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VSPER MMORPHO SLIDE

3A OLBETABAHE U OLIEHKA HA HYOBELLIKA
CMNEPMATO30MAN

NPEAHA3HAYEHUE

VSPERM MORPHO SLIDE e npeaHa3Ha4eH 30 OLBETABAHE HA
YOBELLIKM CMEPMATO30MAM M KAYECTBEHA OLLEHKA HA
MOPTPOAOTUATA HO CMEPMATO3OUAMTE 3Q LLEAMTE HA MH
BUTPO AMArHOCTMKATA B OB6AACTTA HA IVF/ART.

OMNMUCAHME HA MPOAYKTA

VSPERM MORPHO SLIDE e rotoso 3a ynotpeta
NPEABAPUTEAHO OLIBETEHO NPEAMETHO CTbKAO 30 AECHO M
edpeKTUBHO OLLBETABAHE HA YOBELLIKM CNEPMATO3OUAM.

AOCTABEHN MATEPUAAU
MPEeABAPUTEAHO OLIBETEHM MPDEAMETHU CTbKAC (HOBO
METMAEHOBO CMHbBO, ALLETAT HA KPE3UABMOAET)
MOKPMBHK CTbKAQ

NPUHLMM HA TECTBAHE

VSPERM MORPHO SLIDE e npeAHa3Ha4YeH 30 Ka4eCTBeHO
OMPEAEAIHE HO PA3AUYHUTE BUAOBE CMEPMATO3IONAM
TexHMs Bpor. CNeLMOUIHUAT ACOUHUTET HO CTPYKTYpUTE
HQ CNEPMATO30UAMTE KbM BArPUAQTA BOAM AO PA3AMYHO
OLIBETABAHE, KOETO MO3BOAIBA KAQCUPULIMPAHE HA
cnepmatosomante. KOAMHECTBOTO Ha BArpuAaTa M
CbOTHOLLIEHMETO HO CMECBAHe Ha BarpuAaTa B
NOKPUTMETO CA MOCTORHHM, KATO MO TO3M HAYMH Ce
NOCTUIA HOAEXAHO OLIBETABAHE.

XAPAKTEPUCTUKN HA MPOAYKTA
HectepuaeH
Mpu NOUCK Ce NPEeAAara CEPTUAPMKAT 30 AHAAM3 1
MSDS.

MPOTMBOMOKA3AHUE
HAMA M3BECTHM NMPOTMBONOKA3AHMA.

NPEAYIMNPEXAEHUA
AC He Ce 13MNOA3BA NOBEYE CAEA U3TMHAHE HA CPOKA HA
FOAHOCT.
A He Ce 13MOA3BA, OKO OMNAKOBKATA € MOBPEAEHA.
A He Ce 13MOA3BA MOBTOPHO.
MHOrokpaTtHaTa ynotpeba moxe AQ AOBEAE A0
KPBCTOCOHO 3AMBPCABAHE.
Bceku YoBEeLLKM OPraHMYeH MaTePUaA TPSOBA AQ CE
CHUTA 30 MOTEHLIMAAHO MHAPeKUMO3eH. C BCHYKM MPobu
TPABBA AC C& PABOTH TAKA, CAKALL MOTAT AC MPEACAAT
XMB 1AM xenatmr.

MNPEANA3HMN MEPKU
CbIrAQCHO 30KOHOAQTEACTBOTO Ha CALLL,
R( Only  TO31 MPOAYKT MOXE AQ CE MPOACBA CAMO
OT AEKAP MAM MO AEKAPCKO MPEANMCaHKE.
Camo 3a ueAeHacoyeHa ynortpeba.
Mpu pabota ¢ Npobu TPSOBA BUHATK A CE HOCU
3ALLUMTHO OBAEKAO.
HOAAEXHOTO M3XBLPAIHE HO MPOAYKTUTE MOXE AQ CE

M3BbPLLBA CAMO B CbOTBETCTBUE C MPUAOKMMUTE
pasnopeabu 3a OTNAABYHM MPOAYKTU.

M3MbAHEHME HA TECTA

VSPERM MORPHO SLIDE cAeaABa AQ CE M3MOA3BA CAMO B
CbOTBETCTBME C MPEAHAIHAYEHNETO CU OT NEPCOHAAQ,
0By4eH No Ta3M NpoLEeAypa.

1. Munetnpaite 10 pl o1 A0Bpe Pa3bbPKAHATA, BTEYHEHO
npo6a OT CNeEPMA AMPEKTHO B LLEHTbPA HA
NPEABAPUTEAHO OLIBETEHATA 30HA HO MAPKUPAHOTO
NPEAMETHO CTBKAO. BHMMAHKWE: AKO NMABTHOCTTA HO
CNEePMATO30NAMTE € MO-MAAKA OT 1 MMAMOH/m,
ueHTpodpyrmpaitte npo6ara npm 300 x g B
npoabAKeHMe Ha 10 MUHYTU. CAea ToBa AoBaseTe
kanka ot 10 pl o1 rPAHYAQTA BbPXY NPEAMETHOTO CTbKAO.
MNpKr NABTHOCT Ha cnepmarosomnante Haa 100
MMAWOHA/MI M3MOA3BAMTE MO-MAABK OBEM.

. NMocTaseTe NOKPUBHOTO CTbKAO AMPEKTHO BbPXY
npob6ara.

. OctaseTe NpobaTa HA CTAMHA TeMnepaTypa 3a noHe
10-15 MUHYTH. Mo-HATATBLLHATA OBPABOTKA MOXE AQ
3aMN04HE BEAHAra CAEA KATO CMEepPMATO30MANTE Ca
HEMNOABWXKHN.

. Mperaeaarte NPEAMETHOTO CTbKAO MOA MACAO MPu
1000-KpATHO yBEAMHYEHME.

OLEHKA

1. Mpebpowte noHe 200 cnepmaTto3omaa. NMpebpoiTe
HOPMOAHMTE M AHOPMAAHUTE CNEPMATO30NAM C
NOMOLLLTA HO AaBopaTtopeH Bposy. Kaacudomumpante
M B CbOTBETCTBME C MPUAOXKMMUTE KpuTepum Ha C30.

2. O16erexeTe HOAMYMETO HA APYTU KAETKM.
KaacndomumpaimTe no: KpbrAn KAETKM, BeAM KPbBHM
KAETKM AW EMUTEAHM KAETKM.

OIrPAHMHEHUSA HA MPOLLEEAYPATA

CpOKbT HO TOAHOCT HO HOHEeCEeHMd NPenapar € orpaHyeH
AO MAKCMMYM 5 4aca npum 5 °C.

Cbc VSPERM MORPHO SLIDE He e Bb3MOXHO
AOKYMEHTMPAHE HO 0Bpa3a HO CNEPMATA.

CBbXPAHEHME N CPOK HA TOAHOCT
Ad ce OCTaBM B OPUIMHAAHATA OMAKOBKA.
Aa ce cbxpaHsasa npu 15 - 25 °C.
A Ce AbPXK CE HA CYXO.

OBPATHA BPb3KA N AOKAAABAHE

BAaroaapum Bu, ye 13bpaxte AC 3aKynmTe HaLLms
MPOAYKT. AKO MMATE MPEAAOXKEHMS 30 NOAODPABAHE HO
HALUMTE MPOAYKTU, MOAS M3NPATETE M HA
qc@vitromed.com.
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He3abaBHO AOKAQABOIMTE 30 BCMYKM CEPUO3HNU MHLIMAEHTH,
KOWTO CA Bb3HMKHAAM C MPOAYKTA MO EAEKTPOHHA MOLLLA
HO gqc@vitromed.com 1 HO KOMNETEHTHUS OPraH Ha
ABPXABATA YAEHKA, B KOSTO CA YCTAHOBEHW MAM AEKYBAHM
NOTPEBUTEAAT /AN NALMEHTDT.

CMNPABOYHUN MATEPUAAU

AaBopaTOPHO PBbKOBOACTBO HA C30 3a U3CAEABAHE U
06paboTKa HA YOBELLIKA CNepMma. 6-0 m3aaHme. XeHesa:
CBEeTOBHA 3APABHA OpraHmsaums; 2021 r.

OMUCAHME HA CUMBOAMTE (ISO 15223-1:2021
Medical devices - Symbols to be used with information
to be supplied by manufacturer - Part 1: General
requirements)
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VSPERMMORPHO SLIDE

PRO BARVENI A POSUZOVANI LIDSKYCH SPERMIi

INDIKACE K POUZITI

VSPERM MORPHO SLIDE je uréen k barveni lidskych spermii
a kvalitativnimu posouzeni morfologie spermii pro
diagnostické U&ely in vitro pfi IVF/ART.

POPIS VYROBKU

VSPERM MORPHO SLIDE je predbarvené sklicko pripravené
k pouziti pro snadné a cenové vyhodné barveni lidskych
spermii.

SLOZEN(
Pfedbarvend sklicka (novd methylenovd modf, cresyl
violet acetdat)
Kryci sklicko
PRINCIP ZKOUSKY
VSPERM MORPHO SLIDE je uréen pro kvalitativni stanoveni
roznych typU a poctu spermii. Specifickd afinita struktur
spermii k barvivim vede k rozdiinému zbarveni, které
umoznuje klasifikovat spermie. Mnozstvi barviva a
smésovaci pomér barviv v povlaku jsou konstantni, &imz se
dosahuje spolehlivého zbarveni.

VLASTNOSTI VYROBKU
Nesterilni
Osvédceni o analyze a bezpecnostni list jsou k dispozici
na vyzaddani.

KONTRAINDIKACE

1&dné znamé kontraindikace.

VAROVANI
Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
NepouZivejte, pokud je obal poskozeny.
NepouZivejte opakované.
Vicendsobné pouziti mUze zpUsobit kiizovou
kontaminaci.
Jakykoli lidsky, organicky materidl je povazovdn za
potencidiné infekéni. Se vSemi vzorky je tfeba zachdzet
tak, jako by mohly prendset HIV nebo hepatitidu.

PREVENTIVNI OPATREN(

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

Pouze pro poufiti v souladu s urcenim.

Pfi manipulaci se vzorky vzdy noste ochranny odév.

Vyrobky mohou byt likvidovdny pouze v souladu s

platnymi predpisy o odpadech.

PROVEDENI TESTU

VSPERM MORPHO SLIDE smi byt pouzivain pouze ke

stanovenému Ucelu persondlem vyskolenym v prislusné

metodé.

. Pipetujte 10 pl dobfe promichaného zkapalnéného
vzorku spermatu pfimo na vyznaceny stted oznaceného
sklicka. Upozornéni: U spermii s hustotou nizsi nez 1
milion/ml odstfedte vzorek po dobu 10 minut pfi 300x g
a umistéte 10 pl pelety na podlozni sklicko. Pro hustotu
spermii vyssi neZ 100 miliond/ml pouZivejte mensi objem.

2. Na vzorek ihned umistéte kryci sklicko.

3. Nechte pripravené sklicko alespor 10-15 minut ustdlit pfi
pokojové teploté. Dalsi zpracovdani lze zahdijit, jakmile
jsou spermie nehybné.

