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VDENUPET

3A AEHYAUPAHE W NMUAMETUPAHE HA SALLEKAETKU M
EMBPUOHU

NPEAHA3HAYEHUE

VDENUPET ce 13noA3Ba 30 OTCTPAHABAHE HA
KYMYAYCHM KAETKM OT OOLIMTHO-KYMYAYCHU KOMMAEKCH
(COC) npean UHTPALIMTOMAQ3IMEHA UHXEKLIMS HO
cnepmartosonam (ICSI) 1 30 KOHTPOA HO OMAOXACQHETO
caea (IVF) ), KakTo 1 30 IMNeTMPAHE HA OOLLMTU 1
eMBPUOHM NPU TEXHMKM HO ACUCTMPAHAO
penpoaykums (ART). VDENUPET He e npeAHA3HA4EH 3a
BUOMNCUA HO KAETKM OT ANLLEKAETKM MAK EMOPUOHM.

OMUCAHUE HA MPOAYKTA

BbpxbT Ha YDENUPET ce npeAAara ¢ pasAnyHm
BbTPELLHM AMameTpu. Pasmepute 125-175 um ca
MOAXOAALLM 30 AEHYAMPAHE HA ANLEKAETKM,
pasmepute 200-600 pm 3a paboTa C AMLEKAETKM U
eMOBPUOHM.

XAPAKTEPUCTUKM HA MPOAYKTA
Martepuana: NoarkapOoHAT 6e3 NUpPoreHx
OCHOBHO OMAKOBKA: [NoAnnponmMaeH
BropmiHa onakoska: LleAayAo3a
O6LLM 0BemMu (B 3ABUCMMOCT OT pa3Mmepal):
20-25 L
Mpokcumannm pasmepu: OD 200 um
EHAOTOKCUMHMU: < 0,05 EC/ nzaeame
CrepuaHocT: CtepuaHa (SAL 10¢)
TecCT: U3CAEABAHE C MULLIM EMOPUOHM :
PopMMPAHE HO BAAGCTOLMCT caea 96 vaca: = 80 %
MK NOUCK Ce MPEAAAra CEPTUAPMKAT 30 AHAAM3 U
MSDS.

E FAMA CTEPUAMBUPAHM

MPOTUBONOKA3AHME
HAMO 13BECTHM NPOTUBOMOKA3AHMS.

MNPEAYMNPEXAEHMSA
Camo 3a LeAeHaco4eHa ynotpeba.
AQ He Ce M3MOA3BA, AKO ONAKOBKATA € MOBPEAEHA.
CAea oTBApsHE- HE € CTEPUAEH
AQ He ce CTePUAM3MPA NMOBTOPHO
AQ He ce M3MOA3BA MOBTOPHO.
MHorokpaTHaTa ynotpeba moxe AQ AOBEAE AO
KPbCTOCAHO 3AMbPCABAHE.
Bcsaka aabopaTtopums TpbBA AQ ONPEAEAN KOU
anameTpr YDENUPET A0 ce 13N0oA3BAT 3a 30
cneundnyHuTE NPUAOXKEHMA. BbTpeLLHMAT
AMOMETBP HA BbPXA TPIOBA AQ € MO-TOAIM OT
AMAMETBPA HO KAETKATA M CbOTBETHUTE eTaNK HA
pasBuTHE, KOUTO LLLe BbAAT 0BpaBoTEHN. AKO Ce
m3noassa YDENUPET C TBbpAE MAABK BbTPELLIEH
AMAMETBP, MO Bpeme Ha ART npoueaypure e
Bb3MOXHO YBPEXAQHE HQ KAETKUTE.

VDENUPET 1ps68Qa AQ CE M3MOA3BA CAMO C
MOMOLLIHM MUMNETU, CbBMECTUMM C MPOKCUMAAHUTE
pasmepwu Ha YDENUPET (0,9 mm).

NPEANA3HU MEPKU

VITROMED npenopbya pabota npu acenTmyHm

YCAOBMS.

HOAAEXHOTO U3XBbPASHE HO MPOAYKTUTE MOXE AC

Ce MU3BbPLLBA CAMO B CbOTBETCTBME C MPUAOKMMUTE

pa3nopeAbu 3a OTNAABYHM MPOAYKTH.

CbrAQCHO 30KOHOAQTEACTBOTO HA

R( Only  CALLL, TO31 MPOAYKT MOXE AQ CE
NPOACBA CAMO OT AEKAP MAM MO
AEKAPCKO MPEANMCAHME.

MHCTPYKUUU 3A YITOTPEBA

VDENUPET cA€ABQ AQ CE M3MOA3BA CAMO B
CbOTBETCTBME C MPEAHAHAYEHNETO CU OT MEPCOHAAQ,
oBy4yeH no Ta3u npoueaypa.

O6Lo bopaseHe:

1. BHumateaHo coukcupaimte YDENUPET Ha
MOMOLLIHATA MMneTa.

2. M3naakHeTe YDENUPET ¢ NOMOLLHATA nMneTa.

3.Tpean 06paboTKATA HA ANLLEKAETKMU, EMOPUOHM
MAM BAQCTOLIUCTH, BUHAMM aBCOpOUpPamTe MAAKO
cpeaa BbB YDENUPET. EABG CAEA TOBA 3AMOYHETE C
06pabOTKATA HA AMLLEKAETKM U EMOPUOHM.

4.30 AQ ce u3berHaT Bb3AyLLHM mexypyeTa, VDENUPET
He TPAOBA AC CE M3MPA3BA HAMbBAHO MO BPEME HA
ynotpeba.

5.Caea ynotpe6ba msxsbpaete YDENUPET
NPOdOECHUOHAAHO.

AeHyApaHe:

1.TpexsbpAeTe NYHKTUPAHMUTE ANLEKAETKU Ha
XMOAYPOHMAC3HA CPEAQJ, 30 AQ MOAABPXA
NPOoLLeCa HA AEHYAQLMA.

2. ACNUPUPANTE U OTNUNETUPAMNTE FULLEKAETKATA
HAKOAKO MbTh ¢ YDENUPETS C HOMOASBALLLM
BbTPELLHM AMAMETPM, 30 AQ CE OTCTPAHAT
KYMYAYCHUTE 1 KOPOHOBUTE KAETKM.

3.T1o Bpeme Ha AEHYAMPAHETO, HMBOTO HA KA. CPEAC
TPAOBA BMHATM AQ BbAE BUAMMO BbB YDENUPET.

CbXPAHEHUE U CPOK HA TOAHOCT
AQ HE Ce M3MOA3BA MOBEYE CAEA U3TUYAHE HA
CPOKQA HA FOAHOCT.
Ad ce cbxpaHssa npu 15 - 25 °C.
AQ ce NpeAnassa OT NPSKA CAbHYEBA CBETAMHA U
TOMAMHA.
AQ Ce CbXpPaHsBA CYXO.

OBPATHA BPb3KA U AOKAAABAHE

BAaroaapum Bu, 4e n3bpaxre AQ 30KynUTE HOLLIMS
NPOAYKT. AKO MMATE MPEAAOXKEHNS 30 MOAOOPABAHE
HQO HALLMTE NPOAYKTM, MOAR M3NPATETE M HA
qgc@vitromed.com.

He3a6aBHO AOKAGABAITE 301 BCUMYKM CEPUO3HM
MHUMAEHTH, KOMTO CA Bb3HMKHOAM C MPOAYKTA MO
EAEKTPOHHA MOLLLA Ha gc@vitromed.com 1 Ha
KOMMETEHTHWS OPraH HA AbPXXCBATA YAEHKA, B KOATO
CQ YCTAHOBEHM MAM AEKYBOHM MOTPEBUTEAT U/UAM
MAUMEHTDT.

OMUCAHUE 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)

CUMBOA

(pedpepeHTe
H Homep)

3arAcBmMe HO CMMBOAC

E

Mpowussoanten
(5.1.1)

AQTA HQ MPOU3BOACTBO

oo 5

CpOoK HO M3MOA3BAHE MO AQTA

(5.1.4)
LoT Koa Ha naptiaata
(5.1.5)

i

Homep no karaaor

@

=] =

CTEPUAMBMPAHM YPE3 TaMA
0OABYBAHE

@
N
S

He cTtepuamsmpaite oTHOBO

(5.2.6)
He m3noassante, ako
OMAKOBKATA & MoBpeAeHa
(5.2.8)
-
ZN Aad ce nasunce oT CAbHYEBA
AN
CBETAMHA
(6.3.2)

Ad Ce ABPXM Ce HA CyXO

Aa ce cbxpaHsgsa npu 15—25
°C TemMnepaTtypHu rpaHMLLMA

AQ He ce M3NOA3BA NOBTOPHO

MHCTpyKUMK 3a ynotpeba

@
>
L

g

MeANLIMHCKO n3aeAne

YHUKAAEH MAEHTUAOMKATOP
HO M3AEAMETO
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poa VDENUPET
Moaea LpeteH koa i ID
[um]

V-DENUPET 125 i cus 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 i 4epBeH 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 | kadbss 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i BmoAeTOB 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 i cuH 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 | po3os 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 i XXbAT 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 | opaHxeB 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 i 3eAeH 600 V-DEN-600
EAMHULM B ONAKOBKA 5x 10

u VITROMED
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VDENUPET

PRO DENUDACI A PIPETOVANI VAJICEK A EMBRY]

UCEL POUZITi

VDENUPET se pouzivd k odstrariovdni bunék kumula z
komplexd oocyt-kumulus (COC) pied
intracytoplazmatickou injekci spermii (ICSI), ke
kontrole oplodnéni po IVF a k pipetovani vajicek a
embryi technikami asistované reprodukce (ART).
VDENUPET neni ur¢en pro biopsii bunék z vajic¢ek nebo
embryi.

POPIS VYROBKU
Pro VDENUPET se doddvaiji $picky s rdznym vnitinim
prdmérem. Velikosti 125 - 175 um jsou vhodné pro
denudaci vajicek, velikosti 200 - 600 um pro
manipulaci s vajicky a embryi.
VLASTNOSTI VYROBKU
Materidl: polykarbondt, nepyrogenni
Primami obal: polypropylen
Sekunddrni obal: celuldza
Celkové objemy (v zdvislosti na velikosti): 20 - 25 pl
Proximdlini rozmér: OD 900 um
Endotoxiny: <0,05 EU / zafizeni
Sterilita: sterilni (SAL 10°¢)
Test na jednobunécné zygoté mysiho embrya,
blastocyst po 96 hodindch kultivace: =2 80%
Osvédceni o analyze a bezpecnostni list jsou k
dispozici na vyzaddani.

STERILEE Sterilizovéno pomoci ozafovdni.

KONTRAINDIKACE
7a4dné znadmé kontraindikace.

VAROVANI
Pouze pro pouZiti v souladu s uréenim.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
Po otevreni neni sterilni.
Znovu nesterilizujte.
NepouZivejte opakované.
Vicendsobné pouZiti mize zpUsobit kiizovou
kontaminaci.
Kazdd laborator by méla sama urcit, které praméry
VDENUPET se maji pouZit pro konkrétni aplikace.
Vnitini promér $picky musi byt vétsi nez promér
burky a vyvojovych stadii, kterd maji byt
zpracovdna. Pokud je pouzit YDENUPET s piilis malym
vnitinim promérem, muize béhem metod ART dojit k
poskozeni bunék.
VDENUPET by se mél pouzivat pouze s pipetovacimi
pomuckami, které jsou kompatibilni's proximdlinimi
rozméry VDENUPET (0,9 mm).

PREVENTIVNI OPATREN(
Spole¢nost VITROMED doporucuje manipulaci za
aseptickych podminek.
Vyrobky mohou byt likvidovdny pouze v souladu s
platnymi predpisy o odpadech.

Federdini z&kony (USA) omezuji prodej
tohoto vyrobku na Iékafe nebo na jeho
objedndvku.

R( Only

NAVOD K POUZiTl

VDENUPET smi byt pouzivéin pouze ke stanovenému
Ucelu persondlem vyskolenym v pfislusné metodé.
Obecné zachdzeni:

1. VDENUPET opatrné upevnéte na pipetovaci
pomucku.

2. Opldchnéte VDENUPET pomoci pipetovaci
pomUcky.

3. Pfed zpracovdnim vajicek, embryi nebo blastocyst
vzdy nejprve nasajte frochu média do VDENUPET.
Teprve potom mUzete zacit zpracovavat vajicka a
embrya.

4. Aby se zabrdnilo vzniku vzduchovych bublin,
VDENUPET béhem pouzivdani UpIné nevyprazdiujte.

5. Po pouZiti YDENUPET fadné zlikvidujte.

Denudace:

1. Na podporu procesu denudace preneste
punktovand vajicka do hyaluroniddzového média.

2. Nékolikrét aspirujte a vytlacte vajicko s pouZzitim
VDENUPET se zmen3ujicimi se vnitinimi proméry, aby
se odstranily bunky kumula a corony.

3. Uroveri média v VDENUPET by méla byt b&hem
denudace vzdy viditelnd.

SKLADOVANI A ZIVOTNOST
NepouZivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
Skladujte pfi 15 - 25 °C.
Chrante pred pfimym slune&nim z&fenim a teplem.
Udrzujte v suchu.

ZPETNA VAZBA A OZNAMOVACI POVINNOST

Dékujeme vam za zakoupeni naseho vyrobku. Pokud
mate ndvrhy na vylepseni nasich vyrobkd, zaslete je
na qc@vitromed.com.

