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Intended use

The CulturePro Dish is an accessory for embryo storage
related to the CulturePro incubator, which provides an
environment with controlled temperature and gas concen-
trations (CO; and optionally O2) for the development of
gametes and/or embryos at or near body temperature.

Indications for use

The CulturePro Dish is intended for preparing, storing and
transferring human gametes and/or embryos. The CulturePro
Dish must be used together with the CulturePro incubator.

Contraindications

None known.

Intended users

Embryologists, other laboratory personnel and clinic staff at
IVF clinics trained by Vitrolife A/S-certified instructors.

Intended patient group

Patients undergoing infertility treatment.

Clinical benefit

Supports optimum embryo development.
Limitations and restrictions on use

The CulturePro Dish is only intended for use in the CulturePro
incubator and must be handled by trained personnel according
to the instructions in this insert. Any serious incident that has
occurred in relation to the culture dish should be reported to
Vitrolife and to the competent authority of the Member State
in which the user is established.

The CulturePro Dishes and lids are sterile. The pouches must
only be opened in a sterile laminar flow hood, and the culture
dish must be covered by the lid when in use.

Warnings and precautions
WARNINGS

The CulturePro Dish is intended for single use only and MAY
NOT be re-used. Any attempt by the user to clean and re-
sterilise the culture dish may result in contamination with
microorganisms or other risks of device failure.

To avoid contamination with microorganisms, always place
the culture dish in a sterile laminar flow hood while loading
and generally handling the culture dish.

Always label the culture dish appropriately and validate the
label when the embryo is transferred either to a new device
or to the patient.

PRECAUTIONS
Do not use the rinsing wells for incubating embryos.

The reservoir and rinsing wells MUST always be covered by a
confluent oil layer of 1.6 ml of IVF-grade oil. This prevents the
medium from evaporating during incubation.

Evaporation of the medium can change osmolality, which may
affect embryo development.

Always place the culture dish in a sterile laminar flow hood
while loading it. Take care while loading and handling the
culture dish to reduce the risk of spilling any oil or medium.

If ANY oil or medium is accidentally spilled from the culture
dish while it is loaded or handled, the embryos MUST be
transferred to a new culture dish to prevent them from being
adversely affected by the spillage.

In case any oil is spilled on the culture dish outside of the
reservoir, gently wipe off the oil by using a lint-free tissue
paper. If any oil is present on the lid, the lid must be replaced.

In rare cases, bubbles present in the well after preparation
may dislodge the embryo from the bottom of the well.

Any bubbles must be removed carefully and relatively quickly
to avoid evaporation of medium.

Take care not to remove any medium when removing the
bubbles.

Discard the product according to standard clinical practice
for medical hazardous waste when the procedure is finished.

Product description

The CulturePro Dish is a single-use sterile dish designed for
the culture of embryos in the CulturePro incubator.

The CulturePro Dish contains four culture wells, each with a
cross dividing the culture well into four culture compartments
in an area on the bottom in which the embryos reside during
incubation. The culture wells are cylindric with a flat bottom
and have a diameter of 5.4 mm. In addition to the four culture
wells, the CulturePro Dish contains four rinsing wells that are
used for rinsing and handling the embryos. See the illustration
on the last page of this insert for an overview of the culture
dish.

Preparing the culture dish

Prepare one culture dish at a time to minimise handling time.
Work on a non-heated workbench and use cold medium and
oil.

1. Remove the culture dish from the pouch in a sterile
laminar flow hood.

2. Fill each culture well with 50 pl of medium using a
micropipette. To avoid bubbles: Slightly overfill each well

to avoid creating a central depression in the surface of the
medium. The tip of the pipette must touch the middle of
the cross that forms the four available compartments at
the bottom of each culture well during filling.

. Fill each rinsing well with 100 pl of medium.

. Load 1.6 ml of oil certified for IVF into the reservoir. Make
sure that all culture wells and rinsing wells are covered
with a confluent oil layer. Add an additional amount of oil
for each well or reservoir not filled with medium.

5. Push up any large bubbles with a micropipette and then

remove them.

6. Cover the culture dish with the lid and equilibrate it
overnight.

7. ldentify and remove any bubbles under a stereo
microscope.

8. Place the barcode label on the dedicated label tab on the
culture dish. The barcode must be placed so that it is
possible to read the text on the label when the culture
dish is correctly inserted into the incubator. Make sure
that the label is smoothed out as best as possible to avoid
wrinkles in the paper. If the barcode is in any way damaged
or not smoothly applied, the label cannot be read. In this
case, print a new label from the EmbryoViewer software.

9. Load embryos into the culture compartments using a
micropipette.

10.Place the culture dish in the CulturePro incubator.
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Zweckbestimmung

Die CulturePro-Kulturschale dient zur Aufbewahrung von
Embryonen und ist ein Zubehdr zum CulturePro-Inkubator,
welcher eine Umgebung mit geregelter Temperatur und
geregelten Gaskonzentrationen (CO2 und optional O2) fur die
Entwicklung von Gameten und/oder Embryonen bei oder
nahe Kérpertemperatur schafft.

Indikationen der Verwendung

Die CulturePro-Kulturschale dient zur Vorbereitung, zur Auf-
bewahrung und zum Transfer menschlicher Gameten und/oder
Embryonen. Die CulturePro-Kulturschale muss zusammen mit
dem CulturePro-Inkubator verwendet werden.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Vorgesehene Benutzer

Embryologen, sonstiges Laborpersonal und Klinikmitarbeiter
an IVF-Kliniken oder in IVF-Praxen, die eine Schulung von
einem durch Vitrolife A/S zertifizierten Schulungsleiter
erhalten haben.