4. Prohlédnéte sklicko s pouZzitim imerzniho oleje pii
zvétseni 1000x.

HODNOCEN{

1. Spocitejte nejméné 200 spermii. Pomoci laboratornino
pocitadla vyhodnotte pocet normdinich a
abnormdlnich spermii a klasifikujte je podle kritérit WHO.

2. Viimnéte si pfitomnosti dalsich bunék. Vytvorte jejich
seznama klasifikujte je jako: nezralé termindiné
diferencované buriky, bilé krvinky nebo epitelové
bunky.

OMEZENi POSTUPU

Doba pouzitelnosti pouzitého pfipravku je omezena na

5 hodin pri feploté 5 °C.

Dokumentace obrazu spermii neni u YSPERM MORPHO

SLIDE mozna.

SKLADOVANI A ZIVOTNOST

Ponechte vyrobek v origindlnim obalu.

Skladuite pii 15 - 25 °C.

Chrarite pred piimym slunecnim zérenim.
IPETNA VAZBA A OZNAMOVACI POVINNOST
Dékujeme védm za zakoupeni naseho vyrobku. Pokud
mate ndvrhy na vylepseni nasich vyrobkU, zaslete je na
qc@vitromed.com.
Jakykoli z&vazny pripad, ke kterému doslo v souvislosti s
vyrobkem, oznamte okamZité e-mailem na adresu an
gc@vitromed.com a prislusnému orgdnu ¢lenského stétu,
ve kterém mad uzivatel nebo pacient domicil nebo kde je
|écen.
REFERENCE
Laboratorni pfiru¢ka WHO pro vysetfeni a zpracovdni
lidského spermatu. 6. vyddni. Zeneva: Svétovd
zdravotnickd organizace; 2021

SEZINAM  SYMBOLU

prostredky -

Inackypouzivané s

15223-1:2021 Zdravotnické

informacemi

(15O

poskytovanymi —se zdravotnickymi prostfedky — Cést 1:
Obecné pozadavky)

Symbol
(Referencni
Cislo)

Ndzev symbolu

Vyrobce

Datum spotfeby

Kéd sarze

Katalogové cislo

Nesterilni

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Krehké, vyZaduje opatmou
manipulaci

ZX Uchovavejte mimo pfimy dosah

slunecnich paprskd

Skladujte pfi 15 - 25 °C

Nepouzivejte opakované

Prostudujte si ndvod k pouZiti

Upozoméni

In vifro diagnostikum

]
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VSPERMMORPHO SLIDE

3A BOJEHSE M NPOLIEHY AYACKE CMEPME

HAMEHA

VSPERM MORPHO SLIDE je HametrbeH 3a 6ojerse
SYACKE CMEPME U KBAAMTATUBHY MPOLLEHY
MOPAPOAOTHjE CMEPME Y UH BUTPO AMjATHOCTUHKE
cBpxe y obaactm IVF/ART.

OMNUC NPON3BOAA

VSPERM MORPHO SLIDE je npeTtxoaHo 060jeHo
MMKPOCKONMCKO CTAKAO, CMIPEMHO 3a yrnoTpeby, 3a
AQKO M j[edPTUHO Bojere /syACKe Crepme.

YKMAYHEHO Y OBUM UCNOPYKE
MpeTxoAHO 060jeHO MMKPOCKOMCKO CTAKAO (HOBO
METUAEH NACBA, KPECUA AYBMYacTa aueTar)
MOKPOBHO CTAKAO

NMPUHUMN TECTUPAHA

VSPERM MORPHO SLIDE je HOMeHEH 30 KBOAUTATUBHO
oApenmBarbE PA3AMYKUTIX TUMOBA W BpPOoja
CNepMmaTo3oMad. 360r crneumndouiHor adouHuTeTa
CTPYKTYpPQ Cnepme npema 60jama HacTajy
pasAmimTe NpebojeHOoCTH, Koje omoryhasajy
KAQCUAOUMKALLM]Y CnepmaTo3omad. KoanymHa 6oje u
OAHOC meLLara 60ja y NPemasy Cy KOHCTAHTHM, LUTO
3HA4YM AQ CE MOCTMXKE MOY3AQHO Bojere.

KAPAKTEPUCTUKE MPOU3BOAA
HecTtepuaHo
CepTtmndomkar o aHaAmsm 1 MCAC cy AOCTYMHU HA
30XTEB

KOHTPAMHAMKALIMIA
Hema no3HATUX KOHTPAMHAMKALMIA.

YNO3OPEHA
He KopucTUTe HOKOH MCTEKA POKA TPAjarbA.
He kopucTtute ako je nakoBame oLuteheHo.
Huje 3a noHoBHY ynotpe0y.
BuLuecTtpyka ynotpeba moxe A0OBECTH A0
YHOKPCHE KOHTAMUHALM]E.
CBAKM /SYACKM, OPIAHCKM MATEPUJAA TPEBa
CMATPATM MOTEHLMJAAHO 3apa3sHm. Ca CBUM
y30puMMa Tpeba NOCTYNATh KOO A MOTY MPEeHeTH
XMB 1Am xenatmimc.

MEPE MPEAOCTPOXHOCTU
R( CasesHu (CAA) 30KOH OrpaHM4aBa
Only  npoaajy oBor ypehaja oa ctpaHe
AEKAPA MAM MO HAAOTY AEKAPJ .
Camo 3a npeasuhery ynotpeby.
MPUAMKOM PYKOBOHQA Y30PLMMA YBEK CE€ MOPpa
HOCUTK 3aLLUTUTHO oAeha.
MPOU3BOAM CE€ CMEjYy OAACIATI CAMO Y CKAGAY CQO
BADKENMM MPOMUCUAMA 30 OTNIAAHE MPOU3BOAE.
NOCTYNAK TECTUPAHLA

VSPERM MORPHO SLIDE 61 TpebaA0 AQ KOPUCTU COMO
ocob/re 0by4eHO 30 OBAj MPOLLEC.

.Munempajre 10 pl AOBPO M3MELLIAHOT, TEYHOT
Yy30PKQA CMEPME AMPEKTHO Y LLEHTAP MPETXOAHO
obojeHOor MoAPYYja OBEAEXEHOT MMKPOCKOMCKOT
CcTaKAa. Onpes: AKO j€ NyCTMHA CepMeE Mara OA 1
MUAMOH/mMI, 10 MMHYTA LLeHTpMdoyrMpajTe y3opak
Ha 300 x g. 3amm ctasmTe kan oA 10 pl neaeTta Ha
MMKPOCKOICKO CTAKAO. AKO je IyCTUHA CNepMme
seha oa 100 mmaMoHa/ml, KOPUCTUTE MAHLK
BOAYMEH.
MocTaBMTE NOKPOBHO CTAKAO AMPEKTHO HA Y30PaK.
.OcrasuTe y30paKk AQ OACTOM HO COBHO]
Temnepartypu Hajmare 10-15 MrHyTa. Moxete
HACTABWUTM CA OOPAAOM YMM CMEPMATO3OMAM
MOCTAHY HEMOKPETHM.
4.MperareAqjTe MPEAMET MoA YioeM Npu yBehary oA
1000.

EBAAYALMIA

1. M136pojre Hajmare 200 cnepmaTo3omaal.
Mpebpojute HOPMAAHE U ABHOPMAAHO
0BAMKOBAHE CriepmarTosomae kopuctehu
AabopaTtopujcku 6pojad. KaAacudomkyjTe nx npema
Baxkehum kputepmjymmma C30.

2. Obpatnte Naxmy HaO MPUCYCTBO APYrx heauja.
PasspcTajre no: okpyranmm heamjama, 6eamm
KPBHMM 3PHLIMMA MAM ENUTEAHMM heanjama.

OrPAHUYERE MOCTYMKA

Pok ynotpebe npunpemieHor npenapara je
OrpAHMYEH Ha HajsuLie 5 catn Ha 5 °C.
AOKYMEHTALM|O CAMKE Cnepme Huje moryha ca
VSPERM MORPHO SLIDE.

CKAAAUNLLITEHE U POK TPAJAHA
OcCTaBUTE Y OPUTMHOAHOM KOHTEJHEPY.
YyBaTK HO TemnepaTtypu oa 15 - 25 °LL.
3aLUTUTUTE OA AUPEKTHE CYHYEBE CBETAOCTM.

OBABE3A MOBPATHE UHPOPMALIMIE U
M3BELLTABAHA

XBOAQ BAM LLITO CTE KYMUAM HALL MPOU3BOA. AKO
MMATE BUAO KAKBE NMPEAAOTe 3a NOBOALLAHE HALLIMX
MPOU3BOAQ, NOLLIAMAUTE MX HO gCc@vitromed.com.

w P

Mpujasrte CBAKKM 03BMAAH MHLMAEHT KOjU CE AOTOAMO
CQ NPOM3BOAOM OAMAX MYTEM €-MOoLUTE HA
qc@vitromed.com 1 HOAAEXHOM OPraHy ApXase
YAGHWMLLE Y KOjOj j& KOPUCHUK N/UAM MALMEHT
PErMCTPOBAH MAM A€HEH.

PEPEPEHLIE

Aabopartopujcki npupydHmMK C30 3a TeCTUpare 1
obpaaAy rcyAcKe crnepme. 6. nsadme. XeHesa:
CseTcKa 3APABCTBEHA Opranmaaumja; 2021.

PEHHUK CUMBOAA (ISO 15223-1:2021 Medical devices
- Symbols to be used with information to be supplied
by manufacturer - Part 1: General requirements)
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VSPERMMORPHO SLIDE

TIL FARVNING OG EVALUERING AF MENNESKELIG SAD

INDIKATIONER FOR BRUG

YSPERM MORPHO SLIDE er beregnet fil farvning af humane
scedceller og kvalitativ vurdering af scedcellernes
morfologi til in vifro-diagnostiske formal i IVF/ART.

PRODUKTBESKRIVELSE

VSPERM MORPHO SLIDE er et klar-til-brug pree-farvet
objektglas til nem og omkostningseffektiv farvning af
humane scedceller.

SAMMENSAETNING
Feerdigfarvede objektglas (New Methylene Blue,
Cresyl Violett Acetate)
Doekglas

TESTPRINCIP

VSPERM MORPHO SLIDE er designet til kvalitativ
bestemmelse af forskellige scedtyper og -antal.
Scedcellernes specifikke affinitet til farvestofferne resulterer
i forskellig farvning, som ger det muligt at klassificere
scedcellerne. Mcengden af farvestof og
blandingsforholdet mellem farvestofferne i belcegningen
er konstant, s& der opnds en pdlidelig farvning.

PRODUKTEGENSKABER
lkke-steril
Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad er
tilgcengelige p& anmodning.
KONTRAINDIKATION
Ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
Ma ikke bruges efter udigbsdatoen.
Do not use if the packaging is damaged.
Ma& ikke genbenyttes.
Flergangsbrug kan resultere i krydskontaminering.
Ethvert menneskeligt, organisk materiale betragtes som
potentielt smitsomt. Alle praver skal hdndteres, som om
de kunne overfgre hiv eller hepatitis.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
R( oy I henhold til den amerikanske lovgivning,
ma dette produkt kun scelges af en
lcege eller p& dennes henvisning.
Mé& kun benyttes til den tilsigtede anvendelse.
Beer altid beskyttelsestej, nér du hdndterer praver.
Produkterne mé kun bortskaffes i overensstemmelse
med de gceldende regler for affaldsprodukter.