Jakykoli zdvazny pfipad, ke kterému doslo v souvislosti
s vyrobkem, oznamte okamzité e-mailem na adresu
an gc@vitromed.com a piislusnému orgdnu Elenského
statu, ve kterém md uZivatel nebo pacient domicil
nebo kde je léCen.

SEZNAM SYMBOLD (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
(Refereneni
Cislo)

Ndzev symbolu

E

Vyrobce
(5.1.1)

Datum vyroby

oo 5

Datum spotfeby

o
ES

-
H
—

Koéd Sarze

o
o

Katalogové cislo

@

=] &

Sterilizovéno pomoci
ozarovani

@
N
S

Znovu nesterilizujte

(5.2.6)
NepouZivejte, pokud je
obal poskozeny
(5.2.8) poskozeny
’:/_i(\ Uchovévejte mimo pﬁmyﬂ
dosah slunecnich paprskU
(5.3.2)
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frenes VDENUPET
Model Barevny kod ID
[um]
V-DENUPET 125 iSedd 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 i Cervend 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 i Hnédd& 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i Fialovd 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 i Modrd 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 i RUZova 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 i Zluta 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 | Oranzovd 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 i Zelend 600 V-DEN-600
Pocet kusd v baleni 5x10
ad [ VITROMED
ermany

Technickd podpora

VITROMED GmbH
Hans-Knoll-Str. 6

07745 Jena
Germany

+493641.539 1976
support@vitromed.com

Udrzujte v suchu

Skladujte pfi 15-25 °C

Nepovuzivejte opakované

Prostudujte si ndvod k
pouZiti

Zdravotnicky prostfedek

Jednoznacny identifik&tor
vyrobku

Stav informaci

www.vitromed.com
25.11.2020
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VDENUPET

3A AEHYAUPARSE M NMUNETUPARSE JAJHUX REAUJA U
EMBPUOHA

HAMEHA

VDENUPET ce KOPMCTH 30 YKAQHAHE KYMYAYCHMX
heAnja n3 komnaekca ooumt-kymyayca (LOL) npe
MHTPALMTONAG3IMMYHE MHjekunje cnepme (MUCK) n 3a
KOHTPOAY OMAOAHE HOKOH BTO, KOO 1 30 nunetmpame
jajHUX heanja 1 eMBPUOHA Y TEXHOAOTU|U
NMOTNOMOTHYTE ONAOAHRE (APT). VDENUPET Huje
HOMEREH 3a Broncujy heanja 13 jajHux hearja nam
emMbpuroHa.

ONMNUC NPOU3BOAA

Munete VDENUPET AOCTYMHE Cy CA BPXOM PA3AMYUTOT
YHYTPALUHET NPEYHNKA. Beanymne 125- 175 um cy
NOroAHe 3a yKAGHAme jajHux heanja, BeandmHe 200 -
600 um 30 PyKOBAHE jajHMM heArjama m
eMBpUoHMMA.

KAPAKTEPUCTUKE NMPOM3BOAA
Martepujaa: NoAMKapOOoHAT, HEMMPOreH
MPUMAPHO NAKOBAHE: MOAUMPOMMAEH
CeKyHAOPHO AMBOOACXKA: LLEAYAO3T
YKynHe 3anpemmHe (y 3aBMCHOCTH OA BeAMdMHe): 20
-25 uA
MpoKCUMAAHE AnmeHsuje: oa 200 um
EHAOTOKCUHM: <0,05 EY/ypehaj
CtepUuAHOCT: cTeprAHa (CAA 10¢)
JeaHoheAWjCkM TeCT eMBOPUOHA MULLIA,
dopmmparse BAACTOLMCTA NocAe 96 x: = 80%
Ceptmdpmkar o aHaamsm t MCAC cy AOCTYMNHM HO
30XTEB.

EI [ama CTEPUAM3OBAHA.

KOHTPAMHAMKALINIA
Hema No3HATUX KOHTPAMHAMKALIMA.

YNO3OPEHA
Camo 3a npearheHy ynotpeoby.
He kopucTtute ako je nakoBame oLuteheHo.
Huje cTepUAHO HOKOH OTBAPAHA.
Hemojte MOHOBO CTEPUMAMCATM.
Huje 3a noHoBHY ynotpe0y.
BuLiecTpyka ynotpeba moxe AOBECTU A0
YHOKPCHE KOHTAMUHALM]E.
Csaka AabopaTtopmja Tpeba AQ OAPEAN KOjU
npeyHmum nuneta VDENUPET he ce KopucTuth 3a
cneumndmnyHe NPUMEHE. YHYTPALLM MPEYHMK BPXA
MOPQa BUTH BERM OA NPEYHNKA heArje 1 PA3BOjHIX
doasa koje ce obpahyjy. Ako ce kopucTr YDENUPET
CQ CYBMLLE MOAUM YHYTPALLFUM MNPEYHMKOM,
moryhe je outeherbe heanja Tokom APT
npoLeaypa.
VDENUPETs Tpe6a KOpUCTUTH CAMO Cal
NOMAraAMMA 3Q MUNETUPAHE KOja CY

KOMMATUOMAHO CA MPOKCUMOAHUM AMMEH3UjAMA
nuneta YDENUPET (0,9 mm).

MEPE MPEAOCTPOXHOCTU
VITROMED npenopy4yje pyKoBarbe y acenTmyHumM
YCAOBUMQ.
[MpOn3BOAM CE CMEjY OAATIATI CAMO Y CKAGAY Ca
BADKENMM MPOMUCUAMA 30 OTNIAAHE MPOM3BOAE.
R( 3akoH CAA A03BOACBA MPOAQ]Y OBOT

Only  ypehaja camo oa CTpaHe AeKApPa MAM
no HAAOTY A€KapA.

YMYTCTBO 3A YMOTPEBY

VDENUPET 61 Tpe6aA0 AQ KOPUCTH CAMO 0CObre

00y4eHO 30 OBAj NpoLLEC.

Onwurte pykosame:

1. MaxkmmBo domkempajte YDENUPET Ha mOmMmaAraAo 3a
nMNeTMParbe.

2.Mcnepute VDENUPET nomohy nomaraad 3a
nMneTMpame.

3.Tpe obpaae jajHnx hearja, eMOPUOHA MAK
OAQCTOLIMCTA YBEK YCUCATM MAAO MEAMYMA Y
VDENUPET. Tek TaAQ MOXeTe 3anoyet obpaay jaja
1 eMBPUOHQ.

4. Aa 61 ce n3berao cteapare mexypuha Basayxa,
VDENUPET He 61 TpebaAo AQ ce MOTNyHO NpasHu
TOKOM ynoTpebe.

5. Oanoxwute VDENUPET npaBUAHO HOKOH yrnoTpebe.

Aeryaaumja:

1. MpeHecuTe NyHKTUPAHE jajHe heAauje y mearjym
XMJAAYPOHMAQ3E AQ BUCTE NONOCMNELLMAK NPOLLEC
AEHyAQUMjE.

2. Acnnpupajte 1 nsbaumre jajHy heAanjy HEKOAMKO
nyta nomohy nuneta YDENUPET, cBaku HapeaHu nyT
KopucTeNM NUNETy CBE MAHET YHYTPALLHbEr
NPEYHMKA A BUCTE YKAOHMAM KYMYAYC M KOPOHO
heauje.

3. TOKOM AEHYAQLIMjE O3HAKA 30 HUBO MEAMYMA Y
VDENUPET-y yBek Tpeba Aa ByAe BUASMBA.

CKAAAUNLLITEHE U POK TPAJAHA
He KopucTUTe HOKOH MCTEKA POKA TPAjarbA.
Yysatn Ha Temnepatypm 15 - 25 °LL.
3aLUTUTUTE OA AUPEKTHE CYHYEBE CBETAOCTU M
TonAoTE.
HyBATW HO CYBOM MECTY.

OBABE3A NOBPATHE UHPOPMALIMIJE U
M3BELLTABAHA

XBOAQ BAM LLITO CTE KYMUAM HALL MPOU3BOA. AKO
MMATE BUAO KAKBE NMPEAAOTe 3a NOBOALLAHE HALLIMX
NPOU3BOAQ, NOLLIAMAUTE UX HO gCc@vitromed.com.

OAMAX NPUjaBUTE CBAKM 030MAAH MHLIMAEHT KOjU Ce
AOTOAMO CQ MPOU3BOAOM EAEKTPOHCKMM MyTEM HA
gc@vitromed.com 1 HOAAEXHOM OPraHy ApXXaBe
YAGHWULLE Y KOjOj j& KOPUCHUK M/UAM MALMEHT
PEMMCTPOBAH UAU AEYEH.

PEYHHUK CUMBOAA (ISO 15223-1:2016 MeAMLIMHCKM
ypehaju — CUMBOAM KOju Ce KOPUCTE HO ETUKETAMA
MEAMLIMHCKMX ypenaja, eTnkeTnpare 1
MHdpopmaumje Koje Tpeba AocTasuTn — Aeo 1: Onwtm
30XTEBM)
CUMBOA
(PedoepeHTH
v 6poj)

HacAoB nkoHe

E

Mpowssohay
(5.1.1)

AQTYM NPOU3BOAHE

oo 5

Kopuctntm no aAatymy

o
ES

-
H
—

Bpoj cepuje

o
o

KartaaoLukm 6poj

@

=] &

fama cTeprAM3oBaHA

Hemojte noHoso

@
N
S

CcTepuAMCaT
(5.2.6)
He kopuctute ako je
NAkoBake oLuteheHo
(5.2.8)
e
ZAN 3ALUTUTUTE OA AUPEKTHE
CYH4YeBE CBETAOCTH
(5.3.2)

YyBATU HO CYBOM MECTY

(5.3.4)

Wﬂ“” YyBATU HO TEMNEPATYPMU
15-25°L,

(5.3.7)

Hwje 30 noHoBHY
ynotpeoby

Mpature ynyrctsa

MeanuMHCKM anapar

JeAnHCTBEHM
MAEHTNAPMKATOP
NPou3BOAQ
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VDENUPET
MOAEA Koa 6oje ID
[um]
V-DENUPET 125 i cwuBa 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 | upBeHa 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 { 6paoH 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 §{ pybuyacta 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 | naasa 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 § pose 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 i xyTta 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 { HapaHuacTa 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 | 3eAeHa 600 V-DEN-600
KOMOAQ MO je AMHULM 5 X] O
M| VITROMED

TexHM4Kka noApLUKa

Crame uHdbopmaumja
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VDENUPET

TIL DENUDERING OG PIPETTERING AF £GCELLER OG
EMBRYONER

ANVENDELSESFORMAL

VDENUPET bruges til at fierne cumulusceller fra oocyt-
cumulus-komplekser (COC) inden den
intracytoplasmatiske scedinjektion (ICSI) og til
befrugtningskontrol efter IVF, samt til pipettering af
cegceller og embryoner i assisterede
reproduktionsteknikker (ART). VDENUPET er ikke
beregnet til biopsi af celler fra cegceller eller
embryoner.

PRODUKTBESKRIVELSE

VDENUPET spidsen fds i forskellige indre diametre.
Sterrelserne 125 - 175 um er egnede til at denudere
cegceller, starrelserne 200 - 600 um til hdndtering af
cegceller og embryoner.

PRODUKTEGENSKABER
Materiale: Polycarbonat, pyrogenfri
Primcer emballage: polypropylen
Sekundcer emballage: cellulose
Samlede volumener (afhcengigt af sterrelsen): 20 -
25 pL
Proksimal dimension: OD 900 um
Endotoksiner: <0,05 EU/enhed
Sterilitet: steril (SAL 10¢)
1-cellet musembryo-analyse, blastocystdannelse
efter 96 timer: > 80%
Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad er
tilgeengelige p&d anmodning.

E Gammasteriliseret.

KONTRAINDIKATION
Ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
Mé& kun benyttes til den tilsigtede anvendelse.
Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget.
Ikke steril efter &bningen.
Mé& ikke gensteriliseres.
Mé& ikke genbenyttes.
Gentagen brug kan fgre til krydskontaminering.
Hvert laboratorium ber selv fasticegge, hvilke
VDENUPET-diametre der bar bruges til de specifikke
anvendelser. Spidsens indvendige diameter skal
veere sterre end diameteren pd cellen og de
udviklingstrin, der skal behandles. Hvis der anvendes
en YDENUPET med en indre diameter, der er for lille,
er en beskadigelse af cellerne mulig under ART-
procedurer.
VDENUPET'er begr kun bruges med
pipetteringshjcelpemidler, der er kompatible med
de proksimale dimensioner af VDENUPET (0,9 mm).

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER

VITROMED anbefaler hdndtering under aseptiske

forhold.

Produkterne mé kun bortskaffes i overensstemmelse

med de gceldende regler for affaldsprodukter.

R( I henhold til den amerikanske

Only lovgivning, mé dette produkt kun

scelges af en loege eller pd dennes
henvisning.

BRUGSANVISNING
VDENUPET ber kun bruges til det tilsigtede formal af
personale, der er uddannet i denne proces.

Almen hdandtering:

1. Fastger forsigtigt en YDENUPET pd&
pipetteringshjcelpemidlet.

2.Skyl VDENUPET ved hjcelp of
pipetteringshjcelpemiddlet.

3.Fer du behandler cegceller, embryoner eller
blastocyster, skal du ferst suge noget medium op i
VDENUPET. Farst da kan du begynde at behandle
cegcellerne og embryonerne.

4. For at undgd luftbobler bgr YDENUPET ikke tammes
helt under brug.

5.Serg for en korrekt bortskaffelse af VDENUPET efter
brug.