Vorgesehene Patientengruppe
Patienten, die wegen Unfruchtbarkeit behandelt werden.
Klinischer Nutzen

Unterstiitzt eine optimale Entwicklung der Embryonen.

Nutzungsbeschrankungen

Die CulturePro-Kulturschale ist nur zur Verwendung mit dem
CulturePro-Inkubator bestimmt und muss von geschultem
Personal gemaB den Anweisungen in dieser Packungsbeilage
gehandhabt werden. Alle schwerwiegenden Zwischenfélle,
die im Zusammenhang mit der Kulturschale aufgetreten sind,
sind Vitrolife und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedstaats
zu melden, in dem der Benutzer ansassig ist.

Die CulturePro-Kulturschalen und die zugehdrigen Deckel
sind steril. Die Beutel dirfen nur in einer sterilen Sicherheits-
werkbank geoffnet werden, und die Kulturschale muss bei
Gebrauch mit dem sterilen Deckel abgedeckt werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
WARNHINWEISE

Die CulturePro-Kulturschale ist fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt und DARF NICHT wiederverwendet werden. Die

Reinigung und erneute Sterilisierung der Kulturschale kénnen
zu einer Kontamination mit Mikroorganismen fiihren oder die
Funktion der Kulturschale auf andere Weise beeintrachtigen.

Um eine Kontamination mit Mikroorganismen zu vermeiden,
die Kulturschale zum Beschicken und zur allgemeinen Hand-
habung immer in eine sterilen Sicherheitswerkbank platzieren.

Die Kulturschale stets angemessen kennzeichnen und das
Etikett priifen bevor der Embryo in eine neue Kulturschale
umgesetzt oder der Patientin transferiert wird.

VORSICHTSMABNAHMEN

Die Spllwells nicht flr die Inkubation von Embryonen
verwenden.

Das Reservoir und die Spiilwells MUSSEN stets mit einer
konfluenten Schicht aus 1,6 ml OI, welches fiir IVF-Zwecke
zugelassen ist, bedeckt sein. Dadurch wird ein Verdunsten
des Mediums wéhrend der Inkubation verhindert.

Wenn das Medium verdunstet, kann sich die Osmolalitat
verandern. Dies hat moglicherweise Auswirkungen auf die
Entwicklung des Embryos.

Das Beschicken der Kulturschale muss immer in einer sterilen
Sicherheitswerkbank erfolgen. Beim Beschicken und bei der
Handhabung der Kulturschale vorsichtig vorgehen, um die
Gefahr des Verschiittens von Ol oder Medium zu verringern.

Falls beim Beschicken oder Handhaben versehentlich Ol oder
Medium aus der Kulturschale verschiittet wird, MUSSEN die
Embryonen in eine neue Kulturschale transferiert werden, um
auszuschlieBen, dass die Embryonen durch das Verschitten
beeintrachtigt werden.

Wenn auBerhalb der Reservoirs Ol auf die Kulturschale
verschiittet wird, das Ol vorsichtig mit einem fusselfreien
Seidenpapier abwischen. Wenn sich Ol auf dem Deckel
befindet, muss dieser ersetzt werden.

In seltenen Féllen kénnen Blaschen im Well nach der
Vorbereitung den Embryo vom Boden des Wells verdréangen.
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Bléschen sind sorgféltig und relativ zligig zu entfernen, um
ein Verdunsten des Mediums zu vermeiden.

Beim Entfernen der Bldschen darf kein Medium entfernt
werden.

Nach Ende des Verfahrens das Produkt entsprechend
Ublicher Vorgaben fir die Entsorgung gefahrlicher medi-
zinischer Abfélle entsorgen.

Produktbeschreibung

Die CulturePro-Kulturschale ist eine sterile, fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmte Schale, die fir die Kultivierung von
Embryonen im CulturePro-Inkubator konzipiert wurde.

Die CulturePro-Kulturschale enthalt vier Kulturwells, die durch
ein Kreuz im Bodenbereich in vier Kulturfacher aufgeteilt
werden, in denen sich die Embryonen wahrend der Inkubation
befinden. Die Kulturwells sind zylindrisch geformt mit flachem
Boden und haben einen Durchmesser von 5,4 mm. Neben
den vier Kulturwells enthélt die CulturePro-Kulturschale auch
vier Splilwells, die zum Spiilen und zur Handhabung der
Embryonen verwendet werden. Die Abbildung auf der letzten
Seite dieser Packungsbeilage gibt einen Uberblick iiber die
Kulturschale.

Vorbereitung der Kulturschale

Jeweils immer nur eine Kulturschale vorbereiten, um die
Handhabungszeit méglichst gering zu halten. Auf einer un-
beheizten Arbeitsfliche arbeiten und kaltes Medium und Ol
verwenden.

1. Die Kulturschale in einer sterilen Sicherheitswerkbank aus
dem Beutel nehmen.

2. Jedes Kulturwell mit einer Mikropipette mit 50 pl Medium
befiillen. Zur Vermeidung von Blasenbildung: Jedes Well
leicht Uberfillen, um zu vermeiden, dass eine zentrale
Vertiefung in der Oberflache des Mediums entsteht. Die
Spitze der Pipette muss die Mitte des Kreuzes beriihren,
das die vier verfligbaren Facher am Boden jedes Kultur-
wells bildet.

. Jedes Spulwell mit 100 pl Medium befillen.

. 1,6 ml OI fiir IVF-Zwecke in das Reservoir laden. Darauf
achten, dass alle Kulturwells und Spllwells mit einer
konfluenten Oliiberschichtung bedeckt sind. Zusatzliches
Ol fiir jedes Well oder Reservoir hinzufiigen, das nicht mit
Medium befiillt ist.