TESTPRASTATION

VSPERM MORPHO SLIDE ber kun bruges til det filsigtede

formal af personale, der er uddannet i denne process.

. Pipetter 10 pL aof den godt blandede, flydende
scedprgve direkte pd den markerede midte af det
mcerkede objektglas. Advarsel: For spermatozoer med
en tcethed p& mindre end 1 million/mL centrifugeres
praven i 10 minutter ved 300 x g, og der placeres en
drébe pé& 10 pL af pelleten pé objektglasset. Brug et
mindre volumen til spermatozoer med en toethed pd
mere end 100 millioner/ml.

2. Anbring straks et daekglas pd preven.

3. Lad det forberedte objektglas scette sig i mindst 10-15
minutter ved stuetemperatur. Den videre behandling
kan pdbegyndes, s& snart spermatozoerne er immotile.

4. Undersgg objektglasset under olieinddypning ved 1000 x
forstarrelse.

EVALUERING

1. Tcel mindst 200 spermatozoer. Bedgm antallet af
normale og unormale spermatozoer ved hjcelp af en
laboratorietceller, og klassificer dem i henhold til WHO's
kriterier.

2. Bemcerk tilstedevcerelsen af andre celler. Angiv og
klassificer dem som enten: umodne terminalceller, hvide
blodlegemer eller epitelceller.

BEGRANSNING AF PROCEDUREN

Holdbarheden af det anvendte prceparat er begreenset
fil 5 timer ved 5 °C.

Dokumentation af scedbilledet er ikke muligt med YSPERM
MORPHO SLIDE.

OPBEVARING OG HOLDBARHED
Lad produktet blive i den originale emballage.
Skal opbevares ved 15-25° C.
Beskyt mod direkte sollys.

FEEDBACK OG OBLIGATORISK RAPPORTERING

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

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

REFERENCE

WHO's laboratoriemanual for undersggelse og behandling
af human sced. 6. udgave. Geneva:
Verdenssundhedsorganisationen; 2021

SYMBOLINDEKS (ISO 15223-1:2021 Medicinsk udstyr -
Symboler til brug ved mcerkning af medicinsk udstyr,
efikettering og information, der skal leveres - Del 1:

Generelle krav)
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VSPERMMORPHO SLIDE

A TH XPQIH KAI AZIOAOTHIH ANOPQIMINOY
IMNEPMATOX

ENAEIKNYOMENH XPHZH

H YSPERM MORPHO SLIDE evéeikvoTal yia Tn Xowaon Kai
TNV TTOIOTIKA afloAdynon TG HoppoAoyiag
AVOPWTTIVOL CTIEQUATOG YIA /N Vifro §IayVWOTIKOLS
Aoyoug ot Siadikacieg IVF/ART.

MEPIFPA®H NPOIONTOX

H YVSPERM MORPHO SLIDE ¢ival pia €To1un TTpog Xpnon
TTOO-XOWHATICUEVN AVTIKEIUEVOPOPOG TTAAKA YIa
€OKOAN KAl ATTOTEAECUATIKN XOWON AvOP®TTivVOL
OTTEPUATOG.

YYNOELH
MPO-XPWUATIOUEVN AVTIKEIUEVOPOPOG TIAAKA. (New
Methylene Blue, Cresyl Violett Acetate)
KaAotmrpida

APXH AETOYPTIAX

H VSPERM MORPHO SLIDE éxel oxeSiaoTei yia Tnv
TTOIOTIKA A§IOAOYNON SIAPOPETIKMYV TOTIWV KAl UeyeBwV
OTTEPHATOG. H €ISIKN TTPOCSECN TWV OTOIXEIDV TOL
OTTEQUATOG OTIC XPWOTIKEG 06Nyl Oe SIaPOPOTIOINTEIG
OTO XPWHATIOUO TOL KAl ETITEETTEI TNV KATNYOQIOTTOINCN
TOL OTIEEUATOG. H TTOCOTNTA KAl N avaAoyia Twv
XPWOTIK@V OTNV EMOTOWON eival oTaBepr, £TOI
ETMITLUYXAVETAI O AZIOTIIOTOG XPWHATIOHOG.

XAPAKTHPIZTIKA NMPOIONTOX
Mn-oTeipo
MoTomoINTIKO avAALONG Kal SEATIO SeSopEVV
AoPAAeIag SIaBECIUO KATOTTIV AITAPATOG.

ANTENAEIZEIX
Agv LTTAPXOLY YVWOTEG AVTEVSEIEEIG.

NPOEIAONOIHXEIX
Na PN XxPNOIMOTTOIEITAl HETA TNV NUELOMNVIa ANENG.
Na un xpnoigoTolEiTal AV N CLOKELATIA EXEl LTTOCTE
PAGRN.
Na pnv emavayxenoiUoTToIETal.
H TOANGTIAN Xpron ummopei va odnynoel o€
SlacTavpoLevn HOALVON.
KaBe avOpo1Tivo 0pyaviko TTApAywYOo TTRETTEl va
OeWPEITAl WG SLVNTIKAG HOALOUATIKO. AICXEIQIOTEITE
Ta SeiypaTa wg Ikava mpog petddoon HIV Ry

NITanndéag.
TTEPIOPICEI TN TTAANTN TOL TTPOIOVTOG O€
MOVO yia TTPORAETTOUEVN XPNON.

MPOAHMTIKA METPA
R( O OuooTtovsiakog Nopog (H.M.A)
Only
N KATA TTApAyyeAia emayyeAUaTia
vyeiag.
MNavta popATe TTPOOTATELTIKN evSLUATIA OTAV
SlaxeipiCeoTe Seiypara.

H amoppiyn TV TTEoIOGVT®Y UTTopE va
TIOAYHATOTTOINOE HOVO COPPWVA WE TIG ICXVOLOEG
S1aTAEEIS yia Ta amopAnTa.

AOKIMH ENIAQOXHX

H YSPERM MORPHO SLIDE ©a mpérel va xpnoluoTtolgital

avAloya e TOV ETSIKOPEVO OKOTTO TNG ATTO

TTOOCWTTIKO TTOL £XEl EKTTAISELTEI OTN SIAdIKATia avTh.

1. MeTapEPETE Pe OIPAVIO 10 L KAADG avapeulypévou,
LYPOL SeiyPATOG OTTEPUATOG KATELOEIAY OTO
OKIQOMEVO KEVTPO TNG AVTIKEIUEVOPOOOL TTAAKAG.
Mpoooxr: MNa CLYKEVTPWOEIG CTIEQHATOlGAPIY
HIKPOTEPEG TGOV 1 ekaT./ mL, PLYOKEVTPIOTE TO Seiypa
yia 10 Aerrtd ota 300 X g kal TOTTOBETACTE pIa
otayoéva 10 pl amd 1o ignua oty Tave otnv
QVTIKEINEVOPOPO TTAGKA. MNd TTOKVOTATA
omepparolwmapicdv HeyaldTepn Tev 100 ekar./ mL,
XPNOILOTIOIEITTE LIKPOTEPO OYKO.

2. ToTroBeTEIoTE APETA pia KAALTITPISA TTAVE OTO
Seiyua.

3. AQNOTE TNV £TOIUN AVTKEILEVOPOPO e TO Seiypa va
TTAPAUEiVEl € BEPUOKPATIA SDUATIOL TOLAGXIOTOV
10 -15 AettTd. H mepaimépw emeepyacia umopei va
gekivioel OTav Ta oTreppaTolwdapia Ba eivar akivnra.

4. EEETAOTE TNV AVTIKEILEVOPOPO TTAAKA [E
€AQIOKATABLTIKO Pakd oTn peyéBuvon 1000 x.

AZIOAQOTHIH

1. MeTprioTe TovAdxioTov 200 oTreppaTolmapia.
INUEICOTE TOV APIOUO PLCIOAOYIKGV KAl pn
OTTEPPATOlWAPIWY PE TN PONBEIA pyacTNPIAKOD
UETENTH KAl KATNYOPIOTTIOIEIOTE e PATN TA KPITAPIA
Tou MNOY.

2. INUEICTE TNV TTAPOLOIA AMNGDV KUTTAPWYV.
KataypdyTte KAl KATNYOPIOTTOINCTE €iTE O€: AVQPIUA
TEAIKA KOTTAPA, AELKA QINOCPAIPIA N eMONANIAKA
KOTTAPA.

MNEPIOPIZIMOI THEX AIAAIKAZIAX

O xp0ovog {WNG YIC TNG £TOIUNG TTAPACKELNG

epIoPIeETal OTIG 5 pPeg aToLg 5 °C.

Kartaypa®r) TG eikdvag Tou oTrépuaTog Sev eival

Sovartr) ye To YSPERM MORPHO SLIDE.

AMNO®GHKEYIH KAI AIAPKEIA ZQHX
AlaTnpeioTe TO TTPOIOGV OTNV APXIKH CLOKELATIA.
Na puAaocoeral oToug 15-25° C.
MpooTaTéWTe ATTO TO APETO NAIAKO PWG.

ANATPODOAQOTHIH KAI YIOXPEQXIH KOINOMNOIHIHX
TAG ELXAPICTOVME TTOL ETMAEEATE VO AYOPATETE TO
TTEOIOV Yag. EAv éxeTe TTOOTATEIG YIA TN PEATIOON TV
TTOOIOVTWYV PAG, TTAPAKAAOVME VA TIG OTEINETE OTO
qgc@vitromed.com.

AvapépeTe OAQ Ta 0OPAPA TTEQICTATIKA TTOL
CLVERNCAYV WE TN XENON TOL TTPOIOVTOG AMECWGS HECK
NAEKTPOVIKOD TaxL&popeiov aTn SiebBLVON
gc@vitromed.com kal oTnv apuosdia apxn Tov
KOATOLG PEAOLG OTO OTTOIO O XPHOTNG /KAl O ATOEVAG
€ival eyKaTeEOTNUEVOG 1 £xel LTTOPANOEI o€ Beparreia.
NAPANOMINH

MOY epyaoTnEIaKOG 08NYOG YIA TOV EAEYXO KAl TNV
eMmegepyaoia avBpTTivoL OTTIEPUATOG. én Ekéoon.
révopa: Naykoouiog Opyaviouog Yyeiag, 2021.

TAQIIAPIO ZYMBOAQN (ISO 15223-1:2021 Medical
devices - Symbols to be used with information to be
supplied by manufacturer - Part 1: General
requirements)
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VSPERMMORPHO SLIDE

PARA LA TINCION Y EVALUACION DEL ESPERMA
HUMANO

INDICACIONES DE USO

VSPERM MORPHO SLIDE estd disefado para la tincion
de espermatozoides humanos y la evaluaciéon
cudlitativa de la morfologia de los espermatozoides
con fines de diagndstico /n vitro en FIV/ART.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

VSPERM MORPHO SLIDE es un portaobjetos pretenido
listo para usar, para conseguir una tincion facil y
rentable de esperma humano.