Denudering:

1. Overfer de punkterede cegceller til
hyaluronidasemediumet for at statte
denuderingsprocessen.

2. Aspirér, og udstad en cegcelle flere gange med
VDENUPETs med stadig mindre indre diametre for at
fierne cumulus- og coronacellerne.

3.Under denuderingen skal medieniveauet altid vcere
synligt i VDENUPET.

OPBEVARING OG HOLDBARHED
Md& ikke bruges efter udigbsdatoen.
Bar opbevares ved 15 - 25 °C.
Beskyt mod direkte sollys og varme.
Skal opbevares tort.

FEEDBACK OG OBLIGATORISK RAPPORTERING

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

Rapportér enhver alvorlig hcendelse, der er sket med
produktet med det samme, via e-mail fil
qgc@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)

Symbol

(Reference-  Symboltitel

Producent

@

)
c
3
LR

Fremstillingsdato

o
W

Udlgbsdato

> IJ

>

-
H
—

Partinummer

o
o

Katalognummer

@

=] &

Gammasteriliseret

@
N
S

Md& ikke sterilliseres

(5.2.6)
Mé& ikke benyttes, hvis
emballagen er

(5.2.8) beskadiget.

;7i(\ Md& ikke udscettes for
" direkte sollys
(5.3.2)

Skal opbevares tort

(5.3.4)

Wﬂ”“ Skal opbevares ved 15 -
25°C

(5.3.7)

Md& ikke genbenyttes

Folg brugsanvisningen

Medicinsk produkt

Unik produktidentifikator

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

e VDENUPET
Model Farvekode ID
(um]
V-DENUPET 125 { Grd 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 i Red 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 { Brun 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i Violet 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 | Bl& 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 | Lysergd 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 i Gul 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 §{ Orange 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 i Grgn 600 V-DEN-600
Styk pr. VE 5 X] O
md [AJYITROMED
Teknisk support  VITROMED GmbH

Dato for oplysningerne

Hans-Knoll-Str. 6

07745 Jena
Germany

+493641.539 1976
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VDENUPET

A THN AQAIPEZH TOY QOPOPQOY AIZKOY TOY QOKYTTAPOY
KAI TH META®OPA AEITMATOX QAPIQN KAI EMBPYQN

ENAEIKNYOMENH XPHIH

H YDENUPET xpnoiuoTttoleital yia TN TNV apaipean ToL wopopou
SioKOL TOL WOKLTTAPOL ATTO TO CLUTTAYEG COUTIAEYHA
KOKKI®WSGV KUTTAp@Y — wapiov (COC) mpiv amd v
€VEOKLTTAPOTTAQCUATIKA £yxuon otrepparolwapicv (ICSI), yia
TOV €AEYXO TNG YOVIHOTIOINONG HETA aTTO TNV Siadikacia
€€WOWHATIKAG Yovipotroinang (IVF) 1 kai yia Tnv idxuon
WAPIDV KAl EURPLWY TE TEXVIKEG LTTORONBOVLUEVNG
avamapay®yng (ART). H VDENUPET Sev mpoopiletal yia Tnv
Biowia wapiwv r) yia Blowia kuTtdpwy amo éuppua.

MEPIFPA®H NMPOIONTOX
To akpo NG YDENUPET SiaTiBetal o€ SIAPOPETIKEG ECWTEPIKEG
SIapETEOLG. Ta peyEdN 125 - 175 pm gival KaTAAANAa yia TV
APAIPETN TOL WOPOPOL SITKOL TOL WOKLTTAPOL ATTO TO
CLUTTAYEG COUTTAEYHA KOKKIDSGWY KLTTAP®Y — wapiov (COC), Ta
pEYEBN 200 - 600 um yia TOV UIKQOXEIPIOUO TV WAPIY KAl TRV
EUBPLV.
XAPAKTHPIZTIKA MPOIONTOX

YAIKO: TTOALAVOPAKIKO, HN TTOPOYEVEG

Kbplia cuokevacoia: MoALUTTOOTTLAEVIO

AgLTEPELOLOA CLOKELATIA: KLTTAPIVN

TUVOAIKOG OYKOG (avaloya pe To péyeBog): 20 - 25 pL

Eyy0g Sidotaon: OD 900 um

Evéotogiveg: < 0,05 EU / cuokevr)

ATTOOTEIPWON: ATTOCTEIPWHEVO (SAL 10¢)

AvAALon euBPLEY TTOVTIKGV (MEA): IXNHATIOUOG

BAACTOKLOTNG HETA ATTO 96 WPES: = 80 %

MoTomoinTkd avaAuong kai SeAtio Sedopévav ao@aieag

S106£01HO KATOTTIV AITAATOG.

STER“‘EEI ATTOOTEIPGOONKE PE XPNON aKTIVOROAIAG Y.

ANTENAEIZEIX
Agv LTTAPXKOLY YVWOTEG AVTEVEIEEIG.

MPOEIAOMNOIHZEIX
MOVO yia TTPORAETTOUEVN XPNON
Na un xenoIUoTTolEITal €AV N CLOKELATIA £XEl LTTOCTEI PAGRN.
Mn amrooTePWPEVO PETA TO AvOlyua.
Na pnv €mavammooTep@VETaAl.
Na pnv emavaxenoigoTIoIETal.
H TTOAMQTTA xpnon PTropei va odnynoel og SIa0TALPOVUEVN
poAvvon.
Kd&6e epyaompio Ba mmpémer va kabopilel moleg YDENUPET-
SIAUETPOI Ba TIPETTEN VA XPNOIMOTIOIOVVTAI YIA CUYKEKPIUEVEG
EPAPUOYEG. H ETWTEPIK) SIAUETPOG TOL AKPOL TNG TTTTETAG
TIOETTEN VA €ival HEYAAOTEPN ATTO TN SIAUETPO TOL KLTTAPOL 1)
TWV KLTTAPIKWV OTASIV avAarTugng TToL TTOOKEITAl VA
LTToPANBOLY Ot emegepyaaia. Edv kaTta Tig Siadikacieg ART
xpnoiuortroleitar pia pikpormméra VDENUPET pe e0wTeQIKY)
SIAUETOO TTOL €ival TTOAL HIKEN, gival SuvaTr) n BAGRN Tev
KOTTAPWV.
O1 pikpotmereg VDENUPET mrpérmel va xpnoidoTroiobyTal pdvo
uE PondruaTa TTTETAG TTOL gival CLPRATA YE TIG £YYLG
SlaoTaoelg Tng mmérag VDENUPET (0,9 mm).

MPOAHITIKA METPA
H etaipeia VITROMED cuvioTd TNy xpron ummd aonmreg
CULVONKEG.
H amoppiyn TV TTPOIOVTWY UTTOPE Va TToAYUATOTTOINOE
HOVO COPPVA PE TIG ICXLOLOEG SIATALEIG YIa Ta ATTORANTA.

Mpocoxn: O OHOCTIOVEIAKOG VOUOG TV HMA
TTEPIOPICel TN SLVATOTNTA TTOANONG TNG
TTAPOLOAG CLOKELNG T IATPOLG N KATOTTIV
oényiag Toug.

R( Only

OAHTIEE XPHIHX

H YDENUPET 6a mpétel va xpnaoidoroleital udvo avaloya pe Tov
EMSIOKOUEVO TKOTIO TNG ATTO TTIOOTWITIKO TTOL £XEl EKTTAISELTE
oTn diadikaaia avTr).

TPOMOL XPHIHY:

1. ToroBeTrOTe TTPOCEKTIKA pia VDENUPET oToV popéa TOL
BonBnUATOG TITTETAG N TOV HIKPOXEIPIOTN

. ZemALVTE TNV YDENUPET X0NOIMOTIOIVTAG TO onenua
TITTETAG 1 TOV HIKPOXEIPIOTNH

. ATTOPPOPACTE UIA PIKON TTOCOTNTA KATTOIOL £VSLKVEIOPEVOL
vypoL aTolxeiov oTny YDENUPET TTpIv EKIVAOETE pE TNV
ETTEEEQYATIA TV WAPIWV, TRV EUBPLV N TV
BAOOTOKOOTEWY. MOVO TOTE UTTOPEITE VA EEKIVIOETE PE TNV
€MECEPYATIA TV WAPIWV KAl TGV EURPLROV

. Na va armopeLxBoLY PLOANISEG CEPa KATA TNV XENON UNV
adeidilete evieAg TV miéTa VDENUPET ammo To evOLKVEIOPEVO
LYPO

5. Atoppiwte Tnv mméta YDENUPET 0woTa peTd TNV XpHon.

N

w

N

AQaipETN TOL WOPOPOL SITKOL TOL WOKLTTAPOL:

1. MeTaQEPETE TA TTAPAKEVTNHEVA WOKLTTAPA O€ LYPO TTOIXEIO
LAAOLPOVISACNG KATAAANAO Yia TNV S1Iadikacia TNG
APAIPECNG TOL WOPOPOL SITKOL TOL WOKVLTTAPOL
ErravaAdReTe APKETEG POPES TNV AVAPEOPNON KAl TNV
S1GxLON TOL WAPIOL We TNV BonBeia TimeTcov YDENUPET,
EEKIVAVTAG ATTO TNV KATAAANAN TITTETA WE TNV UEYAADTEON
E0WTEPIKN SIAUETOO KAl OAOKANPGVOVTAG HE TNV KATAAANAN
THTTETA UE TNV HIKOOTEPN ETWTEPIKN SIAPETPO, YIA VA
APAIPETETE TOV WOPOPO SICKO TOL WOKLTTAPOL ATTO TO
CLUTTAYEG CUPTTAEYHA KOKKIGS@V KLTTAP®Y — wapiov (COC).
. Kara v Siapkeia Tng Siadikaciag To emimedo Tou LYPOL
OTOIXEIOL EVTOG TNG TITTETAG TTRETTEN VA Eival TTAVTA 0PATO.

AMNO®OHKEYIH KAl AIAPKEIA ZQHX

Na N XPNOILOTTOIEITAI HETG TNV NUEQOUNVIA ANENG.

Na @uAaooetal oToug 15-25° C.

MpooTatéwTe Ao TO APECO NNIAKO PG KAl TN BgPUOTNTA

AlQTnpeital o€ OTeyVo Kal ENpod PEPOG.
ANATPOOOAQTHIH KAl YIIOXPEQIH KOINOMOIHYHE
Tag ELXAPIOTOLUE TTOL EMAEEATE VA AYOPATETE TO TTPOIOV PAG.
EQv €xeTe TTIOOTATEIG YIA TN REATICOON TV TTPOIOVTGV UAG,
TTAPAKAAOLUE VA TIG OTEIAETE OTO gc@vitromed.com.

N

w

AvapEpeTe OAQ TA COPRAPA TTEQICTATIKA TTOL CLVERNCAV WE TN
XPNON TOL TTPOIOVTOG AUECKG PETE NAEKTOOVIKOL TAXLEPOUEIOL
oTtn SiEbBLVOoN gc@vitromed.com kal GTNY APPOSIa APXr) TOL
KPATOLG HEAOLG OTO OTTOIO O XPNOTNG /KAl O ACBEVAG eival
£YKATECTNUEVOG N £xel LTTOPANOEI e Bgpareia.

TAQIIAPIO 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)

YOupoAO
(apiBpodg
avagopdag)

TiTAog cLUBOAOL

E

KaTtaokevaoThg
(5.1.1)

Huepopnvia mapaywyng

oo 5

Hpepopnvia Anéng

o
ES

-
H
—

ApIBUOGS TTapTiSag

o
o

APIBUOS KATAAOYOL

@

=] &

ATTOOTEIPWONKE UE XPNON
akTivopoAiag Y

@
N
S

Mnv EWOVOWOO’TEIDG‘OVETOI

(5.2.6)
Na pnv xpnoigotoieital
€AV N oLOKELATIA €ival
(5.2.8)  kaTECTPAPUEVN
/:/_i(\ anI)OTOTéuJT:E anod TIg
QKTIVEG TOL MAIOL
(5.3.2)

Na Slatnpeital oe oTEYVO
Kal EnPo pEPOG

(5.3.4)

Wﬂ”“ Na puAaocoeTal oToug 15
-25°C

(5.3.7)

KatdAAnho yia pia pdévo
xenon

AKONOLONOTE TIG 06NYiE
XPnong

laTPOTEXVOAOYIKO TTOOIOV

AVAYVOPIOTIKOG KWSEIKOG
TEXVOAOYIKOUL TTPOIOVTOG

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

Eisog
VDENUPET
TOTTOG XPWUATIKOG ID
K@SIKAG [um]
V-DENUPET 125 i ykpl 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 | KOKKIVO 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 | kapé 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i ywp 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175§ pmmAe 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 § pog 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 i kiTpIVO 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 | TopTOKaA 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 | mpdoivo 600 V-DEN-600
Tepdixia ava cvuokevLaaoia 5 x1 O
ad [ VITROMED

TEXVIKN LTTOCTAPIEN

TeAevTaia evnuépwon

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knoll-Str. 6

07745 Jena
Germany

+493641.5391976
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VDENUPET

KIAUSIALASCIY IR EMBRIONY DENUDAVIMUI IR
LASINIMUI PIPETE

TIKSLAS

VDENUPET yra naudojamas pasalinti kumulines Igstelies
iS oocity ir kumuliniy kompleksy (COC) prie§ spermos
injekcijq j citoplazmq (SI|C) ir apvaisinimo kontrolei po
IVF bei kiausiglastéms ir embrionams lasinti pipete
darant apvaisinimg pagalbiniu bGdu (APB). VDENUPET
néra skirtas atlikti lgsteliy i§ kiausialgsCiy ar embriony
biopsija.