5. GroBere Blaschen mit einer Mikropipette nach oben

schieben und entfernen.

6. Die Kulturschale mit dem Deckel abdecken und liber
Nacht ruhen und stabilisieren lassen.

7. Unter einem Stereomikroskop auf Blaschen priifen und
diese ggf. entfernen.

8. Das Barcode-Etikett auf die daflir vorgesehene Zunge an
der Kulturschale kleben. Der Barcode muss so platziert
werden, dass der Text auf dem Etikett lesbar ist, wenn die
Kulturschale ordnungsgemaB in den Inkubator eingesetzt
ist. Das Etikett moglichst glatt aufbringen, damit keine
Falten im Papier entstehen. Wenn der Barcode beschadigt
ist oder nicht glatt aufgebracht wird, kann das Etikett
nicht gelesen werden. Ansonsten im EmbryoViewer ein
neues Etikett ausdrucken.

9. Embryonen mit einer Mikropipette in die Kulturfacher
einbringen.

10. Die Kulturschale in den CulturePro-Inkubator einsetzen.
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MpoBAemopeVN Xprion

To CulturePro Dish givat €éva mpooBeTo e€APTNHA YIa UAAEN
eMBPLWVY TOU OXETI{ETOL hE TOV eMwaocThpa CulturePro, o
oroiog MapEXEL EVa TIEPIBAANOV PE EAEYXOUEVN BEPHOK paTia
KOl CUYKEVTPWOELG aepiwv (CO2 Kal TPoalpeTka O2) yla TNV
AVATTUEN YOUETWY KO/ EUBPLUWVY OE BEPUOKPACIA CWHOTOS
r Tepinou o€ BEPUOKPATIO CWHATOG.

Evdeieig xpong

To CulturePro Dish mpoopiZetal ylo TNV TPOETOLUATIO,
QATOOAKELON KAL UETOPOPE AVOPWTILVWY YOUETWY KO/
euBpLWV. To CulturePro Dish mpémnel va xpnolomnoleital o
oUVOLOOHO PE ToV eMwaoThpa CulturePro.

Avtevbdeielg

Kapio yvwoTth.

MpoBAETONEVOL XPOTES

EpBPUOoAGYOL, GANO TIPOOWTIKO EPYOCTNPIOU KOL TIPOCWTIKO
KAWIKNG 0€ KAWIKEG IVF (E§WOWMOTIKAG yoviuoToinong) mou
EKTIABEVOVTOL ATO TILOTOTIOINHEVOUG eKTIASEVTEG Vitrolife A/S.

MpoBAETOMEVN OHASA GBEVWV

AoBeveig Tou LTIOBAAANOVTOL OE BEPATIEVTIKH AywYn AOYw
UTIOYOVIHOTNTOG.

KAWVIKO 6@peNOG

Ynootnpidel TN BEATIOTN AVATITUEN EPPRPLWV.
‘Opla KAl TEPLOPLGHOL OG0V apopd T XpPrRon

To CulturePro Dish mpoopiZetal yla xprion Hovo oTov
enwooTApa CulturePro Kot TPETEL VA XPNOLIOTIOLETAL Ao
EKTIOLOEVEVO TIPOCWTILKO CUPPWVA HE TIG 0dNYieg auTol
TOU eVBETOUL. Na KABE GORAPO GUUBAV TIOL CNUELWVETAL OE
ox€on Ye To TPURAIO KOAALEPYELOG Ba TIPETEL VOl YivETAL
avapopd otn Vitrolife koL otnv appddla apxr Tov KPAToug
MENOLG OTO OToio €XEL TNV £€5pal TOL 0 XPAOTNG.

Ta CulturePro Dishes Kol To KAAUUMOTO V0L ATOCTEPWHEVQ.
OL odiKOL TIPETEL VO BVOIYOVTOL HOVO EVTOG OTIOCTELPWHEVOL
BOA&MOUL VNHOTIKAG PONG KAL TO TPURALO KOAALEPYELOG TIPETIEL
VO KOAOTITETOL OO TO KOTIAKL KATA TN Xprion.

MpoELdoTOU0ELG KOL TPOYPUAGEELS
MPOEIAOMNOIHZEIX

To CulturePro Dish mpoopiZetat yla pia xprion povo kat AEN
EMNITPEMETAI va XpnoomotnBei §avd. OnolodAnote npoondeeia
QMo TOV XPNOTN VO KABAPIoEL KOL VO OTIOCTEIPWOEL EK VEOU
TO TPUBAIO KOAAIEPYELAG EVOEXETAL VO 0BNYHTEL OE OALVON
MUE MIKPOOPYOVIoHOUG ) GAAOUG KLVBUVOUG aoToxiag TNG
OUOKEUNG.

Mpog amopuyn HOALVGNG HE HIKPOOPYAVIOHOUG, TOTIOBETE(TE
TAVTA TO TPURBAIO KAAAIEPYELAG OE €VOV ATIOCTEPWHEVO
BAAOMO VNUATIKAG PONAG KOTG TNV MARPWON KAl YEVIKG KATA
TNV enefepyaoia Tou TPURBAIOU KOAALEPYELDG.

TomoBeteite MAVTA KOTAAANAEG ETIKETEG 0TO TPUPAIO
KOAALEPYELOG KOL EMOANBEVETE TNV ETIKETA OTAV TO EUPPLO
METOWPEPETAL €ITE € VEX GUOKEVN 1) 0TNV AOBEVH.