COMPOSICION
Portaobjetos pretenidos (nuevo azul de metileno,
acetato de violeta de cresilo)
Cubreobjetos

TEST PRINCIPLE

VSPERM MORPHO SLIDE estd disefado para la
determinacién cudlitativa y cuantitativa de
espermatozoides. La afinidad especifica de las
estructuras de los espermatozoides con los colorantes
da como resultado una tincion diferente, lo que
permite la clasificacion de los espermatozoides. La
cantidad de tinte y la relacién de mezcla de los tintes
en el recubrimiento son constantes, por lo que se
logra una tincién fiable.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Producto no estéril
Certificado de andlisis y MSDS estdn disponibles a
peticion.

CONTRAINDICACIONES

Ninguna contraindicacién conocida.

ADVERTENCIAS
No usar después de la fecha de caducidad
indicada.
No usar si el envase estd danado.
Para un solo uso.
El uso multiple del producto podria conllevar
contaminacién cruzada.
Cualquier material orgdnico humano debe
considerarse potencialmente infeccioso. Manipule
todas las muestras como si pudieran transmitir el VIH

o la hepatitis.
este producto solo puede ser vendido
Sélo para el uso previsto.

PRECAUCIONES
R( En virtud de la ley federal de EE. UU.,
Only
por un médico o por orden de un
médico.
Siempre se debe usar ropa de proteccién al
manipular las muestras.

La eliminacién solo puede realizarse de
conformidad con las disposiciones aplicables sobre
productos residuales.

INSTRUCCIONES DE USO

VSPERM MORPHO SLIDE solamente debe ser utilizado

para su finalidad de uso prevista por personal instruido

en este procedimiento.

1.Pipetee 10 pL de la muestra de semen licuado bien

mezclado directamente en el centro marcado del
portaobjetos etiquetado. Advertencia: Para
densidades de espermatozoides inferiores a 1
millén/mL, centrifugue la muestra durante 10
minutos a 300 x g y coloque una gota de 10 pL del
sedimento en el portaobjetos. Para densidades de
espermatozoides superiores a 100 millones/ml,
utilice un volumen menor.

.Coloque inmediatamente un cubreobjetos sobre la

muestra.

3. Permita que el portaobjetos preparado se fije
manteniéndolo durante 10 - 15 minutos a
temperatura ambiente. El procesamiento posterior
puede iniciarse tan pronto como los
espermatozoides sean inmoviles.

4. Examine el portaobjetos bajo aceite de inmersidon
con un aumento de 1000x.

EVALUACION

1. Cuente al menos 200 espermatozoides. Anote el
numero de espermatozoides normales y anormales
con la ayuda de un contador de laboratorio y
clasifiquelos de acuerdo con los Criterios de la OMS.

2.Tenga en cuenta la presencia de otfras células.
Enumérelos y clasifiguelos como: células inmaduras
terminales inmaduras, gldbulos blancos o células
epiteliales.

LIMITACION DE LA TECNICA

La vida Util de la preparacién estd limitada a 5 horas
ab°C.

La documentacion de la imagen del esperma no es
posible con YSPERM MORPHO SLIDE.

ALMACENAMIENTO Y VIDA 0TIL
Guarde el producto en su embalaje original.
Almacenar a una temperatura de enfre 15y 25 °C.
Mantener alejado de la luz solar.

COMENTARIOS E INFORME

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

N

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

REFERENCIAS

WHO laboratory manual for the examination and
processing of human semen. 6th Edition. Geneva:
World Health Organization; 2021.

GLOSARIO DE SIMBOLOS (ISO 15223-1:2021 Medical
devices - Symbols to be used with information to be
supplied by manufacturer - Part 1: General
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Para un solo uso

Seguir las instrucciones de uso
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Dispositivo médico de
diagnéstico in vitro
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VSPERMMORPHO SLIDE

POUR LA COLORATION ET L'EVALUATION DES
SPERMATOZOIDES HUMAINS

INDICATIONS POUR L'UTILISATION

VSPERM MORPHO SLIDE est destiné a la coloration des
spermatozoides humains et & I'évaluation qualitative
de la morphologie des spermatozoides a des fins de
diagnostic /n vifro dans le domaine de la FIV et des
TRA.

DESCRIPTION DU PRODUIT

VSPERM MORPHO SLIDE est une lame de microscope
pré-colorée préte a I'emploi pour une coloration
simple et économique des spermatozoides humains.

MATERIEL FOURNI
Lames de microscope pré-colorées (bleu de
méthyléne neuf, acétate de violet de crésyl)
Lamelles couvre-objets

PRINCIPE DU TEST

VSPERM MORPHO SLIDE est congu pour la
détermination qualitative de différents types et
nombres de spermatozoides. L'affinité spécifique des
structures des spermatozoides avec les colorants
donne lieu & différentes colorations qui permettent de
classer les spermatozoides. La quantité et le rapport
de mélange des couleurs dans le revétement sont
constants, ce qui permet d'obtenir des colorations
fiables.

SPECIFICATIONS DU PRODUIT
Non stérile
Un certificat d'analyse et une fiche de données de
sécurité sont disponibles sur demande

CONTRE-INDICATION
Aucune contre-indication connue.

MISES EN GARDE
Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.
A usage unique.
Une utilisation multiple peut entrainer une
contamination croisée.
Tout matériel organique humain doit étre considéré
comme potentiellement infectieux. Tous les
échantillons doivent étre manipulés comme s'ils
étaient susceptibles de transmettre le VIH ou

I'népatite.
ce produit ne peut étre vendu que par
Exclusivement destiné & l'usage prévu.

PRECAUTIONS
R( En vertu de la législation américaine,
Only
un médecin ou sur' la prescription d'un
médecin .
Le port de vétements de protection est obligatoire
lors du traitement des échantillons.

Les produits ne doivent étre éliminés que
conformément aux réglementations applicables
aux déchets.

REALISATION DU TEST

VSPERM MORPHO SLIDE doit étre utilisée seulement

pour son usage prévu, par du personnel qualifié dans

ce processus.

1.Déposer a I'aide d‘une pipette 10 uL de
I'échantillon de sperme bien mélangé et liquéfié
directement au centre de la zone pré-colorée de la
lame de microscope étiquetée. Attention :sila
densité des spermatozoides est inférieure a 1
million/mL, centrifuger I'échantillon & 300x g
pendant 10 minutes. Déposer ensuite une goutte de
10 pL du culof sur la lame de microscope. Sila
densité de spermatozoides est supérieure & 100
millions/mL, ufiliser un volume plus petit.

.Placer la lamelle couvre-objet directement sur
I'échantillon.

. Laisser I'échantillon & température ambiante
pendant au moins 10 & 15 minutes. La suite du
fraitement peut commencer dés que les
spermatozoides sonf immobiles.

4. Examiner la lame de microscope sous huile & un

grossissement de 1000 fois.

EVALUATION

1. Compter au moins 200 spermatozoides. Compter les
spermatozoides de forme normale et ceux de forme
anormale a I'aide d'un compteur de laboratoire. Les
classer selon les criteres de I'OMS en vigueur.

2.Noter la présence d'autres cellules. Classer par :
cellules rondes, globules blancs ou cellules
épithéliale.

LIMITES DE LA PROCEDURE

La durée de conservation de la préparation réalisée

est limitée a 5 heures maximum & 5 °C.

Une documentation de I'image des spermatozoides

n'est pas possible avec YSPERM MORPHO SLIDE.

STOCKAGE ET DUREE DE CONSERVATION
Laisser dans le récipient d'origine.
Conserver & des températures limites de 15 a 25 °C.
Protéger des rayons solaires.
RETOUR D'INFORMATION ET RAPPORT
Merci d'avoir choisi d'acheter notre produit. Si vous
avez des suggestions pour améliorer nos produits,
veuillez les envoyer a gc@vitromed.com.

N

w

Signalez immédiatement tout incident grave survenu
avec le produit par courrier électronique a I'adresse
qc@vitromed.com et & l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est
établi ou traité.

REFERENCE

Manuel de laboratoire de 'OMS pour I'examen et le
fraitement du sperme humain. 6e édition. Genéve :
Organisation mondiale de la santé ; 2021.

GLOSSAIRE DES ICONES (ISO 15223-1:2021 Medicall
devices - Symbols to be used with information to be
supplied by manufacturer - Part 1: General
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VSPERMMORPHO SLIDE

ZA BOJENJE | PROCJENU LJUDSKE SPERME

SVRHA

VSPERM MORPHO SLIDE je namijenjen za bojenje
ljudske sperme i kvalitativnu procjenu morfologije
spermija za in vifro dijagnosti¢ke svrhe u podrucju
IVF/ART.

OPIS PROIZVODA

VSPERM MORPHO SLIDE je prethodno obojeno
stakalce spremno za upotrebu za jednostavno i jeftino
bojenje ljudske sperme.

MATERIJALI OSIGURANI
Prethodno obojena stakalca (novo metilen plavo,
krezil violet acetat)
pokrovna stakalca

NACELO ISPITIVANJA

VSPERM MORPHO SLIDE osmislien je za kvalitativno
odredivanje razli¢itin vrsta i broja spermija. Zbog
specifi¢ne sklonosti strukture spermija bojilima nastaju
razlicite boje koje omogucuju klasifikaciju sperme.
Koli¢ina boje i omjer mijeSanja boja u premazu su
konstantni, Cime se postize pouzdano bojanje.

KARAKTERISTIKE PROIZVODA
Nesterilno
Potvrda o analizii STL dostupni su na zahtjev

KONTRAINDIKACIJA
NEMA poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA
Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka
valjanosti.
Nemojte upoftrebljavati ako je osteceno pakiranje.
Nije za ponovnu uporabu.
Visekratna uporaba moze dovesti do krizne
kontaminacije.
Svaki ljudski organski materijal treba smatrati
potencijalno zaraznim. Sa svim uzorcima treba
postupati kao da mogu prenositi HIV ili hepatitis.

MJERE OPREZA
R( Only  ovog proizvoda dopustena je samo
lije€nicima ili po nalogu lijecnika.
Samo za namjensku uporabu.
Prilikom obrade uzoraka uvijek se mora nositi
zastitna odjeca.
Zbrinjavanje proizvoda dopusteno je samo u skladu
s primjenjivim odredbama za ofpadne proizvode.

POSTUPAK ISPITIVANJA

VSPERM MORPHO SLIDE smije samo namjenski

upotrebljavati osoblje osposoblieno za ovaj postupak.

1. Pipetirajte 10 pL dobro izmijeSanog, ukaplienog
uzorka sjemena izravno na sredinu prethodno
obojenog podrucja oznacenog stakalca. Oprez:
Ako je gusto¢a sperme manja od 1 milijuna/mL,

U skladu s americkim zakonom, prodaja

cenfrifugirajte uzorak na 300 x g 10 minuta. Zatim
stavite 10 pL kapljice peleta na stakalce. Ako je broj
spermija veéi od 100 milijuna/mL, upotrijebite manii
volumen.