PRODUKTO APRASYMAS

VDENUPET antgalis yra tiekiamas skirtingo vidinio
skersmens. Kiauslgstelems pasalinti tinka 125-175 um
dydziai, kiauslgsteléms ir embrionams — 200-600 um.

PRODUKTO CHARAKTERISTIKOS
MedZiaga: polikarbonatas, nepirogeniskas
Pirminé pakuoté: polipropilenas
Antriné pakuoté: celivliozé
Bendras tris (priklausomai nuo dydzio): 20-25 ul
Proksimalinis matmuo: OD 900 um
Endotoksinai: < 0,05 ES / jrenginys
Sterilumas: sterilus (SAL 10¢)
Vienos Igstelés peliy embriony tyrimas: blastocisto
susidarymas po 96 val.: 280 %
Pateikus prasymag galima gauti analizes sertifikatq ir
MSDL.

STERILEE Sterilizuota gama spindulivote.

KONTRAINDIKACIJA
Néra Zinomy kontraindikacijy.
ISPEJIMAI
Naudoti tik pagal tiksline paskirt].
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.
Po atidarymo nesterilus.
Pakartotinai sterilizuoti draudziama.
Neskirta pakartotinai naudoti.
Daugkartinis naudojimas gali susidaryti kryzminj
uztersima.
Kiekviena laboratorija turéty nustatyti, kuriy
skersmeny YDENUPET turi bUti naudojami
konkrecioms reikmémis. Vidinis antgalio skersmuo turi

bUti didesnis nei Igstelés ir vystymosi stadijy skersmuo.

Jei naudojamas per mazo vidinio skersmens

VDENUPET, APB procedury metu Igstelés gali boti

pazeistos.

VDENUPET galima naudoti tik su pagalbinémis

pipeciy priemonémis, suderinamomis su

proksimaliniais YDENUPET matmenimis (0,9 mm).
ATSARGUMO PRIEMONES

VITROMED rekomenduojama ruosti aseptineémis

sglygomis.

Produktus leidziama 3alinti tik pagal atliekoms

taikomas galiojancias nuostatas.

Pagal JAV jstatymus 3is produktas gali
bUti parduodamas tik gydytojo arba
gydytojo nurodymu.

R( Only

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
VDENUPET turety naudoti apmokyti atlikti Sig
procedUrq darbuotojai tik pagal numatytq paskirtj.

Bendroji naudojimo tvarka:

1. Atsargiai pritvirtinkite VDENUPET ant pagalbinés
pipeciy priemonés.

2. Nuplaukite YDENUPET naudodami pagalbine
pipepeciy priemone.

3. Pries apdorodami kiausialgstes, embrionus ar
blastocistus, visada pirmiausia jsiurbkite Siek tiek
terpés | VDENUPET. Tik tada galite pradeti apdorofi
kiausiglastes ir embrionus.

4. Norint iSvengti oro burbuliuky, naudojjimo metu
negalima visiskai istustinti YDENUPET.

5.Po naudojimo YDENUPET finkamai sunaikinkite
VDENUPET.

Denudacija:

1. Siekiant padéti Siam procesui, punkcijos metu
gautas kiausialgstes perkelkite j hialuronidazés terpe.

2.Norédami padalinti kumulines ir vainikines Igsteles,
kelis kartus jsiurbkite kiausialgste ir iSsstumkite
VDENUPET mazéjanciu vidiniu skersmeniu.

3. Denudavimo metu YDENUPET terpés lygis visada
turéty b0ti matomas.

LAIKYMAS IR GALIOJIMO LAIKAS

Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Laikyti 15-25 © C temperaturoje.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir karscio.

Laikyti sausoje vietoje.
GRIZTAMOJI INFORMACIJA IR PRIEVOLE PRANESTI
Dékojame, kad nusprendéte jsigyti mUsy produktq. Jei
turite pasilymy, 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 / [sikires, kompetentingai institucijai.

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

Simbolis
(nuorodos
numeris)

Simbolio pavadinimas

E

Gamintojas
(5.1.1)

Pagaminimo data

oo 5

Naudojimo data

o
ES

-
H
—

Partijos numeris

o
o

Katalogo numeris

@

=] &

Sterilizuotas gama
spindulivote

Pakartotinai sterlizuoti

@
N
S

draudziama

(5.2.6)
Nenaudoti, jei pakuoté

azeista.
(5.2.8) PIe
’:/_i(\ I:o_ikyﬁ atokiau nuo saulés

Sviesos

(5.3.2)

Laikyti sausoje vietoje

(5.3.4)

AT Laikytiis-25°C
temperaturoje

(5.3.7)

Nenaudoti pakartotinai

Ir. naudojimo instrukciiq

Medicinos prietaisas

Unikalus produkto
identifikatorius

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

Techniné pagalba

Informacijos data

svsanme: | VDENUPET
Pavyzdys Spalvy kodas ID
(um]
V-DENUPET 125 i pilka 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 | raudona 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 iruda 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i violetiné 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 i mélyna 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 i roziné 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 | geltona 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 { oranziné 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 i Zalia 600 V-DEN-600
Vienety pakuotéje 5 X] O
ad [ Y/TROMED

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

+493641.539 1976
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VDENUPET

PETESEJT ES EMBRIO DENUDALASARA ES
PIPETTAZASARA

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A VDENUPET-et kumuluszsejtek eltdvolitasdra haszndljdk
az oocita-kumulusz komplexekbdl (COC)
intracitoplazmatikus spermiuminjekcio (ICSI) elétt és
IVF utdni megtermékenyités ellendrzésére, valamint
petesejtek és embridk pipettdzdsdra asszisztalt
reprodukcids technikdkban (ART). A VDENUPET nem
petesejtekbdl vagy embridkbdl szarmazé sejtek
szovetmintavételére készUlt.

TERMEKLEIRAS

A VDENUPET hegy kUlonbdzd belsé dtmérékben
kaphaté. A 125 - 175 ym-es méret alkalmas a
petesejtek denuddldsdra, a 200 — 600 um-es méret a
petesejtek és embridk kezelésére.

A TERMEKJELLEMZOI
Anyaga: polikarbondt, nem ldzkeltd
Elsédleges csomagolds: polipropilén
Mdsodlagos csomagolds: celluldz
Teljes térfogat (mérettdl figgden): 20 - 25 pL
Proximdlis méret: OD 900 um
Endotoxinok: <0,05 EU / eszkdz
Sterilitds: steril (SAL 10¢)
Egysejtes egérembrid vizsgdlat, blasztociszta-
képzddés 96 ora elteltével: = 80%
Kérésre elemzési tanusitvany és MSDS dll
rendelkezésre.

E Gammai sterilizdlt.

ELLENJAVALLAT
Nincs ismert ellenjavallat.

FIGYELMEZTETESEK
Csak rendeltetésszerd haszndlatra.
Ne haszndlja, ha a csomagolds megsérdlt.
Felnyitds utdn nem steril.
Ne sterilizdlja Ujra.
Ujrafelhasznalésra nem alkalmas.
A tobbszori alkalmazds keresztszennyezédéshez
vezethet.
Minden laboratériumnak meg kell hatdroznia, hogy
mely YDENUPET dtmérdéket kell haszndlini a konkrét
alkalmazdsokhoz. A csUcs belsé atmérsjének
nagyobbnak kell lennie, mint a sejtek és a
feldolgozandd fejlédési stadiumok dtmérdje. Ha tul
kis belsé dtmérsji VDENUPET-et haszndinak, akkor az
ART-eljdrdsok sordn sejtkdrosodds lehetséges.
A VDENUPET-eket csak olyan pipettdzd eszkdzokkel
szabad haszndini, amelyek kompatibilisek a
VDENUPET proximdlis méreteivel (0,9 mm).

OVINTEZKEDESEK
A VITROMED az aszeptikus kérGimények kdzott
térténd haszndlatot javasolja.

A termékeket csak a hulladékokra vonatkozé

hatdlyos eléirdsoknak megfeleléen szabad

drtalmatlanitani.

R( Az USA-amerikai jogszabdlyok szerint a
Only jelen termék értékesitése csak orvos

dltal vagy orvos megrendelésére

megengedett.

HASZNALATI UTMUTATO

A VDENUPET-et csak ennek az eljégrésnak az
alkalmazdsdra kiképzett személyzet haszndlhatja
rendeltetésszerlen.

Altaldnos haszndlat:

1. Ovatosan régzitse a VDENUPET-et a pipettdzd
eszkdzre.

2. Oblitse le a VDENUPET-et a pipettdzéd eszkdz
segitségével.

3. A petesejtek, embridk vagy blasztocisztdk
feldolgozdsa elétt elészér mindig szivion be
valamilyen kdzeget a VDENUPET-be. Csak ezutdn
kezdje meg a petesejtek és embridk feldolgozdsdat.

4. A légbuborékok elkerUlése érdekében a VDENUPET-
et haszndlat kdzben nem szabad teliesen kitriteni.

5.Haszndlat utdn szakszerGen drtalmatlanitsa a
VDENUPET-et.

Denuddldés:

1. Helyezze &t a csapolt petesejteket egy hialuroniddz
kdzegbe, hogy elbsegitse a denuddlds folyamatat.

2. A kumulusz- és koronasejtek eltdvolitdsa érdekében
a petesejtet tdbbszor szivia be és dobja ki a
VDENUPET-ekkel, egyre kisebb belsé adtmérével.

3. A denuddlds sordn a YDENUPET kbzegszintjének
mindig Iathatonak kell lennie.

TAROLAS ES ELTARTHATOSAG
Ne haszndlja a lejdrati idé utdn.
15 - 25 °C-on tdrolandé.
Ovja a kézvetlen napfénytél és hétél.
Szdraz helyen tdrolja.

VISSZAJELZES ES A JELENTES| KOTELEZETTSEG

K&sz6njuk, hogy megvdasdrolta termékinket. Ha
bdarmilyen javaslata van termékeink javitasdra, kérjuk,
kUldje el a gc@vitromed.com cimre.

Haladéktalanul jelentse be a termék haszndlata sordn
bekovetkezett bdrmilyen silyos eseményt e-mailben a
gc@vitromed.com cimre és annak a tagdllamnak az
illetékes hatésdgdhoz, amelyben a felhaszndld
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)

SzZimbolum
(Referenciaszdm)
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Gydrtd

Gyadartds idépontja

Lejarati datum

Tétel szdma

Kataldgus szam

Gamma sterilizéilt

Ne sterilizdlja Ujra

Ne haszndlja, ha a
csomag sérult

Ovja a napsugaraktdl

Szdraz helyen térolandd

15-25°C-on tdrolandd

Ujrafelhaszndlésra nem
alkalmas

Kévesse a haszndlati
Utmutatot

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi termékazonositd
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Cikk
VDENUPET
Modell Szinkéd ID
[um]
V-DENUPET 125 i Szirke 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 § Piros 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 i Barna 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i Lilaskék 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 {Kék 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 § Rézsaszin 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 i Sdrga 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 i Narancssdrga 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 §Zold 600 V-DEN-600
Darab egységenként 5x10
ad X VITROMED
ermany

MUszaki tdmogatds

Az informacié
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VDENUPET

VOOR HET VRIJPREPAREREN EN PIPETTEREN VAN
EICELLEN EN EMBRYO'S

BEOOGD GEBRUIK

VDENUPET wordt gebruikt om cumuluscellen te
verwijderen uit o6cyt-cumuluscomplexen (COC)
voorafgaand aan intracytoplasmatische sperma-
injectie (ICSI) en voor bevruchtingscontrole na IVF en
voor het pipetteren van eicellen en embryo's in
geassisteerde voortplantingstechnieken (ART).
VDENUPET is niet bedoeld voor biopsie van cellen uit
eicellen of embryo's.

PRODUCTBESCHRIJVING

De tip van YDENUPET is verkrijgbaar in verschillende
binnendiameters. De maten 125 - 175 ym zijn geschikt
voor het vrijprepareren van eicellen, de maten 200 -
600 um voor het hanteren van eicellen en embryo's.

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Materiaal: polycarbonaat, pyrogeenvrij
Primaire verpakking: polypropyleen
Secundaire verpakking: cellulose
Totale volumes (afhankelijk van de grooftte): 20-25
Proximale afmeting: OD 900 pm
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.

STER“‘EE 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 dient te bepalen welke VDENUPET-
diameters gebruikt moeten worden voor de
specifieke toepassingen. De binnendiameter van
de punt moet groter zijn dan de diameter van de te
verwerken cel- en ontwikkelingsstadia. Als een
VDENUPET met een te kleine binnendiameter wordt
gebruikt, is celbeschadiging mogelijk tijdens ART-
procedures.
VDENUPET's mogen alleen worden gebruikt met
pipetteerhulpmiddelen die compatibel zijn met de
proximale afmetingen van YDENUPET (0.9 mm).

VOORZORGSMAATREGELEN
VITROMED raadt aan om onder aseptische
omstandigheden fe werken.

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.

GEBRUIKSAANWIZINGEN
VDENUPET mag alleen worden gebruikt voor het
beoogde doel door getraind personeel.

Algemene behandeling:

1. Bevestig voorzichtig een VDENUPET op het
pipetteerhulpmiddel.

2.Spoel de YDENUPET met behulp van het
pipetteerhulpmiddel.

3.Zuig voor het verwerken van eicellen, embryo's of
blastocysten altijd wat medium in de YDENUPET. Pas
daarna kan worden begonnen met het verwerken
van eicellen en embryo's.