NMPO®YAAZEIX

Mnv xpnotuomoleite Ta BoBpia EKMALONG YL EMWOON
eMBPLWV.

H 6e€apevn kat ta Bobpia €kmAvong MPEMEI mévta va KaAUT-
TOVTAL JE VO OUPPEOV OTPWHG EAaiov 1,6 ml TiloTOTIOINUEVOL
YlO XPrion o€ E§WOWHATIKA yovidoToinon. AUTO OnoTPEMEL
TNV €EATULON TOU KAAALEPYNTIKOV LAIKOU KATA TNV EMWOAON.

H e€dtHion Tou KOAALEPYNTIKOV UALKOU uTtopei va aAAdEeL
TNV WOPWTIKOTNTO, JE TIOAVH CUVETIELD VO ETNPENCTEL N
aAvAmTLEN TOL EPBPLOU.

TomoBeteite NMAVTOTE TO TPURAIO KOAALEPYELOG NECA OE
QAMOCTEPWHEVO BAANGMO VNUATIKAG PONG KATA TN pOPTWON
TOU. Ai€TE MPOOOYXN KATA TN POPTWACN KAL TOV XEIPLONS TOL
TPUPBAIOL KOAAIEPYELAG, WOTE VO HEWWVETAL O KivBuVog va
XUBel omoLadrmoTE MOCOTNTA EAAIOL 1} KAAALEPYNTIKOU
UAKOU.

Edv OMOIAAHMNOTE nocdtnTa €Aaiou ) KOAALEPYNTIKOL
UALKOU XUBEel KaTd A&B0g amd To TPURAIO KAAALEPYELDG KOTA
N OPTWON i TOV XEPLOHO TOV, Ta €UBpua MNPEMEI va peta-
PePBOLV O EVa VEO TPUPBAIO KOAALEPYELOG YL VO OTIOPELXBEL
TO EVOEXOMEVO VO ETINPENCTOVY APVNTIKG OTIO TN Slappor.

Se nepintwaon mou xubei omoladnmoTe MocoTNTA EAAiOV OTO
TPUBAi0 KaAALEPYELOG €W aTd TN degapevn, oKoUTOTE
ATIOAG TO €AALO XPNOLUOTIOLWVTOG €Va AETTO XOPTi XWwpig
XVoubL. Edv urtdipxel EAAL0 0TO KAAUMMA, TO KAAVMMO TIPETEL
VO OVTIKOTOOTOBEL

Y€ OTAVIEG TIEPIMTWOELS, PUOOAIBEG TTOU UTIBPXOLV OTO
BoBpio HETG TNV MPOETOATIG UTIOPOUV VO ATIOOTIAGOUY TO
€UBPLO aTd ToV UBUEVA Tou BobBpiou.

TuXOV PUOOAIBEG TIPETEL VO AIPALPEBOVY TIPOGEKTIKG KL
OXETIKA YPRYOPd YO VO OTIOYELXOEL N EEATHION TOU KAAALEP-
YNTKoU UALKOU.

dPOVTIOTE WOTE VO UNV OPALPEITE KOAALEPYNTIKO LAIKO KOT&
NV apaipeon Twv GUOOAIBWV.

‘Otav n dladikaoio OAOKANPWOEL, amoppiyTe T0 MPOidV
GUNPWVA JE TIG TUTIOTIOINHEVEG KALVIKEG TIPOKTIKEG VIO TO
eMKivLVa LOTPIKE amdBANTA.

Meprypawn mpoidovtog

To CulturePro Dish gival éva anooTelpwéVo TPURALO TTou
TPOOPIZETAL YIO it XPrion KaL €XEL OXEBLOOTEL yla TNV
KOAAEPYELD EPBPLWY OTOV eENMwaoTApPa CulturePro.

To CulturePro Dish meplexel T€ooepa Bobpia KAAALEPYELAG, TO
KOBEVQ aTd TO OToIx SLOBETEL EVAV OTAUPO TIOL SlaXwpilet
TO B0Bpio KAAALEPYELOG OE TEGOEPLG BAAANOUG KOAALEPYELDG,
0€ MLO TIEPLOXN TOL TIUBPEVA GTNV OTIOLX TTAPOAUEVOLY TO
EUBPLA KOTA TN SLAPKELD TNG EMWaoNG. Ta Bodpia KAAALEP-
YELOG £XOUV KUALVEPIKO OXNHO, EMIMESO TIUBHEVA KL SIAUETPO
5,4 mm. ETUMA€0V TwV TEc0dpwV BoBpiwv KOANEPYELAG, TO
CulturePro Dish neplexel t€ooepa BoBpia EKTALONG TA OTIOIN
XPNOLOTOLOUVTAL YL TNV EKTIAUGN KOL TOV XELPLOHO TWV
euBPpLWV. Mo Plo eTiok dTtNon Tou TPURBAIOL KOAALEPYELDG,

Seite TNV amelkovion oTnv tTeAevtaio oeAida autol TOoL
€VOETOUL.

Mposetolpacio Tov TpuBAiov KOAALEPYELOG

MpoeTodoTe €va TPUPBALO KOAALEPYELOG KGBE POPA YIO VO
€NQXLOTOTIOLOETE TOV XPOVO enefepyaociog. Epyooteite oe
€VaV Un BEPPALVOPEVO TIAYKO EPYOCILOG KOL XPNOLIOTIOROTE
KPLO KAAALEPYNTIKO UALKO KOL EAALO.