2.Stavite pokrovno stakalce izravno na uzorak.

3. Ostavite uzorak da stoji na sobnoj temperaturi
najmanje 10-15 minuta. Daljnja obrada moze
zapoceti ¢im spermiji postanu nepokretni.

4. Pregledaijte stakalce pod uliem uz povecanje od
1000X.

OCJENJIVANJE

1. 1zbrojite najmanje 200 spermija. Izbrojite normalne i
abnormalno oblikovane spermije laboratorijskim
brojacem. Klasificirajte ih prema primjenjivim
kriteriima Svjetske zdravstvene organizacije.

2. Zabiljezite prisutnost drugih stanica. Klasificirajte
prema: okruglim stanicama, bijelim krvnim
stanicama ili epitelnim stanicama.

OGRANICENJE POSTUPKA

Rok frajanja pripremljenog pripravka ogranicen je na
maksimalno 5 satina 5 °C.

Dokumentiranje slike sperme nije moguc¢e pomocu
stakalca YSPERM MORPHO SLIDE.

CUVANLJE | ROK VALJANOSTI
Ostavite u originalnom spremniku.
Cuvatina 15-25°C.

Zastitite od sunceve svjetlosti..

POVRATNE INFORMACIJE | OBAVEZA 1ZVJESCIVANJA
Zahvaljujemo vam §to ste se odlucili za kupnju naseg
proizvoda. Ako imate prijedloge za pobolj$anje nasih
proizvoda, posaljite ih na gc@vitromed.com.
Prijavite sve ozbiline Stethe dogadaje s proizvodom
odmah e-postom na gqc@vitromed.com i nadleznom
fijelu drzave Elanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
prebivaliste.

REFERENCA

Laboratorijski prirucnik Svjetske zdravstvene
organizacije za testiranje i obradu ljudskog sjemena. 6.
izdanje. Zeneva: Svietska zdravstvena organizacija;
2021.

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

Datum isteka roka valjanosti

Broj serije

Kataloski broj

Nesterilno

Nemojte upotrebljavati ako je
pakovanje oste¢eno

Lomljivo, pazljivo rukujte
proizvodom

Zastitite od sunceve svjetlosti

Cuvatina 15-25°C

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Pogledajte upute za uporabu

Opasnost

Dijagnoza in vifro
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VSPERMMORPHO SLIDE

IMOGAUS SPERMAI DAZYTI IR VERTINTI

TIKSLAS

VSPERM MORPHO SLIDE skirtas Zmogaus spermai dazyti
ir kokybiskai jvertinti spermos morfologijq /in vifro
diagnostikos fikslais IVF/ART srityje.

PRODUKTO APRASYMAS

VSPERM MORPHO SLIDE yra paruostas naudoti i§ anksto
nudazytas objektinis stiklelis, skirtas lengvam ir
ekonomiskam Zzmogaus spermatozoidy dazymui.

TIEKIAMOS MEDZIAGOS
1§ anksto nudazyti objektiniai stikleliai (naujasis
metileno mélynasis, krezilo violetinis acetatas)
Virselio lapeliai
TESTO PRINCIPAS
VSPERM MORPHO SLIDE skirtas kokybiskai nustatyti
jvairiy tipy ir skaiCiaus spermatozoidus. Specifinis
spermatozoidy struktGry giminingumas dazikliams
lemia skirtingg dazyma, kuris leidZia klasifikuoti
spermatozoidus. Daziklio kiekis ir dazikliy maiSymo
santykis dangoje yra pastovus, fodél gaunami pafikimi
dazymai.
PRODUKTO CHARAKTERISTIKOS
Nesterilus
Pateikus prasymg galima gauti analizés sertifikatq ir
MSDL

KONTRAINDIKACIJA
Néra zinomy kontraindikacijy.

ISPEJIMAI
Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista.
Neskirta pakartotinai naudoti.
Daugkartinis naudojimas gali susidaryti kryzminj
uztersima.
Bet kokia Zmogaus organiné medziaga laikoma
potencialiai uzkreCiama. Su visais meéginiais
elgiamasi taip, tarsi jie galéty perduoti ZIV arba
hepatitq.

ATSARGUMO PRIEMONES

R( Pagal JAV jstatymus Sis produktas gali
Only  b0ti parduodamas tik gydytojo arba
Naudoti tik pagal tiksline paskirt].

gydytojo nurodymu.
Tvarkydami méginius visada dévékite apsauginius
drabuzius.
Produktus leidziama 3alinti tik pagal atliekoms
taikomas galiojancias nuostatas.

BANDYMY |GYVENDINIMAS

VSPERM MORPHO SLIDE turéty naudoti apmokyti atlikti

$ig procedurqg darbuotojai tik pagal numatytg paskirt].

1. Pipete jpilkite 10 pl gerai iSmaidyto, suskystinto
spermos meginio tiesiai | pazenklinto objektinio
stiklelio i§ anksto nudazyto ploto vidurj. [spé&jimas: Jei

spermos tankis mazesnis nei 1 min.

spermatozoidy/ml, méginj 10 minuciy

centrifuguokite 300 x g grei€iu. Tuomet ant

objektinio stiklelio jlasinkite 10 pl ladelj i§ granuliy. Jei

spermos tankis yra didesnis nei 100 milijony/ml,

naudokite mazesn;j turj.

IS karto uzdekite dengiamajj lapelj ant meginio.

Palikite méginj kambario temperatiroje bent 10-15

minuciy. Toliau apdoroti galite pradéti tada, kai tik

spermatozoidai tampa nejudrds.

4. ApziUrekite objektinj stiklelj pasitelkdami aliejaus
firpalg bei padidine vaizdg 1000 karty.

|VERTINIMAS

1. Suskaiciuokite bent 200 spermatozoidy.
Laboratoriniu skaitikliv suskaicivokite normalios ir
nenormalios formos spermatozoidus. Klasifikuokite
juos pagal taikomus PSO kriterijus.

2. Atkreipkite démesj j kitas lgsteles. Klasifikuoti pagal:
Apvalios lgstelés, baltieji kraujo kuneliai arba epitelio
lgstelés.

PROCEDUROS APRIBOJIMAS

UzZtepto preparato tinkamumo vartoti laikas yra ne
ilgesnis kaip 5 val. esant 5 °C temperatrai.
Naudojant VSPERM MORPHO SLIDE spermos atvaizdo
dokumentavimas nejmanomas.

LAIKYMAS IR GALIOJIMO LAIKAS

Palikite originalioje pakuotéje.

Laikyti 15-25 °C temperatiroje.

Laikyti sausoje vietoje.
GRJIZTAMOJI INFORMACIJA IR PRIEVOLE PRANESTI
Dékojame, kad nusprendéte jsigyti mUsy produktq. Jei
turite pasiGlymy, kaip patobulinti mUsy produktus,
siyskite juos adresu gc@vitfromed.com.

w N

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

PSO Zmogaus spermos tyrimo ir apdorojimo
laboratorinis vadovas. 6-asis leidimas. Zeneva:
Pasaulio sveikatos organizacija; 2021 m.

SIMBOLIY ZODYNELIS (ISO 15223-1:2021 Medical

devices - Symbols to be used with information to be

supplied by manufacturer - Part 1: General
requirements)
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VSPERMMORPHO SLIDE

VOOR HET KLEUREN EN EVALUEREN VAN MENSELIJK
SPERMA

INDICATIES VOOR GEBRUIK
VSPERM MORPHO SLIDE is bedoeld voor het kleuren van
menselik sperma en de kwalitatieve beoordeling van de

morfologie van sperma voor in-vitrodiagnostiek bij IVF/ART.

PRODUCTBESCHRIJVING

VSPERM MORPHO SLIDE is een kant-en-klaar voorgekleurd
objectglaasje voor het eenvoudig en kosteneffectief
kleuren van menselijk sperma.

SAMENSTELLING
Voorgekleurde objectglaasjes (Nieuw
methyleenblauw, Cresylvioletacetaat)
Afdekglaasje

TESTPRINCIPE

VSPERM MORPHO SLIDE is ontworpen voor de kwalitatieve
bepaling van verschillende soorten en hoeveelheden
sperma. De specifieke affiniteit van spermastructuren voor
de kleurstoffen resulteert in verschillende kleuring,
waardoor sperma kan worden geclassificeerd. De
hoeveelheid kleurstof en de mengverhouding van de
kleurstoffen in de coating zijn constant, waardoor een
betrouwbare kleuring wordt verkregen.

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Niet-steriel
Een analysecertificaat en MSDS zijn op aanvraag
verkrijgbaar.

CONTRA-INDICATIE
Geen bekende conftra-indicaties.

WAARSCHUWINGEN
Niet gebruiken na de vervaldatum.
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Niet voor hergebruik.
Bij meervoudig gebruik is er kans op kruisbesmetting.
Al het menselike, organische materiaal wordt
beschouwd als potentieel besmettelijk. Alle monsters
moeten worden gehanteerd alsof ze hiv of hepatitis
kunnen overdragen.

VOORZORGSMAATREGELEN
R( Only Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit
apparaat alleen door of in opdracht van een
arts worden verkocht.
Alleen voor het beoogde gebruik.
Bij het hanteren van monsters moet altijd
beschermende kleding worden gedragen.
Verwijdering mag alleen plaatsvinden in
overeenstemming met de geldende voorschriften voor
afvalproducten.

TESTPRESTATIE

VSPERM MORPHO SLIDE mag alleen worden gebruikt voor

het beoogde doel door getraind personeel.

1. Pipetteer 10 pL van het goed gemengde, vioeibare
spermamonster direct op het gemarkeerde midden van
het geétiketteerde glaasje. Waarschuwing: Voor
spermatozoadichtheden van minder dan 1 miljoen/ml
centrifugeert u het monster 10 minuten bij 300 x g en

plaatst u een druppel van 10 uL van de pellet op het
objectglaasje. Gebruik voor spermatozoadichtheden
van meer dan 100 miljoen/ml een kleiner volume.

. Plaats onmiddellijk een dekglaasje op het monster.

. Laat het geprepareerde objectglaasje minstens 10-15
minuten bij kamertemperatuur rusten. Zodra de
spermatozoa onstabiel zijn, kan met de verdere
verwerking worden begonnen.

. Onderzoek het objectglaasje onder olie-immersie bij
een vergroting van 1000 x.

BEOORDELING

1. Tel ten minste 200 spermatozoa. Scoor het aantal
normale en abnormale spermatozoa met behulp van
een laboratoriumteller en classificeer volgens de WHO-
criteria.

2. Let op de aanwezigheid van andere cellen. Noem en
classificeer ze als: onvolgroeide terminale cellen, witte
bloedcellen of epitheelcellen.

BEPERKING VAN DE PROCEDURE

De houdbaarheid van het foegepaste preparaat is
beperkt tot 5 uur bij 5 °C.

Documentatie van het spermabeeld is niet mogelik met
VSPERM MORPHO SLIDE.