4.0m luchtbellen te vermijden, mag de VDENUPET
fijdens gebruik niet volledig worden geleegd.

5. Gooi de YDENUPET na gebruik op de juiste manier
weg.

Vrijprepareren:

1.Breng de gepuncteerde eicellen overin
hyaluronidase-medium om te helpen bij het
denudatieproces.

2.Een eicel moet meerdere keren met VDENUPETs met
steeds kleinere inwendige diameters worden
aangezogen en afgestoten om de cumulus- en
coronacellen te verwijderen.

3.Tijdens het vrijorepareren moet het medianiveau
altijd zichtbaar zijn in de VDENUPET.

OPSLAG EN HOUDBAARHEID
Niet gebruiken na de vervaldatum.
Bewaar bij 15 -25°C.
Beschermen tegen direct zonlicht en hitte.
Bewaar op een droge plaats.

FEEDBACK EN RAPPORTAGEVERPLICHTING

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

Meld elk ernstig incident dat zich met het product
heeft voorgedaan onmiddellijk per e-mail aan
qgc@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 L
(referenﬁenxmmer) Symboolbeschrijving
M Fabrikant
(5.1.1)
Fabricagedatum
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Gamma-gesteriliseerd
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Niet opnieuw steriliseren

(5.2.6)
Niet gebruiken als de
(52.8) verpakking is beschadigd
j7i§ Beschermen tegen direct
" zonlicht
(5.3.2)
T Bewaar op een droge
plaats.
(5.3.4)

Bewaar bij 15-25°C

Niet voor hergebruik

Volg de instructies

Medisch apparaat

Unieke product-ID
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hre VDENUPET
Model Kleurcode ID
[um]
V-DENUPET 125 i Grijs 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 i Rood 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 i Bruin 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i Paars 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 i Blauw 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 i Roze 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 | Geel 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 § Oranje 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 i Groen 600 V-DEN-600
Stuks per stuk 5 X] O

ol

Technische
ondersteuning

Staat van informatie
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VDENUPET

TIL DENUDASJON OG PIPETTERING AV OOCYTTER OG
EMBRYOER

TILTENKT BRUK

VDENUPET brukes fil fierning av kumulusceller fra
kumulus-oocyttkomplekser (COC) fer
intracytoplasmatisk spermieinjeksjon (ICSI) og in vitro-
fertilisering (IVF), samt til hdndtering av oocytter og
embryoer under assistert befruktning (ART). VDENUPET
er ikke beregnet pd biopsi av celler fra oocytter eller
embryoer.

PRODUKTBESKRIVELSE

VDENUPET-spissen er tilgjengelig i forskjellige
innvendige diametre. Stgrrelsene 125 - 175 um egner
seg til denudasjon av oocytter, mens starrelsene 200 -
600 um egner seg til hdndtering av oocytter og
embryoer.

PRODUKTEGENSKAPER
Materiale: polykarbonat, pyrogenfritt
Primcer emballasje: polypropylen
Sekundcer emballasje: cellulose
Totalt volum (avhengig av starrelse): 20 - 25 uL
Proksimal dimensjon: OD 900 um
Endotoksiner: < 0,05 EU/enhet
Sterilitet: steril (SAL 10¢)
En-celle musembryoassay, blastocystdannelse etter
96 timer: 280%
Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad er
tilgiengelig p& foresparsel.

E Gammasterilisert.

KONTRAINDIKASJON
Ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER
Kun for filtenkt bruk.
Mda ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Ikke steril etter dpning.
Md& ikke resteriliseres.
Ikke til gjenbruk.
Flergangsbruk kan fere til krysskontaminering.
Hvert enkelt laboratorium ber avgjere hvilke
VDENUPET-diametre som skal brukes til spesifikke
bruksomrdder. Spissens indre diameter mé veere
sterre enn diameteren pd cellen og
utviklingsstadiene som skal behandles. Hvis det
brukes en VDENUPET med for liten indre diameter,
kan cellene bli skadet under ART-prosedyrene.
VDENUPET skal bare brukes med
pipetteringshjelpemidler som er kompatible med
VDENUPETs proksimale dimensjoner (0,9 mm).

FOREBYGGENDE TILTAK
VITROMED anbefaler hdndtering under aseptiske
forhold.

Produktene md kun avhendes i henhold til
gjeldende forskrifter for avfallsprodukter.
R( Faderal lov (USA) begrenser dette
Only  utstyret fil salg av eller etter ordre fra
BRUKSANVISNING

lege.
VDENUPET skal bare brukes til det filtenkte formdlet av
personell som har fatt opplcering i denne prosedyren.

Generell hdndtering:

1. Fest forsiktig en YVDENUPET pd pipetteenheten.

2.Skyll VDENUPET ved hjelp av pipetteenheten.

3. Aspirer alltid litt medium inn i VDENUPET far du
behandler oocytter, embryoer eller blastocyster.
Ferst da ber du begynne & behandle oocytter og
embryoer.

4.For & unngd luftbobler bar VDENUPET ikke tgmmes
helt under bruk.

5. Kast VDENUPET pa riktig méate etter bruk.

Denudasjon:

1. Overfer de punkterte oocyttene til et
hyaluronidasemedium for & statte
denudasjonsprosessen.

2. Aspirer og driv ut en oocytt flere ganger med
VDENUPET med avtagende indre diameter for &
fierne cumulus- og koronaceller.

3. Medienivdet i VDENUPET skal alltid veere synlig under
denudasjonen.

LAGRING OG HOLDBARHET
M4 ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Oppbevares ved 15-25 °C.
Beskyttes mot direkte sollys og varme.
Oppbevares pd et tert sted.

TILBAKEMELDING OG OBLIGATORISK RAPPORTERING

Takk for at du har valgt & kijgpe produktet vart. Hvis du
har forslag til forbedringer av produktene vére, kan du
sende dem til gc@vitfromed.com.

Rapporter alle alvorlige hendelser som har oppstatt
med produktet umiddelbart via e-post til
gc@vitromed.com og den kompetente myndigheten i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er
etablert eller har blitt behandlet.

SYMBOLORDLISTE (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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Symbool .
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M Produsent
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Partiets nummer

Katalognummer

Gammasterilisert

Ikke resteriliser

Mé& ikke brukes hvis
emballasjen er skadet

Holdes unna solys

Oppbevares pd et tert
sted

Oppbevares ved 15-25 °C

Ikke til gjenbruk

Falg bruksanvisningen

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

Artikkel
e VDENUPET
Modell Fargekode ID
(um]

V-DENUPET 125 {grd

125 V-DEN-125

V-DENUPET 135 i red

135 V-DEN-135

V-DENUPET 140 i brun

140 V-DEN-140

V-DENUPET 150 | fiolett

150 V-DEN-150

V-DENUPET 175 i bl&

175 V-DEN-175

V-DENUPET 200 §rosa

200 V-DEN-200

V-DENUPET 275 i gul

275 V-DEN-275

V-DENUPET 300

oransje

300 V-DEN-300

V-DENUPET 600

grenn

600 V-DEN-600

Stykk per enhet

5x10
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Teknisk statte

Dato for informasjon
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VDENUPET

DO DENUDACJI | PIPETOWANIA KOMOREK JAJOWYCH
| ZARODKOW.

PRZEZNACZENIE

VDENUPET jest stosowany do usuwania komorek
wzgdrka jajonosnego z kompleksdw wzgdrek
jajonosny-oocyt (COC) przed $srodcytoplazmatycznym
wstrzyknieciem plemnikéw (ICSI) oraz do kontroli
zaptodnienia po IVF oraz do pipetowania komédrek
jajowych i zarodkéw w technikach wspomaganego
rozrodu (ART). VDENUPET nie jest przeznaczony do
biopsji komadrek jajowych lub zarodkdw.

OPIS PRODUKTU

Koncowka YDENUPET jest dostepna z réoznymi
srednicami wewnetrznymi. Rozmiary 125-175 um
nadajqg sie do denudacji komérek jajowych, rozmiary
200-600 pm do obstugi komérek jajowych i zarodkow.

WLASCIWOSCI PRODUKTU
Materiat: Poliweglan, wolne od pirogendw
Opakowanie bezposrednie: Polipropylen
Opakowanie posrednie: Celuloza
Catkowite wolumeny (w zalezno$ci od wielkosci):
20-25 pL
Wymiar proksymalny: OD 900 um
Endotoksyna: <0,05 EU/device
Sterylno$¢: sterylny (SAL 10¢)
Badanie jednokomérkowego zarodka myszy:
Tworzenie sie blastocytow po 96 h: 280%
Certyfikat analizy oraz MSDS dostepne na zyczenie

STERILEE Sterylizowany promieniami Gamma.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.

OSTRZEZENIA
Wytgcznie do stosowania zgodnie z
przeznaczeniem.
Nie stosowac, jedli opakowanie jest uszkodzone.
Po otwarciu produkt traci sterylnosc.
Nie poddawac ponownej sterylizacii.
Nie nadaje sie do ponownego wykorzystania.
Wielokrotne uzycie moze prowadzi¢ do
zanieczyszczen krzyzowych.
Kazde laboratorium powinno okresli¢ samodzielnie,
ktére srednice VDENUPET majg by¢ uzywane do
okreslonych zastosowan. Wewnetrzna srednica
koncodwki musi by¢ wieksza niz srednica
obstugiwanych etapdw komaorek i rozwoju.
Stosowanie VDENUPET o zbyt matej srednicy
wewnetrznej moze spowodowac uszkodzenie
komorek podczas zabiegdw ART.
VDENUPET nalezy stosowac¢ wytqcznie ze srodkami
pomagajacymi przy pipetowaniu zgodnymi z
wymiarami proksymalnymi VDENUPET (0,9 mm).

SRODKI OSTROZNOSCI
VITROMED zaleca wykonywanie prac w warunkach
aseptycznych.
Produkty nalezy utylizowac¢ zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi odpaddw.
R( Zgodnie z prawem amerykanskim
Only  produkt moze byc¢ sprzedawany
wytqcznie przez lekarza lub na jego
zalecenie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

VDENUPET powinien by¢ stosowany wytgcznie zgodnie
Z zamierzonym przeznaczeniem przez personel
przeszkolony w tej procedurze.

Postepowanie ogdlne:

1. Ostroznie przymocowac YDENUPET do srodka
pomagajgcego przy pipetowaniu.

2. Przeptuka¢ YDENUPET za pomocg srodka
pomagajacego przy pipetowaniu.

3. Przed obstugg komérek jajowych, zarodkdw lub
blastocyst zawsze zassa¢ nieco medium do
VDENUPET. Dopiero wtedy rozpoczqé obstuge
komérek jajowych i zarodkow.

4. Aby unikng¢ pecherzykdw powietrza, nie nalezy
catkowicie oprdznia¢ VDENUPET podczas
stosowania.

5.VDENUPET nalezy po uzyciu profesjonalnie
zutylizowac.

Denudacja:

1. Przenie$¢ przebite komoérki jajowe do medium z
hialuronidazy, aby wesprze¢ proces denudaciji.

2. Zaaspirowac i wydali¢ komérke jajowq kilkukrotnie
za pomocq YDENUPET z kazdorazowo mniejszymi
srednicami wewnetrznymi w celu usuniecia komorek
wzgodrka i korony.

3.Podczas denudaciji, poziom medium powinien by¢
zawsze widoczny w VDENUPET.

PRZECHOWYWANIE | DATA WAZNOSCI
Produktu nie nalezy stosowac po uptywie daty
WaZNosci.
Przechowywad w temperaturze 15-25°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych oraz przed wysokimi temperaturami.
Przechowywac w suchym miejscu.

FEEDBACK | OBOWIAZEK POWIADAMIANIA
Dziekujemy za zakup naszego produktu. Wszelkie
propozycje dotyczqgce ulepszen naszych produktéw
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.

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

Symbol
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Sterylizowany promieniami
Gamma.
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Nie poddawac ponownej

sterylizaciji
(5.2.6)
Nie stosowad, jesli
(52.8) opakowanie jest uszkodzone
/:/_i(\ Chror_wié .przed dziataniem
promieni stonecznych
(5.3.2)
T Przechowywac¢ w suchym
miejscu
(5.3.4)

Przechowywac¢ w
temperaturze 15-25 °C

Nie nadaje sie do
ponownego wykorzystania

(5.4.2)
[:Ii] Stosowac sie do instrukcji
uzytkowania
(5.4.3)

Wyréb medyczny

Unikatowy kod
identyfikacyjny wyrobu
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vk VDENUPET
Model Kod koloru ID
(um]
V-DENUPET 125 i szary 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 | czerwony 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 | brgzowe 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i fioletfowy 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 i niebieski 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 | rézowy 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 | z6tty 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 i pomaranczowy i 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 | zielony 600 V-DEN-600
Sztuk na opakowanie 5 X 1 O

Pomoc techniczna

Data informacii
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VDENUPET

PARA DESNUDAR E PIPETAR OVOS E EMBRIOES

USO PRETENDIDO

VDENUPET é utilizado para a remocdo de células
cumulos de complexos oocitociticos-cumulos (COC)
antes da injecdo intracitoplasmdtica de
espermatozoides (ICSI) e para o controlo da
fertilizagdo apds FIV, bem como para a pipetagem
de odcitos e embrides em técnicas de reproducdo
assistida (ART). VDENUPET ndo se destina a biopsia de
células de odcitos ou embrides.