1. ApalpéoTte To TPUPAIO KOAALEPYELOG AT TOV OAKO O€
ATOOTEPWHEVO BAANANO VNHOTIKNAG PONAG.

2. Tepiote kKGBe BoOpio KAAALEPYELNG PE 50 Pl KAAALEPYNTIKOU
UALKOU XPNOLUIOTIOLWVTOG PLO PIKPOTILMETOA. ol val aTo-
PUYETE TIG PUOOAIBEG: MapayeuioTe EAOPPWS KABE
BoBpio yla va amopUYETE TN SNULOLPYIC PLOG KEVTPIKAG
KOWOTNTOG OTNV ETUPAVELX TOU KAAALEPYNTIKOV UALKOU.
Kotd 1o YEMIOMA, N GKPN TNG TILMTETOG TIPETEL VA AyYiZeL TN
HEaN TOL GTAVPOL TIOU OXNUATI{OLV OL TEGCEPLS SLOBETLIOL
B8dAapoL oTn Baon Tou KABe BoBpiou KAAALEPYELAG.

3. lepiote kAOe BoBpio ekmAvong pe 100 ul KAAALEPYNTIKOL
UALKOU.

4. Tepiote Tn de€apevn pe 1,6 ml ehaiov Tou £xel TloToTOINBEL
yla Xprion o€ EEWOWMATIKN YovioToinon. BeBowweeite
OTL OAa Ta BoBpia KAAAEPYELOG KOL Ta BoBpia EKTIALONG
KOAUTITOVTOL JE EVA GUPPEOV OTPWHA eAaiou. MNpoobEote
Ml ETWMAEOV TTOoOTNTA EAGIOL Yo KABE BoBpio i de€apevn
Tou dev €xeL YEUIOEL HE KOAALEPYNTIKO UALKO.

5. IMPWETE TUXOV HEYAAEG PUOOAIBEG UE MLO LK POTILIETO!
KOL META OPOLPETTE TIG.

6. KaAOyTe TO TPUPBAIO KOAALEPYELOG ME TO KAAUMMO KAl
€EL00PPOTAOTE TO OAN TN VUXTO.

7. EVTOTUOTE KOL OQOLPETTE TUXOV PUOAAIOEG HE EVOl
OTEPEOOKOTUKO HIKPOTKOTILO.

8. TomobetnoTE TNV €TIKETA barcode atnV €161KN B€on
ETIKETOG EMAVW 0TO TPUPRAIO KOAALEPYELAG. O KWOIKAG
barcode mpémnel va TOMOBETEITAL £€TOL WOTE VA elval duvath
N avAyvwaon Tou KEWEVOU OTNV ETIKETA OTAV TO TPURAIO
KOAALEPYELOG £XEL EL0OXOEl OWOTA OTOV EMWAOTAPO. Be-
BOWWOEITE OTL N ETIKETO £XEL LOLWOEL 000 KAAVTEPA YivETOL,
TPOG ATIOPUYN MTUXWOEWV OTO XapTi. EGv TO barcode
€XEL POAPEL UE KATIOLOV TPOTIO 1) SEV EXEL TOTIOBETNBEL
owoTd, dev Ba eival duvath N avayvwaon TG €TIKETAG. €
QUTAV TNV TEPIMTWON, EKTUTIWOTE PO VED ETIKETA OO TO
Aoylopiko EmbryoViewer.

9. TOTMOBETAOTE TO EUPRPLA HEGT GTOUG BAAGHOUG KOAALEP-
YELOG XPNOLUOTIOWVTAG HLO JIKPOTUMETA.

10. TomoBeTAOTE TO TPURAIO KAAALEPYELOG OTOV EMWACTAPA
CulturePro.
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Uso previsto

La placa CulturePro es un accesorio para almacenar los
embriones en la incubadora CulturePro, que proporciona un
entorno con temperatura y concentraciones de gases con-
trolados (CO. y de manera opcional O;) para el desarrollo de
gametos o embriones a temperatura corporal o cercana a la
corporal.

Indicaciones de uso

La placa CulturePro estd concebida para la preparacion, la
colocacién y la transferencia de gametos o embriones
humanos. La placa CulturePro debe utilizarse con la
incubadora CulturePro.



Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Usuarios a quienes va destinada

Embridlogos, otro personal de laboratorio y personal clinico
de clinicas de FIV que hayan recibido formacion impartida por
instructores certificados (acreditados) de Vitrolife A/S.

Grupo de pacientes previsto

Pacientes sometidos a tratamiento de fertilidad.

Beneficio clinico

Favorece un desarrollo embrionario 6ptimo.
Limitaciones y restricciones de uso

Las placas CulturePro estan concebidas para utilizarse sola-
mente en la incubadora CulturePro y deben ser manipuladas
por personal cualificado de acuerdo con las instrucciones
detalladas en este folleto. Se debe informar a Vitrolife y a la
autoridad competente del Estado Miembro en el que esté
establecido el usuario de todo incidente grave que haya
ocurrido en relacién con la placa de cultivo.

Las placas CulturePro y sus cubiertas son estériles. Las
bolsas deben abrirse exclusivamente en una campana estéril
de flujo laminar y, cuando se utilice la placa de cultivo, se
debe cubrir esta con la cubierta.

Advertencias y precauciones
ADVERTENCIAS

La placa CulturePro estd disefiada para un solo uso y NO
PUEDE reutilizarse. Cualquier intento por parte del usuario de
limpiar y reesterilizar la placa de cultivo puede provocar con-
taminacién con microorganismos u otros riesgos de fallo del
producto.

Para evitar la contaminacién con microorganismos, coloque
siempre la placa de cultivo en una campana estéril de flujo
laminar mientras carga y manipula en general dicha placa de
cultivo.