OPSLAG EN HOUDBAARHEID
Laat in de originele container.
Bewaar bij 15 -25 °C.
Beschermen tegen direct zonlicht.

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

REFERENTIE

WHO-laboratoriumhandboek voor het onderzoek en de
behandeling van menselik sperma. ée editie. Genéve:
Wereldgezondheidsorganisatie; 2021

w N
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SYMBOOL WOORDENLIJST (ISO 15223-1:2021 Medische
hulpmiddelen - Symbolen te gebruiken bij door de
fabrikant te verstrekken informatie - Deel 1: Algemene
eisen)

Symbool
(referentienummer)

u Fabrikant

Symboolbeschrijving

(5.1.1)
g Vervaldatum

Batchnummer
Catalogusnummer
Niet-steriel

Niet gebruiken als de
(5.2.8) verpakking is beschadigd

I Breekbaar - voorzichtig
(5.3.1) behandelen

Beschermen tegen direct
zonlicht

‘SJ/ Bewaar bij 15 -25°C
® Niet voor hergebruik
E]E] Volg de instructies

Opgelet

medische hulpmiddelen voor
(5.5.1) In-vifrodiagnostiek

]
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VSPERMMORPHO SLIDE

FOR FARGING OG EVALUERING AV HUMANE SADCELLER

INDIKASJONER FOR BRUK

YSPERM MORPHO SLIDE er beregnet for farging av humane
spermier og kvalitativ vurdering av spermiemorfologi for in
vitro-diagnostiske formdl ved IVF/ART.

PRODUKTBESKRIVELSE

VSPERM MORPHO SLIDE er et ferdig farget objekfglass som
er klart il bruk for enkel og kostnadseffektiv farging av
humane spermier.

SAMMENSETNING
Ferdigfargede objektglass (New Methylene Blue,
Cresyl Violett Acetate)
Dekkglass

TESTPRINSIPP

VSPERM MORPHO SLIDE er utviklet for kvalitativ
bestemmelse av ulike spermietyper og -antall. Spermienes
spesifikke affinitet il fargestoffene resulterer i ulik farging,
noe som gjer det mulig & klassifisere spermiene. Mengden
fargestoff og blandingsforholdet mellom fargestoffene i
belegget er konstant, slik at man oppndr en pdlitelig
farging.

PRODUKTEGENSKAPER
lkke-steril
Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad er tilgiengelig p&
foresparsel.

KONTRAINDIKASJON
Ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER
Mé& ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Ma& ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Ikke til gjenbruk.
Flergangsbruk kan fare til krysskontaminering.
Alt humant, organisk materiale anses som potensielt
smittfsomt. Alle prever skal hdndteres som om de kunne
overfgre HIV eller hepatitt.

FOREBYGGENDE TILTAK
Rom,  Foderallov (USA) begrenser dette utstyret fil salg
av eller etter ordre fra lege.
Kun for filtenkt bruk.
Bruk alltid verneklcer nér du hdndterer prgver.
Produktene mé kun avhendes i henhold til gjeldende
forskrifter for avfallsprodukter.

TESTYTELSE

VSPERM MORPHO SLIDE skal kun brukes til det tiltenkte

formdlet av kvalifiserte og opplcerte personer.

. Pipetter 10 yL av den godt blandede, flytende
scedprgven direkte pd det merkede midten av det
merkede objektglasset. Advarsel: For
spermatozoetettheter pd mindre enn 1 million/mL
sentrifugeres prgven i 10 minutter ved 300 x g, og en
drépe pd& 10 uL av pelleten plasseres pd objektglasset.
Bruk et mindre volum for spermatozoetettheter p& mer
enn 100 millioner/ml.

2. Legg et dekkglass pd preven umiddelbart.

3. La det klargjorte objektglasset ligge i minst 10-15
minutter i romtemperatur. Den videre behandlingen kan
startes s& snart spermatozoene er immotile.

4. Undersgk objektglasset under oliedypping ved 1000 x
forstarrelse.

EVALUERING

1. Tell minst 200 spermatozoer. Noter antall normale og
unormale spermatozoer ved hjelp av en
laboratorieteller, og klassifiser i henhold til WHO-
kriteriene.

2. Legg merke til forekomsten av andre celler. Noter og
klassifiser dem som enten: umodne terminale celler,
hvite blodlegemer eller epitelceller.

BEGRENSNING AV PROSEDYREN

Holdbarheten til det anvendte preparatet er begrenset il
5 fimer ved 5 °C.

Det er ikke mulig & dokumentere bildet av scedcellene
med YSPERM MORPHO SLIDE.

LAGRING OG HOLDBARHET
La produktet ligge i originalemballasjen.
Oppbevares ved 15 - 25 °C.
Beskyttes mot direkte sollys.

TILBAKEMELDING OG OBLIGATORISK RAPPORTERING

Takk for at du har valgt & kigpe produktet vart. Hvis du har
forslag til forbedringer av produktene vdare, kan du sende
dem til gc@vitromed.com.

Rapporter alle alvorlige hendelser som har oppstétt 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.

REFERANSE

WHOs laboratoriemanual for undersgkelse og behandling
av human sced. 6. utgave. Geneva: Verdens
helseorganisasjon; 2021

SYMBOLORDLISTE (ISO 15223-1:2021 Medisinsk utstyr -
Symboler som skal brukes sammen med informasjon
som skal gis av produsenten - Del 1: Generelle krav)

Symbool .
(referansenummer) Symbolets fittel
u Produsent
(5.1.1)
g Utlgpsdato
(5.1.4)
Partiets nummer
(5.1.5)
Katalognummer
(5.1.6)
Ikke-steril
(5.2.7)
Mé& ikke brukes hvis
(5.2.8) emballasjen er skadet

I Skjer, hdndteres med

(5.3.1) forsiktighet
D Holdes unna solys
(5.3.2)
“‘Jf Oppbevares ved 15-25 °C
(5.3.7)
® Ikke til gjenbruk
(5.4.2)
E]E] Felg bruksanvisningen
(5.4.3)
A Forsiktig
(5.4.4)
IVD o .
In vitro-diagnostikk
(5.5.1)

]
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VSPERMMORPHO SLIDE

DO BARWIENIA | OCENY LUDZKICH PLEMNIKOW

PRZEZNACZENIE

VSPERM MORPHO SLIDE jest przeznaczony do
barwienia ludzkich plemnikdw i jakosciowej oceny
morfologii plemnikdw dla celéw diagnostycznych in
vitro w dziedzinie IVF/ART.

OPIS PRODUKTU

VSPERM MORPHO SLIDE jest gotowym do uzycia,
wstepnie zabarwionym szkietkiem do tatwego i

ekonomicznego barwienia ludzkich plemnikow.

MATERIALY W ZESTAWIE
Wstepnie wybarwione szkietka (nowy btekit
metylenowy, octan fioletu krezolowego)
Szkietka przykrywkowe

ZASADA DZIALANIA TESTU

VSPERM MORPHO SLIDE jest przeznaczony do
jakosciowego oznaczania roéznych typdw i liczby
plemnikow. Specyficzne powinowactwo miedzy
strukturami plemnikéw a barwnikami powoduje rézne
zabarwienie, co pozwala na klasyfikacje plemnikow.
llos¢ barwnika i stosunek mieszania barwnikdéw w
powtoce sq state, dzieki czemu uzyskuje sie
niezawodne barwienie.

WLASCIWOSCI PRODUKTU
Niesterylny
Certyfikat analizy oraz MSDS dostepne na zyczenie

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sq znane.

OSTRZEZENIA
Produktu nie nalezy stosowac po uptywie daty
WaZNosci.
Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Nie nadaje sie do ponownego wykorzystania.
Wielokrotne uzycie moze prowadzi¢ do
zanieczyszczen krzyzowych.
Kazdy ludzki materiat organiczny nalezy traktowad
jako potencijalnie zakazny. Z wszystkimi probkami

nalezy postepowac w taki sposdb, jakby stanowity
SRODKI OSTROZNOSCI
wytqgcznie przez lekarza lub na jego
przeznaczeniem.
Produkty nalezy utylizowac¢ zgodnie z

zrédto zakazenia wirusem HIV oraz zapalenia
watroby (Hepatitis).
R( Zgodnie z prawem amerykanskim
Only  produkt moze by¢ sprzedawany
zalecenie.
Wytgcznie do stosowania zgodnie z
Podczas pracy z uzyciem probek nalezy zawsze
stosowac odziez ochronng.
obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi odpaddw.

WYKONANIE TESTU

VSPERM MORPHO SLIDE moze by¢ stosowany

wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem przez

przeszkolony personel.

1. Odmierzy¢ pipetq 10 pl dobrze wymieszanej,
uptynnionej prébki nasienia bezposrednio na srodek
uprzednio zabarwionego, oznakowanego obszaru
szkietka. Uwaga: jesli gestos¢ plemnikdw jest
mniejsza niz 1 min/mL, odwirowa¢ prébke przy 300 x
g przez 10 minut. Nastepnie dodac z granulatu na
szkietko krople 10 pL. Jesli gestosé plemnikdw jest
wieksza niz 100 min/mL, nalezy uzy¢ mniejszej
objetosci.

.Umiesci¢ szkietko przykrywkowe bezposrednio na
prébce.

.Pozostawi¢ prébke w temperaturze pokojowej na
co najmniej 10 - 15 minut. Dalsze przetwarzanie
mozna rozpoczgc, gdy tylko plemniki
znieruchomiejq.

4.Ibadac szkietko pod olejem w powiekszeniu 1000 x.

OCENA

1. Nalezy policzy¢ co najmniej 200 plemnikdw. Policzy¢
plemniki o prawidtowym i nieprawidtowym ksztatcie
za pomocq licznika laboratoryjnego. Sklasyfikowac
je zgodnie z obowigzujgcymi kryteriami WHO.

2.Zwréci¢ uwage na obecnos¢ innych komorek.
Klasyfikowac wedtug: komaorki okragte, biate krwinki
lub komérki nabtonkowe.

OGRANICZENIE PROCEDURY

Okres trwatosci zastosowanego preparatu jest
ograniczony do maksymalnie 5 godzin w
temperaturze 5°C.

Dokumentacja obrazu plemnikdw nie jest mozliwa w
przypadku YSPERM MORPHO SLIDE.

PRZECHOWYWANIE | DATA WAZNOSCI
Pozostawi¢ produkt w oryginalnym pojemniku.
Przechowywad w temperaturze 15-25 °C.
Chroni¢ przed dziataniem promieni stonecznych.

FEEDBACK | OBOWIAZEK POWIADAMIANIA
Dziekujemy za zakup naszego produktu. Wszelkie
propozycje dotyczqce ulepszen naszych produktéw
prosimy wysyta¢ na adres: gc@vitromed.com.

N

w

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.

REFERENCJA

Podrecznik laboratoryjny WHO dotyczgcy badania i
przetwarzania nasienia ludzkiego. 6 edycja. Genewa:
Swiatowa Organizacja Zdrowia; 2021.