DESCRICAO DO PRODUTO

A ponta YDENUPET estd disponivel em vdrios
diémetros internos. Os tamanhos 125 - 175 ym s&o
adequados para a desnudacdo de odcitos, os
tamanhos 200 - 600 um para a manipulacdo de
odcitos e embrides.

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Material: policarbonato, sem pirogénio
Embalagem primdria: polipropileno
Embalagem secunddria: celulose
Volumes totais (dependendo do tamanho):
20- 25 uL
Dimensdo proximal: OD 900 um
Endotoxinas: <0,05 EU / dispositivo
Esterilidade: estéril (SAL 10°¢)

Ensaio de embrido de camundongo de uma célula,

formagdo de blastocisto apds 96 h: = 80%
Um Certificado de Andlise e MSDS estdo disponiveis
mediante pedido.

E Esterilizado por gama.

CONTRA-INDICACAO
Sem contraindicagdes conhecidas.

AVISOS
Apenas para o uso pretendido.
Ndo usar se a embalagem estiver danificada.
Ndo esterilizado apds a abertura.
N&o voltar a esterilizar.
Ndo deve ser reutilizado.
O uso multiplo pode levar & contaminacdo
cruzada.
Cada laboratério deve determinar que didmetros
VDENUPET devem ser usados para as aplicagdes
especificas. O diémetro interno da ponta deve ser
maior do que o diémetro da célula e estdgios de
desenvolvimento a serem processados. Se for
usado um YDENUPET com um diémetro interno
muito pequeno, é possivel que haja danos as
células durante os procedimentos de ART.
VDENUPETs devem ser usados apenas com
auxiliares de pipetagem compativeis com as
dimensdes proximais de YDENUPET (0,9 mm).

PRECAUCOES
A VITROMED recomenda o manuseamento em
condicdes assépticas.
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
INSTRUCOES DE USO

de um médico.
VDENUPET apenas deve ser usado para a finalidade
pretendida por pessoal com formagdo neste
processo.

Manuseamento geral:

1. Fixar cuidadosamente um YDENUPET no auxiliar de
pipetagem.
2. Enxaguar o VDENUPET com o auxilio de pipetagem.

3. Antes de processar dvulos, embrides ou blastocistos,

aspirar sempre algum meio para o YDENUPET. S6
entdo é possivel processar dvulos e embrides.
4.Para evitar bolhas de ar, o VDENUPET ndo deve ser
completamente esvaziado durante o uso.
5. Eliminar o VDENUPET adequadamente apds o uso.

Desnudacdo:

1. Transferir os évulos perfurados para meio de
hialuronidase para ajudar no processo de
desnudacdo.

2. Aspirar e expulsar uma célula-ovo vdarias vezes com
VDENUPETs com di@metros internos cada vez
menores para remover as células cumulos e
corona.

3. O nivel de meio no VDENUPET deve estar sempre
visivel durante a desnudacdo.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE
Ndo usar apds a data de validade.
Armazenar entre 15e 25° C.

Proteger da luz solar direta e do calor.
Armazenar em local seco.

OBRIGAGAOQ DE FEEDBACK E RELATORIO

Agradecemos a aquisicdo do nosso produto. Se fiver
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 tratado.

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

@

oo 5

=
>

-
H
o

=
]

@

EIS

@
N
S

@
N
o>

o
N
&

Fabricante

Data de fabrico

Data de validade

NUmero do lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado por gama

Nd&o voltar a esterilizar

Nd&o usar se a
embalagem estiver
danificada.

Proteger da radiacdo
solar

Armazenar em local seco

Armazenar entre 15 e
25°C

N&o apropriado para
reutilizacdo

Seguir as instrugoes

Aparelho médico

Identificador Unico de
produto
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Itens
VDENUPET
Modelo Cédigo de ID
cores [Mm]
V-DENUPET 125 | Cinzento 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 | Vermelho 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 i Castanho 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i Violeta 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 | Azul 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 § Cor de rosa 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 | Amarelo 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 § Laranja 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 | Verde 600 V-DEN-600
Pecas por unidade 5 X] O

Suporte técnico
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VDENUPET

PENTRU DENUDAREA sl PIPETAREA OVOCITELOR sl A
EMBRIONILOR

UTILIZAREA PREVAZUTA

VDENUPET este utilizat pentru indepdrtarea celulelor
cumulus din complexele ovocit-cumulus (COC)
inainte de injectia infracitoplasmatica de
spermatozoizi (ICSI) si pentru controlul fertilizarii dupa
FIV, precum si pentru pipetarea ovocitelor si a
embrionilor in cadrul tehnicilor de reproducere
asistatd (ART). VDENUPET nu este destinat biopsiei de
celule din ovocite sau embrioni.

DESCRIEREA PRODUSULUI

Varful YVDENUPET este disponibil in diferite diametre
interioare. Dimensiunile 125 - 175 um sunt pofrivite
pentru denudarea ovocitelor, iar dimensiunile 200 -
600 um pentru manipularea ovocitelor si a embrionilor.

CARACTERISTICI ALE PRODUSULUI
Material: policarbonat, fard pirogeni
Ambalaj primar: polipropilend
Ambalaj secundar: celulozd
Volumele totale (in functie de dimensiune): 20 - 25
uL
Dimensiunea proximald: OD 200 um
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.

STERILEE 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
diametre YDENUPET trebuie s& utilizeze pentru
aplicatiile specifice. Diametrul interior al varfului
trebuie sa fie mai mare decat diametrul celulei si al
stadiilor de dezvoltare care urmeazad sa fie
prelucrate. Daca se utilizeazd un YDENUPET cu un
diametru interior prea mic, este posibila
deteriorarea celulelor in timpul procedurilor ART.
VDENUPET trebuie utilizat numai cu dispozitive de
pipetare compatibile cu dimensiunile proximale ale
VDENUPET (0,9 mm).

PRECAUTII
VITROMED recomandd manipularea in conditii
aseptice.
Eliminarea produselor poate fi efectuatd numaiin
conformitate cu reglementarile aplicabile pentru
deseuri.

R( Only

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

VDENUPET frebuie utilizat in scopul pentru care a fost
conceput, numai de catre personalul instruit Tn
aceastd procedurad.

Legea federald (S.U.A.) limiteazd
vanzarea acestui dispozitiv de catre
sau la ordinul unui medic.

Manuseamento geral:

1. Fixati cu grijad un VDENUPET pe ajutorul de pipetare.

2. Clatiti VDENUPET cu ajutorul dispozitivului de
pipetare.

3.Inainte de a procesa ovocite, embrioni sau
blastociste, aspirati intotdeauna mai intéi o parte
din mediu in VDENUPET. Abia apoi se incepe
prelucrarea ovocitelor si a embrionilor.

4.Pentru a evita formarea bulelor de aer, VDENUPET nu
trebuie golit complet in timpul utilizarii.

5. Aruncati VDENUPET In mod corespunzator dupd
utilizare.

Denudare:

1. Se transferd ovocitele punctate intr-un mediu cu
hialuronidazd pentru a gjuta la procesul de
denudare.

2.Se aspird si se expulzeazd un ovocit de mai multe ori
folosind YDENUPET cu diametre interne din ce in ce
mai mici pentru a indeparta celulele cumulus si
corona.

3.1n timpul denuddarii, nivelul mediului in VDENUPET
frebuie sa fie vizibil in permanentd.

DEPOZITARE SI TERMEN DE VALABILITATE
A nu se utiliza dupd data de expirare.
A se pastra la 15-25 °C.
A se proteja de lumina directd a soarelui si de
caldura.
A se depozita intr-un loc uscat.

FEEDBACK sl RAPORTARE OBLIGATORIE

V& multumim ca ati ales s& cumparati produsul nostru.
Dacad aveti sugestii pentru imbundatatirea produselor
noastre, va rugam sa le frimiteti la gc@vitromed.com.

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)

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

§imbo| A . Arficolul
(nu:‘g;rﬁ*%ﬁ Titlul simbolului VDENUPET
“ Producatorul Model gagodrg l[Bm]
(5-1.1) V-DENUPET 125 | Gri 125 V-DEN-125
] batade fabricatie V-DENUPET 135 | Rosu 135 | V-DEN-135
(5:1.3) V-DENUPET 140 | Maro 140 | V-DEN-140
g Data expirdrii V-DENUPET 150 | Violet 150 1 V-DEN-150
(5.14) V-DENUPET 175 | Albastru 175 | V-DEN-175
Numarul lotului V-DENUPET 200 {Roz 200 V-DEN-200
(5.1.5) V-DENUPET 275 | Galben 275 | V-DEN-275
Numar de catalog V-DENUPET 300 § Portocaliu 300 V-DEN-300
(5.1.6) V-DENUPET 600 | Verde 600 V-DEN-600
STERILE| R Sterilizat cu raze gamma Bucatd pe unitate 5x10
(5.2.4)

®

A nu se resteriliza

(5.2.6)
A nu se ufiliza daca
ambalajul este deteriorat
(5.2.8) )
j?_ii A se proteja de lumina
directd a soarelui
(5.3.2)
T A se depozita intr-un loc
uscat
(5.3.4)
vsw/if A se pastrala 15-25°C
(5.3.7)
@ Nu pentru reutilizare
(5.4.2)
EE A se urma instructiunile
de utilizare
(5.4.3)

Dispozitivele medicale

Identificatorul unic al
produsului

Asistentd tehnica

Versiune din

ol
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VDENUPET

PER PASTRIMIN DHE PIPETIMIN E VEZEVE DHE
EMBRIONEVE

PERDORIMI

VDENUPET pérdoret pér hegjen e gelizave té& kumulusit
nga komplekset ovocit-kumulus (COC) pérpara
injektimit intracitoplazmatik t& spermés (ICSI) dhe pér
kontrollin e fekondimit pas FIV, si dhe pér pipetimin e
ovociteve dhe embrioneve né teknologjité
riprodhuese té asistuara (ART). VDENUPET nuk éshté i
destinuar pér biopsi té€ ovociteve ose embrioneve.

PERSHKRIM | PRODUKTIT

Maja e VDENUPET gjendet né diametra té brendshém
gé variojné. Madhésité 125 - 175 um jané té
pérshtatshme pér trajtimin e ovociteve, ndérsa
madhésité 200 - 600 um pér frajtimin e ovociteve dhe
embrioneve.

TIPARET E PRODUKTIT
Materiali: polikarbonat, pa pirogjen
Paketimi parésor: Polipropilen
Paketimi dytésor: celulozé
VEllimi total (né varési t& madhésisé): 20 - 25 pL
Dimensioni proksimal: OD 900 um
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 Analiz&€s dhe MSDS jané né
dispozicion sipas kérkesés.

E Sterilizimn 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 &shté steril pas
hapjes.
Nuk duhet ri-sterilizuar.
Nuk duhet ri-pé&rdorur.
Pérdorimi i shuméfishté mund té€ ¢ojé né
kontaminim té krygézuar.
Cdo laborator duhet t& pércaktojé veté se cili
diametéri VDENUPET do té pérdoret pér aplikime
specifike. Diametri i brendshém i majés duhet té
jeté mé i madh se diametrii gelizés dhe fazat e
zhvillimit gé do té pérpunohen. Pérdorimi i njé
pipeteVDENUPET me njé ID shumé té vogél, mund
té shkaktojé démtimin e gelizave gjaté
procedurave ART.
Pipeta VDENUPET duhet té pérdoret vetém me
pipetatoré gé jané t& pérputhshém me
dimensionet proksimale t& VDENUPET (0,9 mm)

MASA PARAPRAKE
VITROMED rekomandon trajtimin né kushte aseptike.
Produkfet mund té eliminohen vetém né pérputhje
me rregulloret né fugi mbi produktet-mbeturiné.
R( Ligji Federal i SHBA-s e kufizon shitjen e
Only  kétij produkti nga ose me urdhér té njé
PERDORIMI

mjeku.

VDENUPET duhet té& pérdoret vetém pér géllimin e

synuar nga njé personel i trajnuar né kété proces.

Trajtimi i pérgjithshém:

1. Fiksoni me kujdes njé pipeté VDENUPET né
kontrolluesin e pipetés.

2.Shpélajeni VDENUPET-in népérmjet pipetimit.

3. Pérpara pérpunimit t& ovociteve, embrioneve ose
blastocisteve, gjithmoné thithni pak terren né
VDENUPET. Vetém pas kétij procesi mund té filloni
pérpunimin e ovociteve dhe embrioneve.

4.Pér té& shmangur flluskat e ajrit, VDENUPET nuk duhet
té zbrazet plotésisht gjaté pérdorimit.

5. Pas pérdorimit pipeta VDENUPET duhet té
eleminohet profesionalisht.

Pastrimi:

1. Transferoni ovocitet e marra né njé mjedis
hialuronidaze (solucion gé ndihmon procesin e
pastrimit).

2. Aspironi njé ovocit disa heré rradhazi duke pérdorur
pipeta VDENUPET me diametra t& brendshém
gjithnjé e mé té vegjél pér t& hequr kumulusin dhe
gelizat e korona radiata.

3. Gjaté pastrimit, niveli i ferrenit duhet té jeté
gjithmoné i dukshém né& YDENUPET.

RUAJTJA DHE QENDRUESHMERIA
Mos e pérdorni pas datés sé& skadencés.
Ruajeni né 15-25°C.
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 fona, ju
lutemi dérgojini ato né gqc@vitromed.com.