Etiquete siempre adecuadamente la placa de cultivo y valide
la etiqueta al transferir el embrién a un producto nuevo o al
paciente.

PRECAUCIONES
No utilice los pocillos de lavado para incubar embriones.

El depésito y los pocillos de lavado DEBEN cubrirse siempre
con una capa suficiente de 1,6 ml de aceite apto para FIV.
Esto impide que el medio de cultivo se evapore durante la
incubacion.

La evaporacion del medio de cultivo puede modificar la
osmolaridad, lo cual puede afectar al desarrollo embrionario.

Coloque siempre la placa de cultivo en una campana estéril
de flujo laminar mientras la carga. Tenga cuidado al cargar y
manipular la placa de cultivo para reducir el riesgo de derrame
de aceite o medio.

Si se derrama involuntariamente PARTE del aceite o medio de
cultivo de la placa de cultivo durante su carga o manipulacion,
los embriones se DEBEN transferir a una placa de cultivo
nueva para evitar que resulten afectados por el derrame.

Si se derrama algo de aceite de la placa de cultivo fuera de
los depositos, elimine ese aceite derramado limpiandolo
suavemente con papel tisu sin hilos. Si hay aceite en la
cubierta, debe reemplazarse dicha cubierta.

En casos excepcionales, las burbujas presentes en el pocillo
después de la preparaciéon pueden desplazar al embrién del
fondo del pocillo.

Es preciso eliminar las burbujas cuidadosamente y con
relativa rapidez para evitar la evaporacion del medio de
cultivo.

Durante la eliminacion de las burbujas, tenga cuidado de no
extraer medio de cultivo.

Deseche el producto de acuerdo con la practica clinica
estandar para residuos médicos peligrosos una vez finalizado
el procedimiento.

Descripcion del producto

La placa CulturePro es una placa estéril de un solo uso
disefiada para el cultivo de embriones en la incubadora
CulturePro.

La placa CulturePro contiene cuatro pocillos de cultivo, cada
uno con una cruz que divide el pocillo de cultivo en cuatro
compartimentos de cultivo en un drea del fondo en la que
residen los embriones durante la incubacién. Los pocillos de
cultivo son cilindricos con fondo plano y tienen un didmetro
de 5,4 mm. Ademas de los cuatro pocillos de cultivo, la placa
CulturePro contiene cuatro pocillos de lavado que se utilizan
para aclarar y manipular los embriones. Consulte la ilustra-
cion de la Ultima pagina de este anexo para obtener una
descripcidn general de la placa de cultivo.

Preparacion de la placa de cultivo

Prepare una placa de cultivo cada vez, a fin de reducir al
minimo el tiempo de manipulacién. La preparacién debe
realizarse sobre una superficie de trabajo no calefactada, y
deben utilizarse medio de cultivo y aceite frios.

1. Extraiga la placa de cultivo de la bolsa en una campana
estéril de flujo laminar.

2. Llene cada pocillo de cultivo con 50 ul de medio usando
una micropipeta. Para evitar las burbujas: Llene ligera-
mente de mas cada pocillo para evitar crear una depresién
central en la superficie del medio. La punta de la pipeta
debe tocar el centro de la cruz que forma los cuatro
compartimentos disponibles en el fondo de cada pocillo
de cultivo durante el llenado.

3. Llene cada pocillo de lavado con 100 ul de medio.

4. Afada al depdsito 1,6 ml de aceite aprobado para FIV.
Asegurese de que todos los pocillos de cultivo y los
pocillos de lavado queden cubiertos con una capa sufi-
ciente de aceite. Afiada una cantidad adicional de aceite
para cada pocillo o depdsito que no esté lleno de medio.

5. Empuje cualquier burbuja grande hacia arriba con una
micropipeta y luego retirelas.

6. Cubra la placa de cultivo con la cubierta y equilibrela
durante la noche.

7. ldentifique y elimine las burbujas que pueda haber,
usando un estereomicroscopio.

8. Coloque la etiqueta de cddigo de barras en la pestafia
destinada para ella en la placa de cultivo. Debe situarse el
cddigo de barras de manera que sea posible leer el texto
de la etiqueta cuando se inserta correctamente la placa de
cultivo en la incubadora. Asegurese de alisar la etiqueta lo
mejor posible para evitar que se formen arrugas en el
papel. Si el cédigo de barras esta dafiado o se pega
formando arrugas, la etiqueta no podra leerse. Si esto
ocurre, imprima una nueva etiqueta con el software
EmbryoViewer.

9. Coloque los embriones en los compartimentos de cultivo
con ayuda de una micropipeta.

10.Introduzca la placa de cultivo en la incubadora CulturePro.
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Rendeltetésszerli hasznalat

A CulturePro tenyésztéedény embridk tarolasara hasznalt
fogydeszkoz a CulturePro inkubatorhoz kapcsoldéddan, amely
szabdlyozott hémérsékletli és gazkoncentracidju (CO- és
opcionalisan O;) kdrnyezetet biztosit az ivarsejtek és/vagy az
embridk fejlédéséhez testhémérsékleten vagy ahhoz kozel.

Hasznalati utasitas

A CulturePro tenyésztéedény human ivarsejtek és/vagy
embridk elékészitésére, taroldsara és mozgatasara szolgal. A
CulturePro tenyészt6edényt a CulturePro inkubatorral egyutt
kell haszndlni.

Ellenjavallatok

Nem ismertek.

Célfelhasznalok

Vitrolife A/S-tanuUsitvannyal rendelkezé oktatdk altal képzett
embriolégusok és mas, IVF laboratériumi és klinikai személyzet.