SEOWNICZEK SYMBOLI (ISO 15223-1:2021 Medical
devices - Symbols to be used with information to be
supplied by manufacturer - Part 1: General
requirements)
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Numer katalogowy

(5.1.6)
Niesterylny
(5.2.7)
Nie stosowad, jesli
(52.8) opakowanie jest uszkodzone

¥ Produkt delikatny, obchodzi¢
sie ostroznie

ZX  Chroni¢ przed dziataniem
promieni stonecznych

(5.3.2)
J’“ Przechowywaé w
temperaturze 15-25 °C
(5.3.7)
® Nie nadaje sie do
ponownego wykorzystania
(5.4.2)

Stosowac sie do instrukcji
uzytkowania

(5.4.3)

A Uwaga
(5.4.4)

IVvD Przyrzad do diagnozy in vifro
(5.5.1)
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VSPERMMORPHO SLIDE

PENTRU COLORAREA s| EVALUAREA SPERMEI UMANE

UTILIZAREA PREVAZUTA

VSPERM MORPHO SLIDE este destinat colordrii spermei
umane si evaludrii calitative a morfologiei
spermatozoizilor in scopul diagnosticarii in vifroin
domeniul FIV/ART.

DESCRIEREA PRODUSULUI

VSPERM MORPHO SLIDE este o lameld precolorata
gata de utilizare pentru colorarea usoard si rentabild
a spermatozoizilor umani.

MATERIALE FURNIZATE
Lamele precolorate (albastru de metilen nou,
acetat de violet de cresil)
Fise de acoperire

PRINCIPIUL DE TESTARE

VSPERM MORPHO SLIDE este conceput pentru
determinarea calitativd a diferitelor tipuri si cantitati
de spermatozoizi. Afinitatea specifica a structurilor
spermatozoizilor fatd de coloranti are ca rezultat o
colorare diferitd, care permite clasificarea
spermatozoizilor. Cantitatea de colorant si raportul de
amestecare a colorantilor in strat sunt constante,
astfel incat se obtine o colorare sigurd.

CARACTERISTICI ALE PRODUSULUI
Nesteril
Un certificat de analiz& si o fisd de date de
securitate sunt disponibile la cerere

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE
A nu se utiliza dupd data de expirare.
Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat.
Nu se reutilizeaza.
Utilizarea multiplad poate duce la contaminare
incrucisata.
Orice material organic uman trebuie sa fie
considerat potential infectios. Toate probele trebuie
sa fie manipulate ca si cum ar putea fransmite HIV
sau hepatita.

PRECAUTII
R( Legea federald (S.U.A.) limiteaza
Only  vanzarea acestui dispozitiv de catre

sau la ordinul unui medic.
Numai pentru utilizarea prevazuta.
La manipularea specimenelor trebuie sa se poarte
n permanentd imbracdminte de protectie.
Eliminarea produselor poate fi efectuatd numaiin
conformitate cu reglementarile aplicabile pentru
deseuri.

IMPLEMENTAREA TESTULUI

VSPERM MORPHO SLIDE frebuie utilizat in scopul pentru

care a fost conceput, numai de catre personalul

instruit in aceastd procedura.

1.Se pipeteazd 10 pl de probd de sperma lichefiata,
bine amestecata, direct in centrul zonei precolorate
a lamei etichetate. Afentie: dacd densitatea
spermatozoizilor este mai micd de 1 milion/mL,
cenfrifugati proba la 300 x g timp de 10 minute.
Apoi addugati o picaturd de 10 pL din pelete pe
lama. Dacda densitatea spermatozoizilor este mai
mare de 100 milioane/mL, utilizati un volum mai mic.

2. Asezati imediat hartia de acoperire pe probad.

3.Se lasa proba la temperatura camerei timp de cel
putin 10 - 15 minute. Prelucrarea ulterioard poate fi
nceputd de indatd ce sperma este imobild.

4.Se examineazd lamelele sub uleila o marire de
1000x.

EVALUARE

1. Numarati cel putin 200 de spermatozoizi. Numarati
spermatozoizii cu formda normald si anormald
folosind un contor de laborator. Clasificati-le in
conformitate cu criterile OMS aplicabile.

2. Observati prezenta altor celule. Se clasifica dupa:
celule rotunde, celule albe din sdnge sau celule
epiteliale.

RESTRICTIONAREA PROCEDURII

Termenul de valabilitate al preparatului aplicat este
limitat la maximum 5 ore, la 5 °C.

Documentarea imaginii spermei nu este posibild cu
VSPERM MORPHO SLIDE.

DEPOZITARE sI TERMEN DE VALABILITATE
A se lasa in recipientul original.
A se pastra la 15-25 °C.
A se proteja de lumina directd a soarelui.

FEEDBACK S| RAPORTARE OBLIGATORIE

V& multumim ca ati ales s cumpadrati produsul nostru.
Dacd 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.
REFERINTA

Manual de laborator al OMS pentru testarea si
prelucrarea materialului seminal uman. Editia a 6-a.
Geneva: Organizatia Mondiald a Sandatatii; 2021.

LEGENDA SIMBOLURILOR (ISO 15223-1:2021 Medical
devices - Symbols to be used with information to be
supplied by manufacturer - Part 1: General
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Nesteril

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat

Fragil, manevrati cu grija

A se proteja de lumina
directd a soarelui

A se pastrala 15-25 °C

Nu pentru reutilizare

A se urma instructiunile de
utilizare

Atentie

Diagnostic in vitro

Regulation on /n vifro diagnostic
medical devices (EU) 2017/746

q3

VSPERMMORPHO SLIDE

V-SMS-01

Bucatd pe unitate

10 diapozitive

| VITROMED

Germany

wud

Asistentd tehnicd  VITROMED GmbH

Goschwitzer Str. 22
07745 Jena

Germany
+493641.5391976
support@vitromed.com
www.vitromed.com
15.11.2024

IFU-CE_V-SMS_2024.02

Versiune din



VSPERMMORPHO SLIDE

PER NGJYROSJEN DHE VLERESIMIN E SPERMES HUMANE

PERDORIMI

VSPERM MORPHO SLIDE pérdoret pér ngjyrosijen e
spermés humane dhe vlerésimin cilésor t& morfologjisé
sé spermés pér géllime diagnostike /n vifro né fushén
IVF/ART.

PERSHKRIM | PRODUKTIT

VSPERM MORPHO SLIDE &shté njé lamé e gatshme pér
pérdorim, pér ngjyrosjen e spermés humane, lehtésisht
dhe me kosto t& ulét.

MATERIALET NE PAKETE
Lama t& ngjyrosura paraprakisht (blu metileniiri,
acetat cresyl violet)
lamela

PARIMI | TESTIMIT

VSPERM MORPHO SLIDE &shté projektuar pér
pércaktimin e morfologjisé€ sé& spermatozoidéve
pavarésisht pérgéndrimit. Pér shkak t& aférsisé
specifike & kané pjesé té ndyshme té spermatozoidit
me ngjyraft, rezultati &shté dallimi i formés dhe
raporteve té€ pjeséve pérbérése t&€ gelizés spermé dhe
pér rmedhojé klasifikimi i spermatozoidit. Sasia e bojés
dhe raportii pérzierjes s& bojrave né veshjen e lamés
jané té njétrajtshme, gé do té thoté se ngjyrosja &shté
uniforme dhe rezultatii besueshém.

TIPARET E PRODUKTIT
jo-steril
Njé Certifikaté e Analiz&s dhe MSDS jané né
dispozicion sipas kérkesés

KUNDERINDIKACIONET
Nuk ka kundérindikacione té njohura.

BENI KUJDES
Mos e pérdorni pas datés sé skadencés.
Mos e pérdorni nése paketimi &shté i démtuar.
Nuk duhet ri-pérdorur.
Pérdorimi i shuméfishté mund t& ¢ojé né kontaminim
té krygézuar.
Cdo material organik i njeriut duhet t& konsiderohet
potencialisht infektiv. Té gjithé ekzemplarét duhet té
trajtohen sikur mund té transmetojné HIV ose
hepatit.

MASA PARAPRAKE

R( Ligji Federal i SHBA-s e kufizon shitjen e
Only  kétij produkti nga ose me urdhér té njé
Vetém pér pérdorimin e lejuar.

mjeku .
Gjaté trajtimit t& mostrave duhet té vishen
gjithmoné veshje mbrojtése.
Produktet mund té eliminohen vetém né pérputhje
me rregulloret né fugi mbi produktet-mbeturing.

PROCEDURA E TESTIMIT

VSPERM MORPHO SLIDE duhet t& pérdoret vetém pér

géllimin e synuar nga njé personel i frajnuar né kété

proces.

1. Pipetoni 10 pL t& mostrés sé spermés sé fluidifikuar té
pérzier miré, direkt n& gendér t& zonés sé& ngjyrosur
té lamés sé etiketuar. Kujdes: Nése densiteti i
spermés éshté mé i vogél se 1 milion/mL,
cenfrifugoni kampionin né 300 x g pér 10 minuta.
Mé& pas vendosni njé piké prej 10 L té peletit né
lamé. Nése pérgéndrimi i spermés &shté mé shumé
se 100 milion&/mL, pé&rdorni njé véllim mé t& vogél.

2.Vendoseni lamén direkt né mostér.

3. Léreni kampionin t& géndrojé né temperaturén e
dhomés pér té& paktén 10-15 minuta. PErpunimi i
métejshém mund té fillojé sapo spermatozoidet té
jené té palévizshém.

4. Ekzaminoni lamén nén vaj me zmadhim 1000x.

VLERESIMI

1.Numéroni t& paktén 200 spermatozoidé. Numéroni
spermatozoidét normale dhe me formé jonormale
duke pérdorur njé numérues laboratorik. Klasifikojini
ato sipas kritereve & zbatueshme t& OBSH-sé.

2. Vinire praniné e gelizave té tjera. Klasifikoni sipas:
gelizave té mumbullakéta, gelizave t& bardha té
gjakut ose gelizave epiteliale.

KUFIZIMI | PROCEDURES

Afaftiiruajtjes s& preparatit t& pérgatitur éshté i
kufizuar né maksimum 5 oré né 5 °C.

Njé dokumentacion i figurés s& spermés nuk éshté i
mundur me YSPERM MORPHO SLIDE.

RUAJTJA DHE QENDRUESHMERIA

Lereni né enén origjinale.

Ruajeni né 15-25°C.

Mbrojeni nga rrezatimi i diellit.
KOMENTE DHE RAPORTIM
Faleminderit gé& keni bleré produktin toné. Nése keni
ndonjé sygjerim pér té& pérmirésuar produktet tona, ju
lutemi dérgojini ato né gqc@vitromed.com.
Raportoni ¢do incident serioz gé ka ndodhur me
produktfin menjéheré me email né qc@vitromed.com
dhe autoritetet pérgjegjése t& shtefit pérkates ku
pérdoruesi dhe/ose pacienti jeton ose &shté trajtuar.

REFERENCA

Manualii laboratorit t& OBSH-s& pér testimin dhe
pérpunimin e spermés humane. Edicioni i 6-t&.
Gjenevé: Organizata Botérore e Shéndetésisé; 2021.