Raportoni cdo incident serioz gé ka ndodhur me
produktin menjéheré me email né qc@vitromed.com
dhe autoritetet pérgjegjése té shtetit pérkates ku
pérdoruesi dhe/ose pacienti jeton ose éshté 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

(Numi i referimit) Pé&rshkrimi i simbolit

E

Prodhuesi
(5.1.1)

Data e prodhimit

o o 5

Data e skadencés

=
>

-
H
-

Numri i prodhimit

=
]

Numri i katalogut

=
o

Sterilizim Gama

@
N
>

®

Mos e ri-sterilizoni

(5.2.6)
Nuk duhet pérdorur nése
aketimi &shté i démtuar
(5.2.8) p imi i U
j)i§ Mbrojeni nga rrezatimi i

" dieliit
(5.3.2)

T Ruajeni né mjedis té thaté
(5.3.4)

Ruajeni né mjedis me
temperaturé 15 - 25 °C

Nuk duhet ri-pérdorur

Ndigni udhézimet

Produkt mjekésor

Identifikues unik i
produktit

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

e VDENUPET
Model Kodiingjyrave iID
(um]
V-DENUPET 125 i Gri 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 | E kuge 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 § Kafe 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i Vjollcé 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 i Blu 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 i Rozé 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 i E verdhé 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 § Portokalli 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 § Jeshile 600 V-DEN-600
Copé per njési 5 X] O
ad [ Y/TROMED

Mbeshtetje teknike

Statusi i informacionit
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VDENUPET

NA DENUDACIU A PIPETOVANIE OOCYTOV A EMBRY(

JEHO POUIZITIE

VDENUPET sa pouZziva na odstrédnenie kumuldrnych
buniek z kumulus-oocytovych komplexov (COC) pred
intracytoplazmatickou injekciou spermii (ICSI) a na
kontrolu oplodnenia po IVF, ako aj na pipetovanie
oocytov a embryi technikami asistovanej reprodukcie
(ART). VDENUPET nie je ur¢eny na biopsiu buniek z
oocytov alebo embryi.

OPIS PRODUKTU

Hrot YDENUPETuU je k dispozicii v réznych vnitornych
priemeroch. Velkosti 125 - 175 ym sU vhodné na
denuddciu oocytov, velkosti 200 - 600 um na
manipuldciu s oocytmi a embryami.

VLASTNOSTI PRODUKTU
Materidl: polykarbondt, nepyrogénny
Primd&rmne balenie: polypropylén
Sekunddrne balenie: celuldza
Celkové objemy (v zdvislosti od velkosti): 20-25 pl
Proximdlny rozmer: OD 900 um
Endotoxiny: < 0,05 EU /device
Sterilita: steriind (SAL 10°¢)
Test na mysich embrydch (blastocysty po 96
hodindch: >80 %
Certifikat o analyze a karta bezpecnostnych Udajov
sU k dispozicii na poziadanie.

STER“-EE Sterilizaci gama Fiarenim.

KONTRAINDIKACIA
Nie sU zndme Ziadne kontraindikacie.

UPOZORNENIA
Tento produkt pouzivajte len na stanoveny Ucel.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Produkt nie je po otvoreni sterilny.
Nesterilizujte znovu.
Nie je ur¢eny na opd&tovné pouzitie.
V pripade viacndsobného pouzitia hrozi
nebezpecenstvo krizovej kontamindcie.
Kazdé laboratérium by malo urcit, ktoré priemery
VDENUPET sa maju pouzif na konkrétne aplikdcie.
VnuUtorny priemer hrotu musi byt vacsi ako priemer
bunky a vyvojovych fdz, ktoré sa maju spracovaf. Ak
sa pouZzije YDENUPET s prili§ malym vndtornym
priemerom, bunky sa mézu pocas proceddr ART
poskoditf.
VDENUPETY by sa mali pouzivat iba s pipetovacimi
pomaodckami, ktoré s kompatibiinég s proximdalnymi
rozmermi VDENUPET (0,9 mm).

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Spolo¢nost VITROMED odpordca manipuldciu za
aseptickych podmienok.
Likvidovaf sa smie len v sUlade so zdkonom o
odpadoch.

Podla amerického préva smie tento
produkt predatf len lekdr alebo smie byt
predany len na lekdrsky predpis.

R( Only

NAVOD NA POUZITIE

VDENUPET by mal pouzivat iba personal vyskoleny na
pouZivanie tejto metddy a na stamoveny Ucel. Kazdé
laboratérium by malo pouzivat svoje viastné
optimalizované a validované laboratérne postupy.

Vieobecné zaobchddzanie:

1. Opatme pripevnite VDENUPET na pipetovaciu
pomobcku.

2. Opldachnite YDENUPET pomocou pipetovacej
pomocky.

3. Pred spracovanim oocytov, embryi alebo blastocyst
vzdy nasajte do YDENUPET trochu média. AZ potom
mozete zacat spracovdvat oocyty a embryd.

4. Aby sa zabrdnilo vzduchovym bublindm, YDENUPET
by sa nemal pocas pouZivania Uplne vyprdzdnif.

5. Po pouiiti zlikvidujte YDENUPET v sUlade s predpismi.

Denuddcia:

1. Prepichnuté oocyty presunte do média
hyaluroniddzy, aby sa ulahcil proces denuddcie.

2. Aspirujte a niekolkokrat vytlacte oocyt pomocou
VDENUPETs so zmensujucimi sa mensimi vnitornymi
priemermi, aby ste odstranili kumuldrne a koronvé
bunky.

3. Uroveri média v YDENUPET by mala byt pocas
denuddcie vzdy viditelnd.

SKLADOVANIE A EXSPIRACNA LEHOTA
Nepouzivajte po datume exspirdcie.
Skladujte pri15°C az25° C.
Chrdrite pred priamym sinecnym Ziarenim a teplom.
Skladujte na suchom mieste.

SPATNA VAZBA A HLASENIE VEDLASICH UCINKOV

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

Vietky vazne vedlajsie 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 mad uzivatel alebo pacient
trvaly pobyt (sidlo).

ZOINAM SYMBOLOQOV (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
(referencné
Cislo)

Nd&zov symbolu

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC
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Vyrobca

Ddatum vyroby

Ddatum exspirdcie

Cislo 3arze

Kataldégové cislo

Sterilizdcia gama Ziarenim

Nesterilizujte znovu

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny

Chrdarite pred priamym
sinecnym Ziarenim

Skladujte na suchom mieste

Skladujte pri15°C az25°C

Nie je ur¢eny na opdtovné
pouzitie

Dodrte ndvod na pouZitie

Zdravotnicka pomdcka

Jednoznacny identifik&tor
produktu

clene VDENUPET
Model Farebny kéd ID
(um]

V-DENUPET 125 §Siva 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 i Cervend 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 i hnedd& 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i fialovy 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 i Modrd 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 i Ruzovd 200 V-DEN-200

V-DENUPET 275 {Zlta

275 V-DEN-275

V-DENUPET 300

oranzovd 300

V-DEN-300

V-DENUPET 600 | zelend

600 V-DEN-600

Pocet kusov v baleni

5x10
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Technickd podpora

Stav informacii
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Germany

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

+493641.539 1976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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VDENUPET

ZA DENUKCIJO IN PIPETIRANJE JAJCNIH CELIC IN
ZARODKOV

NAMEN

Zdravilo VDENUPET se uporablja za odstranjevanje
kumulusnih celic iz kompleksov jaj¢ec-kumulus (COC)
pred intfracitoplazemsko injekcijo sperme (ICSl) in za
nadzor oploditve po IVF ter za pipetiranje jajcnih celic
in zarodkov v tehnikah asistirane reprodukcije (ART).
Zdravilo VDENUPET ni namenjeno biopsiji celic iz jajénih
celic ali zarodkov.

OPIS IZDELKA

Konice YDENUPET so na voljo z razli€énimi notranjimi
premeri. Velikosti 125-175 ym so primerne za denukcijo
jajénih celic, velikosti 200-600 um za ravnanje z jajénimi
celicami in zarodki.

INACILNOSTI ZDRAVILA
Material: polikarbonat, brez pirogena
Primarna embalaza: polipropilen
Sekundarna embalaza: celuloza
Skupna koli¢ina (odvisno od velikosti): 20-25 pl
Proksimalne dimenzije: OD 900 um
Endotoksini: < 0,05 EU / priprava
Sterilnost: sterilni (SAL 10°¢)
En celi¢ni preizkus zarodka misi, tvorba blastociste
po 96 urah: >80 %
Certifikat analize in MSDS so na voljo na zahtevo.

E Gamai sterilizirana.

KONTRAINDIKACIJE
Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA
Samo za predvideno uporabo.
Ce je pakiranje poskodovano, ga ne uporabljajte.
Po odprtju ni sterilno.
Ne refterilizirajte.
Ni za ponovno uporabo.
Veckratna uporaba lahko povzro&i navzkrizno
kontaminacijo.
Vsak laboratorij mora dolociti, kateri YDENUPET-
premer se naj uporabijo za specificne aplikacije.
Notranji premer konice je vecji od premera celice in
razvojnih faz, kijih je freba obdelati. Ce se uporabi
VDENUPET s premajhnim notranjim premerom, je
med postopkom ART mozna poskodba celic.
VDENUPET se sme uporabljati samo z merilnimi
pripomocki, ki so zdruZljivi s proksimalnimi
dimenzijami VDENUPET (0,9 mm).

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

R( V skladu z zakonodajo ZDA lahko ta
Only izdelek prodaja le zdravnik ali po
zdravnikovih navodilih.

NAVODILA ZA UPORABO
VDENUPET sme uporabljati le osebje, usposoblieno za
ta postopek, v skladu s predvidenim namenom.

Splosno ravnanje:

1. Previdno namestite YDENUPET na pipetnem
aparatu.

2.VDENUPET sperite s pomocjo pipete.

3. Pred pripravo jaj¢nih celic, zarodkov ali blastocist
vedno vsrkajte nekaj medija v YDENUPET. Sele nato
zacnete s predelavo jajcec in zarodkov.

4.Da bi se izognili zra&nim mehurckom, zdravila
VDENUPET med uporabo ne smete popolnoma
izprazniti.

5. Po uporabi zdravilo YDENUPET pravilno zavrzite.

Denudacija:

1. Prebodite preluknjane jajcne celice v medij
hialuronidaze, ki pomagajo pri procesu denudacije.

2. Jajéno celico nekajkrat aspirirajte in odstranite z
VDENUPET-i z vedno manjsimi notranjimi premeri, da
odstranite kumulusne in koronske celice.

3.Med denudacijo mora biti raven medijev vedno
vidna v VDENUPET.

SHRANJEVANJE IN ROK UPORABE
Po datumu izteka roka uporabe zdravila ne smete
vec uporabljati.
Shranjujte pri 15 - 25 °C.
Zascitite pred neposredno son&no 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
sporocite 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 fo be supplied - Part
1: General requirements)

Simbol
(referencna
Stevilka)

Naslov simbola

E

Proizvajalec
(5.1.1)

Datum izdelave
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Datum uporabe
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Koda serije
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Stevilka kataloga
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Sterilizirana z obsevanjem
gama

@
N
S

Ne sterilizirajte ponovno

(5.2.6)
Ne uporabljajte, Ce je
embalaZa poskodovana.
(5.2.8) wap v
N zascitite pred son&nimi zarki.
(5.3.2)
T Hranite v suhem prostoru
(5.3.4)

Shranjujte pri temperaturi od
15do 25°C.

Ni za ponovno uporabo

(5.4.2)
[:Ii] Upostevajte navodila za
uporabo
(5.4.3)

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator izdelka

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

Clen
VDENUPET
Model Barvna koda ID
[um]
V-DENUPET 125 |siva 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 irdeca 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 irjava 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 i vijolicna 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 i modra 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 :roza 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 irumena 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 i oranzna 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 | zelena 600 V-DEN-600
Kos na enoto 5 X '| O
“ yITROMED
ermany

TehniCna podpora

Datum informacije

VITROMED GmbH

Hans-Knoll-Str. 6

07745 Jena
Germany

+493641.539 1976
support@vitromed.com

www.vitromed.com
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VDENUPET

FOR DENUDERING OCH PIPETTERING AV AGGCELLER
OCH EMBRYON

AVSEDD ANVANDNING

VDENUPET anvands fér att avidgsna cumulusceller frén
oocyte-cumulus-komplex (COC) fére
intracytoplasmatisk spermieinjektion (ICSI) och fér
befruktningskontroll efter IVF samt for pipettering av
aggceller och embryon i assisterad
reproduktionsteknik (ART). VDENUPET &r inte avsett for
biopsi fran celler frdn dggceller eller embryon.

PRODUKTBESKRIVNING

VDENUPET-spetsen finns med olika innerdiametrar.
Storlekarna 125 - 175 ym &r Idmpliga fér denudering
av aggceller, storlekarna 200 - 600 ym fér hantering av
aggceller och embryon.

PRODUKTEGENSKAPER
Material: polykarbonat, icke-pyrogen
Primarférpackning: Polypropen
Sekundarférpackning: Cellulosa
Totalvolym (beroende pd storlek): 20 — 25 uL
Proximal dimension: OD 9200 um
Endotoxiner: <0,05 EU/enhet
Sterilitet: steril (SAL 10¢)
En-cellig-musembryoanalys, blastocystbildning efter
96 timmar: > 80 %
Ett analyscertifikat och sdkerhetsdatablad finns
tilgangligt pd begdran

E Gamma-steriliserad.

KONTRAINDIKATION
Inga k&nda kontraindikationer.