Célcsoport

Meddd&ségi kezelésen atesé betegek.
Klinikai elény

Témogatja az optimalis embriéfejlédést.
Hasznalati korlatozasok

A CulturePro tenyésztéedény kizdrélag CulturePro inkuba-
torban hasznélhatd, és szakképzett személyzet dolgozhat
vele jelen tdjékoztatd utasitdsai szerint. A tenyésztéedénnyel
kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni
kell a Vitrolife-nak és felhasznald lakdhelye szerinti illetékes
hatésdgnak.

A CulturePro tenyésztéedények és fedelek sterilek. A
tasakokat kizarolag steril laminaris fiilkében szabad kinyitni,
és a tenyésztéedényt hasznalatkor fedéllel kell lefedni.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
FIGYELMEZTETESEK

A CulturePro tenyésztéedény kizardlag egyszer hasznalatos,
NEM haszndlhatd fel Ujra. Elfert6zédést vagy mas kockazatot
eredményezhet, ha a felhaszndldé megkisérli megtisztitani és

Ujrasterilizalni a tenyésztéedényt.

A szennyezGdés elkeriilése érdekében mindig tegye a
tenyésztéedényt steril laminaris flilkébe.

Mindig ldssa el megfelelé cimkével a tenyésztéedényeket, és
validdlja a cimkét, amikor az embridt athelyezi egy Uj eszk6zbe
vagy belilteti.

OVINTEZKEDESEK
Az 6blitécelldk nem haszndlhatok embridk inkubaldsahoz.

A tartdlyt és az oblitécelldkat mindig 1,6 ml-es IVF-min&ségti
egybefliggé olajréteggel KELL lefedni. Ez megakaddlyozza,
hogy inkubaldskor a tapfolyadék elparologjon.

A kbzeg elparolgdsa moédosithatja az ozmolalitast, ami
befolyasolhatja az embrio fejl6dését.

Betdltés soran a tenyésztéedényt mindig tegye steril laminaris
flilkébe. Figyelmesen jarjon el a tenyésztéedény el6készitése
és kezelése sordn az olaj vagy taptalaj kiomlési kockazatanak
csokkentése érdekében.

Ha betéltésekor vagy az azzal valé munka soran BARMILYEN
olaj vagy tenyésztboldat véletlendl kifolyik a tenyésztéedénybdl,
az embridkat Uj tenyésztéedénybe KELL &ttenni, nehogy a
kifolyas karosan befolydsolja 6ket.

Ha a tartalyon kivil a tenyésztéedényre barmilyen olaj
rafolyik, akkor évatosan tordlje le az olajat foszlasmentes
szOvetpapirral. Ha a fedélen barmilyen olaj van jelen, akkor a
fedelet ki kell cserélni.

Ritka esetekben az dblitécelldban Iévé buborékok kimozdithat-
jak az embriét a cella aljabdl el6készités utan.

Minden buborékot figyelmesen és viszonylag gyorsan el kell
tavolitani a kdzeg elpdrolgdsanak elkeriilése céljabdl.

Vigyazzon, nehogy eltavolitson valamennyit a taptalajbdl,
amikor a buborékokat tavolitja el.

Az eljras befejeztével a veszélyes orvosi hulladékokra
vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
artalmatlanitsa a terméket.

A termék leirasa

A CulturePro tenyésztéedény egy egyszer hasznalatos, steril
tenyésztéedény, amely az embridk tenyésztésére szolgal a
CulturePro inkubatorban.

A CulturePro tenyésztéedény négy tenyésztbcelldbdl all,
amelyek mindegyikében egy kereszt osztja négy tenyészt6-
rekeszre a tenyészt6cellat az alsoé terlileten, ahol az embridk
az inkubalds soran tartézkodnak. A tenyésztScellak henger
alaklak, lapos alsé résszel és 5,4 mm-es atmérével rendel-
keznek. A négy tenyésztécella mellett a CulturePro tenyészté-
edény négy Oblitécellat is tartalmaz az embridk atoblitéséhez
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és kezeléséhez. A tenyésztéedény képe a tajékoztato utolsd
oldaldn taldlhato.

A tenyésztéedény eldkészitése

A leggyorsabb haladas érdekében egyszerre csak egy
tenyésztéedényt készitsen elé. Dolgozzon nem melegitett
munkapadon, és hasznaljon hideg taptalajt és olajat.

1. Vegye ki a tenyészt6edényt a tasakbdl steril, lamindris
fllkében.

2. Mikropipettaval toltse meg mindegyik tenyésztécellat 50
ul tenyésztoldattal. Buborékok kialakuldsanak elkertilése:
Kicsit toltse tul a celldt, nehogy a taptalaj fellletének
kdzepe behuzddjon. A pipetta hegyének érintkeznie kell a
kereszt kozepével, amely a tenyésztScelldk aljan a négy
rendelkezésre allé rekeszt képezi megtoltéskor.

. Toltse meg mindegyik 6blitécellat 100 pl tapoldattal.

. Toltson 1,6 ml IVF-re tanusitott olajat a tartalyba. Gy6z&djon
meg arrél, hogy az 6sszes tenyésztbcella és oblitécella
egybefliggé olajréteggel fedett. Adjon hozza tovabbi
olajat minden, taptalajjal nem megtoltott celldhoz vagy
tartalyhoz.

5. Huzza fel a nagyobb buborékokat mikropipettdval, majd

tavolitsa el azokat.