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

Simbol
(Numri i
referimit)

Pérshkrimi i simbolit

Prodhuesi

mzﬂ

Data e skadencés

o
ES

-
H
—

Numri i prodhimit

o
S|

Numri i katalogut

(5.1.6)
Jo-steril
(5.2.7)
Nuk duhet pérdorur nése
(52.8) paketimi éshté i démtuar

! E brishté, trajtojeni me kujdes

(5.3.1)
EAY Mbrojeni nga rrezatimi i diellit.
(5.3.2)
J’"‘ Ruajeni né mjedis me
temperaturé 15-25°C
(5.3.7)
® Nuk duhet ri-pérdorur
(5.4.2)

Ndigni udhézimet

@
>
L

Kujdes

@
»
B

H
o

In-vifro-Agjent diagnostikues

@
&

q3

Regulation on /n vifro diagnostic
medical devices (EU) 2017/746

VSPERMMORPHO SLIDE

Copé per njési

10 Lama V-SMS-01
ad (X VITROMED
ermany
Mbeshtetje teknike ~ VITROMED GmbH

Statusi i informacionit

Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+493641.5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

15.11.2024

IFU-CE_V-SMS_2024.02



VSPERMMORPHO SLIDE

NA FARBENIE A HODNOTENIE LUDSKYCH SPERMI|

JEHO POUIZITIE

VSPERM MORPHO SLIDE je ur€eny na farbenie ludskych
spermii a kvalitativne hodnotenie morfoldgie spermii
na diagnostické Ucely in vifro v oblasti IVF/ART.

OPIS PRODUKTU

VSPERM MORPHO SLIDE je predfarbené sklicko
pripravené na pouzitie na jednoduché a lacné
farbenie fudskych spermii.

DODANE MATERIALY
Predfarbené sklicka (novd metylénovd modrd,
krezylviolet acetdt)
Krycie sklicka
PRINCIP TESTU
VSPERM MORPHO SLIDE je ur¢eny na kvalitativne
stanovenie réznych typov a po&tu spermii. Specifickd
afinita $truktir spermii voci farbivém vedie k réznemu
zafarbeniu, ktoré umozrivje klasifikGciu spermii.
Mnozstvo farbiva a pomer miesania farbiv v navrstveni
sU konstantné, ¢im sa dosiahne spolahlivé farbenie.

VLASTNOSTI PRODUKTU
Nesterilné
Certifikdt o analyze a karta bezpecnostnych Udajov
sU k dispozicii na poziadanie

KONTRAINDIKACIA

Nie sU zndme Ziadne kontraindikacie.

UPOZORNENIA
NepouZivajte po datume exspirdcie.
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Nie je ur¢eny na opd&tovné pouzitie.
V pripade viacndsobného pouzitia hrozi
nebezpecenstvo krizovej kontamindcie.
Vsetok ludsky, organicky materidl treba povazovat
za potencidlne infek&ny. So vsetkymi vzorkami treba
manipulovat tak, Zze mézu prendsat HIV alebo
hepatitidu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

R( Podla amerického préva smie tento
Only  produkt predat len lekdr alebo smie byt

predany len na lekdrsky predpis.

Tento produkt pouzivajte len na stanoveny Ucel.

Pri manipuldcii so vzorkami noste vzdy ochranny

odev.

Likvidovaf sa smie len v sUlade so zdkonom o

odpadoch.

VYKONAVANIE TESTOV

VSPERM MORPHO SLIDE by mal pouzivat iba personal

vyskoleny na pouzivanie tejto metddy a na

stamoveny Ucel.

1. Napipetujte 10 pl dobre premieSanej skvapalnenej
vzorky spermy priamo do stredu vopred zafarbenej
oblasti oznac¢eného sklicka. Upozornenie: Ak je

vzorku pri 300 x g pocas 10 minGt. Potom na skiicko
pridajte 10 pl peletu. Ak je hustota spermii vysSia ako
100 miliénov/ml, pouzite mensi objem.

2.Na vzorku inned umiestnite krycie sklicko.

3. Vzorku nechajte pri izbovej teplote aspori 10 - 15
minUt. Dalsie spracovanie sa méze zacat hned, ako
sa spermie prestrany pohybovat.

4. Sklicko preskumajte pod olejom pri 1000-ndsobnom
zvacseni.

HODNOTENIE

1.Spocitajte aspori 200 spermii. Spoditajte normdine a
abnormdlne tvarované spermie pomocou
laboratérneho pocitadia. Klasifikujte ich podia
platnych kritériit WHO.

2. Viimnite si pritomnost dalsich buniek. Zaradif podla:
Okruhle bunky, biele krvinky alebo epitelové bunky.

OBMEDZENIE POSTUPU

Trvanlivost pouzitého pripravku je obmedzend na
maximdlne 5 hodin pri teplote 5 °C.
Dokumentdcia obrazu spermii pomocou YSPERM
MORPHO SLIDE nie je moznd.

SKLADOVANIE A EXSPIRACNA LEHOTA

Uchovdavaijte v origindlnom obale.

Skladujte pri15°C az25°C

Chrdnte pred priamym sinecnym Ziarenim.
SPATNA VAZBA A HLASENIE VEDLASICH UCINKOV
Dakujeme vam 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
frvaly pobyt (sidlo).
ODKAZ
Laboratérna prirucka WHO na testovanie a
spracovanie ludského semena. 6. vydanie. Zeneva:
Svetovd zdravotnicka organizdcia; 2021.

ZOINAM SYMBOLOV (ISO 15223-1:2021 Medical
devices - Symbols to be used with information to be
supplied by manufacturer - Part 1: General
requirements)
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A Pozor
(5.4.4)

IvD Diagnostika in vifro
(5.5.1)

q3

Regulation on /n vifro diagnostic
medical devices (EU) 2017/746

VSPERMMORPHO SLIDE

Pocet kusov v baleni

10 Sklicko

V-SMS-01

wud

Technickd podpora

Stav informdcii

| VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena

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

15.11.2024

IFU-CE_V-SMS_2024.02



VSPERMMORPHO SLIDE

FOR FARGNING OCH UTVARDERING AV MANSKLIGA
SPERMIER

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

VSPERM MORPHO SLIDE &r avsedd for fargning av
mdnskliga spermier och kvalitativ bedémning av
spermiemorfologi for in vitro-diagnostik vid IVF/ART.

PRODUKTBESKRIVNING
VSPERM MORPHO SLIDE &r ett férdigt objektglas fér enkel
och kostnadseffektiv fargning av humana spermier.

SAMMANSATINING
Fardigférgade objektglas (Ny metylenbld, Cresyl
Violett Acetat)
Téckglas

PRINCIP FOR TEST
VSPERM MORPHO SLIDE &r avsett for kvalitativ bestGmning
av olika typer och antal spermier. Den specifika affiniteten
mellan spermiestrukturerna och férg&mnena resulterar i
olika fargning, vilket majliggdr klassificering av spermierna.
Mangden férgdmne och blandningsférhdllandet mellan
fargdmnena i beldggningen ar konstant, vilket ger en
fillfrlitlig fargning.
PRODUKTEGENSKAPER
Icke-steril
Ett analyscertifikat och sékerhetsdatablad finns
tillgéngligt p& begdran.
KONTRAINDIKATION
Inga ké&nda kontraindikationer.

VARNINGAR
Anvand inte efter att utg@ngsdatumet 16pt ut.
Anvand inte om férpackningen dr skadad.
Kan inte &teranvéndas.
Flera anvéndningar kan leda till korskontaminering.
Allt ménskligt, organiskt material anses vara potentiellt
infektidst. Alla prover ska hanteras som om de kunde
Sverféra HIV eller hepatit.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Rom,  Federal (US.A.) lag begrénsar denna enhet
till forsalining av eller pd I&kares order.
Endast fér avsedd anvandning.
Anvand alltid skyddsklader nér du hanterar prover.
Produkterna fér endast kasseras i enlighet med gdllande
regler fér avfallsprodukter.

TESTPRESTANDA

YSPERM MORPHO SLIDE ska endast anvéndas for det

avsedda dndamdlet av personal som &r utbildad i denna

process.

. Pipettera 10 pL av det vélblandade, flytande
spermaprovet direkt pd den markerade mitten av det
mdrkta objektglaset. Varning! For spermiedensiteter pd
mindre &n 1 miljon/mL, centrifugera provet i 10 minuter
vid 300 x g och placera en 10 pL droppe av pelleten p&
objektglaset. Anvénd en mindre volym for
spermiedensiteter p& mer &n 100 miljoner/mL.

2. Placera omedelbart ett tdckglas pd provet.

3. L&t det preparerade objektglaset sedimentera i minst

10-15 minuter i rumstemperatur. Den fortsatta

bearbetningen kan pdbdrjas s& snart spermatozoerna
arimmotila.

4. Undersdk objektglaset under oljeimmersion med 1000 x
forstoring.

BEDOMNING

1. R&kna minst 200 spermatozoer. RGkna antalet normala
och onormala spermier med hjdlp av en
laboratorierdknare och klassificera enligt WHO:s kriterier.

2. Notera férekomsten av andra celler. Lista och
klassificera dem som antingen: omogna terminalceller,
vita blodkroppar eller epitelceller.

BEGRANSNING AV FORFARANDET

Hallbarheten fér den anvénda beredningen &r begrénsad
fill 5 timmar vid 5 °C.

Dokumentation av spermiebilden dr inte mojlig med
VSPERM MORPHO SLIDE.

FORVARING OCH HALLBARHET
L&mna produkten i sin originalférpackning.
Foérvara vid 15 - 25 °C.
Skydda mot direkt solljus.

FEEDBACK OCH REGISTRERINGSSKYLDIGHET

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

Rapportera alla allvarliga incidenter som intréffar med
produkten omedelbart via e-post till gc@vitromed.com
och de ansvarig myndigheterna i den medlemsstat dér
anvandaren och/eller patienten &r etablerad eller
behandlad.

REFERENS

WHO:s laboratoriemanual fér undersékning och
behandling av mdnsklig sperma. é:e upplagan. Geneve:
Vérldshdlsoorganisationen; 2021

SYMBOLFORTECKNING (ISO 15223-1:2021
Medicintekniska produkter - Symboler som skall
anvéndas med information som skall tilhandahdllas av
fillverkaren - Del 1: Allm&nna krav)

Symbol

(Referensnummer) Symbolfitel

u Tillverkare
(5.1.1)
g Utgadngsdatum

Partinummer

Katalognummer
Icke-steril

Anvdnd inte om
férpackningen &r skadad

Brackligt, hantera forsiktigt
Skydda fréin solstrélar
Forvara vid 15-25 °C

® Inte fér &teranvandning

(5.4.2)

E]E] Folj instruktionerna
(5.4.3)

A Forsiktighet

(5.4.4)

In vifro-diagnostisk
(5.5.1) medicinteknisk produkt

Regulation on /n vifro diagnostic
medical devices (EU) 2017/746

]

VSPERMMORPHO SLIDE

Stycken per enhet

10 objektglas V-SMS-01
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