VARNINGAR
Endast for avsedd anvandning.
Anvé&nd inte om férpackningen ar skadad.
Inte steril efter &ppning.
Atersterilisera inte.
Kan inte &teranvéandas.
Flera anvandningar kan leda fill korskontaminering.
Varje laboratorium bér bestdmma vilka VDENUPET-
diametrar som ska anvandas fér specifika
applikationer. Spetsens innerdiameter mdaste vara
stérre &@n cellens diameter och utvecklingsstadier
som ska bearbetas. Om en VDENUPET med en for
liten innerdiameter anvands ar cellskada majlig
under ART-procedurer.
VDENUPET bér endast anvéndas med
pipetteringshjdlpmedel som &r kompatibla med
VDENUPETs proximala dimensioner (0,9 mm).

FORSIKTIGHETSATGARDER
VITROMED rekommenderar hantering under
aseptiska forhdllanden.
Produkterna far endast kasseras i enlighet med
gdllande regler for avfallsprodukter.

Federal (U.S.A.) lag begrénsar denna
enhet till férsalining av eller pd lakares
order.

R( Only

BRUKSANVISNING

VDENUPET ska endast anvéndas fér det avsedda
andamadlet av personal som ér utbildad i denna
process.

Allm&n hantering:

1. Fast forsiktigt en VDENUPET pd&
pipetteringsinstrumentet.

2. Skdlj VDENUPET med hjdlp av
pipetteringsinsfrumentet.

3.Innan du bearbetar &ggceller, embryon eller
blastocyster, sug alltid forst in lite medium i
VDENUPET. Forst darefter kan du bérja bearbeta &gg
och embryon.

4. Fér att undvika luftbubblor bér VDENUPET inte
tdmmas helt under anvéndning.

5.Kassera VDENUPET ordentligt efter anvéndning.

Denudering:

1. Overfér de punkterade dggcellerna fill
hyaluronidasmedium fér att underlatta
denuderingsprocessen.

2.Sug upp och stét ut en dggceell flera génger med
VDENUPETs med allt mindre innerdiameter fér att
avldgsna cumulus- och koronacellerna.

3.Under denuderingen bdr medieskalan i VDENUPET
alltid vara synlig.

FORVARING OCH HALLBARHET
Anvand inte efter att utg@ngsdatumet 16pt ut.
Foérvara vid 15 - 25 °C.
Skydda mot direkt solljus och vérme.
Férvaras torrt.

FEEDBACK OCH REGISTRERINGSSKYLDIGHET

Tack for aft du képte var produkt. Om du har ndgra
forslag for att foroattra véra produkter, skicka dem fill
qgc@vitromed.com.

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar med
produkten omedelbart via e-post till
qgc@vitromed.com och de ansvarig myndigheterna i
den medlemsstat dér 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 fo be supplied - Part
1: General requirements)

Symbol .
(Referensnummer) Symboliitel
M Tillverkare

(5.1.1)
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Tillverkningsdatum

Utgdngsdatum

Partinummer

Katalognummer

Gamma-steriliserad

Atersterilisera inte

Anvé@nd infe om
férpackningen ar skadad

Skydda frén solstrélar

Férvaras torrt

Férvara vid 15-25 °C

Inte for &teranvandning

Folj instruktionerna

Medicinsk utrustning

Unik produktidentifierare

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

prie VDENUPET
Modell Férgkod ID
[um]
V-DENUPET 125 | Gr& 125 V-DEN-125
V-DENUPET 135 {R&d 135 V-DEN-135
V-DENUPET 140 § Brun 140 V-DEN-140
V-DENUPET 150 § Violett 150 V-DEN-150
V-DENUPET 175 | BI& 175 V-DEN-175
V-DENUPET 200 § Rosa 200 V-DEN-200
V-DENUPET 275 | Gul 275 V-DEN-275
V-DENUPET 300 §{ Orange 300 V-DEN-300
V-DENUPET 600 §{ Gron 600 V-DEN-600
Stycken per enhet 5 X] O
ad X VITROMED
ermany

Teknisk support

Information

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

+493641.539 1976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

25.11.2020
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VDENUPET

AAS AEHYAALLTTA MINETYBAHHS OOLMTIB TA EMEPIOHIB

OIMNC NMPOAYKTY TA MOrO BUKOPUCTAHHS

Mikponinetka B-AEHYTMET BUKOPUCTOBYETLCA AAR OYMCTKM
OOLLMTIB BIA KYMYAIOCY AMLLEKAITUHM (MepeA NPOBEASHHIM
npoueaypm IKCI) Ta NpoBeAEHH MAHIMYAALLIM 3 OOLMTAMM,
NPOHYKAEYCAMMU, EMBPIOHAMM TA BAACTOLMCTAMM NMPU
NPOBEAEHHI AOMOMIXKHUX PEMPOAYKTUBHUX TEXHOAOTIN.
Mpoaykuis B-AEHYMET He npusHaYeHa ars NpoBeAeHHs Bioncii
OOLLMTIB 411 eMOPIOHIB.

OMAUC NPOAYKTY

HakoHeYHuKkM mikponinetok B-AEHYTIET matoTb PI3HOMAHITTS
PO3MIpIB BHYTPILLIHIX AlameTpiB. Po3mipn 125-175 mkm (um)
NIAXOAATb AAS A€HYAQLLT ooumTie, a 200-600 MKM (UM) — AAS
pPOBOTH 3 OOLIMTAMM TA EMOPIOHAMM.

CMELUUPIKALISA NPOAYKTY
MartepiaA: NoAIKapBOHAT, He NiIPOreHHWN
MepBMHHA YNAKOBKA: MOAINPONIAeH
BTOPMHHAO YNAKOBKA: LLEAIOAO3A
3araAbHa 06'€MHA MICTKICTb (3AAEXHO BiA PO3MipY): 20-25
MKA (L)
MpPoKCHMAAbHMI po3mip: OD 900 mkm (um)
EHAOTOKCHHM: < 0.05 EU/mpucTpin
CTepUAbHICTb: CTEPUAbHUM (SAL 107¢)
OAHOKAITUHHI MMLLIaYT eMBPIOHK (BaCTOLMCTH MiICAS 96 TOA
(h): 2 80%
CeptmdikaT aHaAizy Ta MSDS HasBHI HQ BUMOTY

STERILE CTepMAI30BAHO FAMMA OMPOMIHEHHSIM.

NMPOTUMNOKA3AHHSA
Hema BiAOMMX NPOTMMOKA3AHb.

MOMNEPEAXEHHSA
BMKOPUCTOBYBATM TIABKM 301 MPU3HAYEHHIM
He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLLO MOLLIKOAXEHA YNAKOBKA
MPOAYKT BTPQHAE CTEPUABHICTb MICAS BIAKPUTTS YNAKOBKM
He ctepuAizyBaTt NoBTOpHO
He BMKOPMCTOBYBATU MOBTOPHO
MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS MOXE NPUBECTM TO KPOC
KOHTaMIHALLT
KoxxHa AaBopaTopis Mae CAMa BUSHAYUTUCH, KM AlAMeETP
MikponineTkn B-AEHYTIET BUKOPMCTOBYBATH AAS OKPEMOT
npoueAypu! BHYTPILLHIM AIOMETP HOKOHEYHMKA MaE ByAmn
BiAbLLIMM 30 PO3MIPK 3PA3KA. FKLLLO OBPATH HE BIPHMM
PO3MIP HOKOHEYHMKA, TO MOXHQO MOLLIKOAMTU MATEPIAA NPK
nposeAeHHi APT npoueaypm
MikponineTka B-AEHYMET Ma€e BUKOPUCTOBYBATUCH TiAbKM 3
niNeTopamm, CYMICHUMM 3 MPOKCUMAABHUM PO3MIPOM B-
AEHYTIET (0.9 mm (um)).

3AMNOBPKHI 3AXOAU
VITROMED (BiTpOomea) peKOMEHAYE BUKOPUCTOBYBATH
NPOAYKLLIIO B ACEMTUYHNX YMOBAX
MPOoAYKLLS MaE ByTH YTUAI3OBAHA Yy BIAMOBIAHOCTI 3
MPABUACMU MOBOAXKEHHS 3 BWAXOAOMI/I.
PesepanbHi 3akoHKM (CLLA) obmexyioTb
R( On|y BUKOPUCTAHHS TA NPOACXK LLET NPOAYKLLT

izniHMM ocobam abo 3a ix
PO3MNOPIAKEHHAM.

IHCTPYKLLIA 3 BUKOPUCTAHHS

Mikponinetka B-AEHYTIET — BUKOPMCTOBYBATH TIABKM 3Ql

MPU3HAYEHHSM, NMIATOTOBAEHMMM MPALLIBHUKAMM.

3araAbHe KOPUCTYBAHHS:

1.

2.

w

>

&

OBepexHO NPUEAHATH CTEPUAbHY MikponineTky B-AEHYTIET
AO Mikponinetopa

Mpommtn mikponinetky B-AEHYMET 3a Aonomoroto
MikponineTopa

. Mepea poGOTOIO 3 OOLMTAMM, MPOHYKAEYCAMM,

eMOBpIoHaMM Ta BACCTOLMCTAMM HABEPITb TPOXM
cepeAoBMLLLa B MikponineTky B-AEHYTIET. Tiabku NiCAs LbOro
NoYMHaMTE POBOTY 3 KAITMHAMM

AAS nonepeAKeHHs BUHMKHEHHS ©YAbOALLIOK, He BMMyCKanTe
BCIO PiAMHY 3 KaMiAspy mikponineTku B-AEHYTIET, npu
BUKOPUCTAHHI

. BXmTH BCiX HEOOXIAHMX 3AXOAIB MICAS BUKOPUCTAHHS

MikponineTku B-AEHYTIET.

AeHyaauis:

1.

N

w

BHECTM SMLEKAITUHY B CEPEAOBMLLLE, SKE MICTUTb DEPMEHT
riAAYPOHIAC3Y, KM 3a6e3nedye NPOLLEC OYULLLEHHS

. BiaBepitb Ta NponineTyite OAMHOYHMI OOLLUT Yepes

HAKOHEYHUK MIKPOMINEeTKM, MOBTOPUTH NMPOLLEAYPY AEKIABKO
PC3iB, MOCTYMOBO 3MEHLLIYIOYM BHYTPILLIHIM AlameTp.
MPOBOAMTU MAHINYASLLIT AO MOBHOTO MPUOUPAHHS KAITWH
KYMYAIOCY Ta OBOAOHKM AULLEKAITUHM

. 30BXAM TPMMAWKTE B MOAI 30PY PiBEHb CEPEAOBULLA B

MikponineTui B-AEHYMET.

IHCTPYKUJT NO 3BEPIFAHHIO TA CTABIALHOCTI

He BUKOPUCTOBYBATU NICAS 3AKIHYEHHS TEPMIHY NPUAATHOCTI
36epiratn npu 15-25°C.

YHUKATK CBITAQ TQ HArPIBAHHS

TPUMATH CYXMM.

3BOPOTHIN 3B'430K TA OBOB'43KM LLLOAO IHPOPMYBAHHS

AAKYEMO, LLLO B1 MPUADBAAM HALL MPOAYKT. FKLLO BU MAETE

By Ab-AKi NPOMO3MLLIT AAR HAC, LLLOAO NOKPALLLEHHS HALLIOT
MPOAYKLLT, BYAb AQCKO HAMULLITH iX HOM HO EAEKTPOHHY aapecy
gc@vitromed.com. AONoBiAGKTE HEFAMHO NPO BYyAb-SKi
CepMO3HI BUMAAKM, SKi TPAMUAMCH 3 MPOAYKLLIEID HA NMOLUTY
qc@vitromed.com Ta B KOMMNETEHTHI AEP>KABHI OPraHM, LLLO
BIAMOBIAQIOTb 301 AIFABHICTb Y Uik cdoepi.

CAOBHNK CMMBOAIB (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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[OBTOPHO HE CTEPUAIZYBATH

(5.2.6)
He BUKOPUCTOBYITE, FKLLLO YNAKOBKA
MOLLKOAXEHA

(5.2.8)

/7\"% He AomycKaTh BMAMB COHAYHMX
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(5.3.2)
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YHIKQAbHUI iAEHTUDIKATOP
NpUCTPOIO

3HAK BIAMOBIAHOCTI TEXHIYHMM
PErAaMEHTaM Ha YKPJiHi 3
HOMEPOM HA3HAYEHOTO OPraHy

C
UATR116

c E 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

Hassapoayy | MikponineTtka B-AEHYMNET
MoaeAb KoAbOpOBMI KOA ID
D
(um])
MikponineTka B- | cipum 125 V-DEN-125
AEHYTIET 125
MikponineTka B- | 4epBOHMIM 135 V-DEN-135
AEHYMET 135
MikponineTka B- | Kop1yHeEBMM 140 V-DEN-140
AEHYTIET 140
MikponineTka B- | doioAaeToBMM 150 V-DEN-150
AEHYMET 150
MikponineTka B- { GAQKUTHMIM 175 V-DEN-175
AEHYMET 175
MikponineTka B- { poxesuit 200 V-DEN-200
AEHYMET 200
MikponineTka B- i )XoBTUM 275 V-DEN-275
AEHYMET 275
MikponineTtka B- i nomapaHyesuit i 300 V-DEN-300
AEHYMET 300
MikponineTka B- | 3eaeHun 600 V-DEN-600
AEHYMET 600
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VITROMED GmbH

Hans-Knall-Str. 6

07745 Jena

Germany

Bitpomea I'moX

FaHc-KHoaa-LTpacce 6, 07745

€Ha,

HimevdmHa

+49 36 41 .5391976

support@vitromed.com

www.vitromed.com
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+ 38 (044) 494-42-42,
www.hlr.ua
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