6. Fedje le a tenyészt6edényt a fedéllel, és ekvilibralja egy
éjszakan at.

7. Azonositsa és tavolitsa el a buborékokat sztereomikroszkdép
alatt.

8. Tegye a vonalkddos cimkét a tenyésztéedény kijeldlt
cimkefilére. A vonalkddot ugy kell elhelyezni, hogy le
lehessen olvasni a cimke szdvegét, amikor a tenyészt6-
edényt megfeleléen behelyezi az inkubatorba. Gy6z4djon
meg arrol, hogy a cimke a leheté legjobban rasimul, a
papir nem gyUirétt. Ha a vonalkéd barmilyen médon
megsérill vagy nem kisimitva kertil fel, a cimke nem
olvashatd. Ha gydirétt, akkor nyomtasson Uj cimkét az
EmbryoViewer szoftver segitségével.

9. Toltse be az embridkat a tenyésztérekeszekbe mikro-
pipetta segitségével.

10. Tegye a tenyésztéedényt a CulturePro inkubatorba.
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Uso previsto

La piastra per coltura CulturePro Dish & un accessorio
dell'incubatore CulturePro per lo stoccaggio di embrioni che
fornisce un ambiente a temperatura e concentrazione di gas
(CO- e facoltativamente O2) controllate per lo sviluppo di
embrioni e/o gameti a temperatura corporea o ad una
temperatura simile a quella corporea.

Indicazioni per l'uso

La piastra per coltura CulturePro Dish & destinata alla pre-
parazione, alla conservazione e al trasferimento di gameti e/o
embrioni umani. La piastra per coltura CulturePro Dish deve
essere utilizzata con l'incubatore CulturePro.

Controindicazioni
Non note.
Utilizzatori previsti

Embriologi, personale di laboratorio e staff clinico presso
cliniche di FIV formati da istruttori certificati da Vitrolife A/S.

Gruppo di pazienti a cui é destinato

Pazienti sottoposti a trattamento di infertilita.

Beneficio clinico

Favorisce lo sviluppo ottimale dell'embrione.
Limitazioni e restrizioni d'uso

La piastra per coltura CulturePro Dish & destinata solo all'uso
nell'incubatore CulturePro e devono essere maneggiate da
personale addestrato in base alle istruzioni contenute in questo
inserto. Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione alla
piastra per coltura deve essere segnalato a Vitrolife e all'autorita
competente dello Stato membro in cui I'utente risiede.

Le piastre e i coperchi per coltura CulturePro Dish sono
sterili. Gli astucci si devono aprire solo in una cappa a flusso
laminare sterile e la piastra per coltura deve essere coperta
con il coperchio durante l'uso.

Avvisi e precauzioni
AVVISI

La piastra per coltura CulturePro Dish & monouso e NON PUO
essere riutilizzata. Qualsiasi tentativo da parte dell'utente di
pulire e risterilizzare la piastra per coltura puo causare la
contaminazione con microorganismi o altri rischi di guasto del
dispositivo.

Per evitare contaminazioni con microorganismi, porre sempre
la piastra per coltura in una cappa a flusso laminare sterile
durante il caricamento e la sua manipolazione.

Etichettare sempre in modo appropriato la piastra per coltura
e confermare I'etichetta quando si trasferisce I'embrione a un
nuovo dispositivo o alla paziente.

PRECAUZIONI

Non utilizzare i pozzetti di lavaggio per l'incubazione di
embrioni.

Il serbatoio e i pozzetti di lavaggio DEVONO essere sempre
coperti da uno strato confluente di 1,6 ml di olio certificato
per IVF. In questo modo si evita I'evaporazione del terreno di
coltura durante l'incubazione.

L'evaporazione del terreno di coltura pud modificare
I'osmolalita, il che potrebbe influire sullo sviluppo degli
embrioni.

Durante il caricamento, posizionare sempre la piastra per
coltura in una cappa a flusso laminare sterile. Prestare atten-
zione durante il caricamento e la manipolazione della piastra
per coltura per ridurre il rischio di versamento dell'olio o del
terreno di coltura.

Se durante il caricamento o la manipolazione della piastra per
coltura si versa accidentalmente PARTE dell'olio o del terreno
di coltura della stessa, gli embrioni DEVONO essere trasferiti
in una nuova piastra per evitare che vengano pregiudicati
dallo sversamento.

Se si versa dell'olio sulla piastra per coltura fuori dal serbatoio,
rimuoverlo con un fazzoletto di carta che non lascia residui.
Se & presente olio sul coperchio, si deve sostituire il coperchio.

In rari casi, le bolle presenti nel pozzetto dopo la preparazione
potrebbero spostare I'embrione dal fondo del pozzetto.

Le bolle devono essere rimosse con cautela e abbastanza
rapidamente per evitare I'evaporazione del terreno di coltura.

Prestare attenzione a non rimuovere terreno di coltura
durante I'eliminazione delle bolle.

Al termine della procedura, smaltire il prodotto secondo gli
standard della pratica clinica per i rifiuti sanitari pericolosi.

Descrizione del prodotto

La piastra per coltura CulturePro Dish & una piastra sterile
monouso progettata per la coltura di embrioni nell'incubatore
CulturePro.

La piastra per coltura CulturePro Dish contiene quattro
pozzetti di coltura, ciascuno con una croce che divide il
pozzetto in quattro compartimenti di coltura in un'area sul
fondo in cui si trovano gli embrioni durante l'incubazione. |
pozzetti di coltura sono cilindrici con fondo piatto e presentano
un diametro di 5,4 mm. Oltre ai quattro pozzetti di coltura, la
piastra per coltura CulturePro Dish contiene quattro pozzetti
di lavaggio utilizzati per il risciacquo e la manipolazione degli
embrioni. Per una panoramica della piastra per coltura, vedere
I'illustrazione all'ultima pagina di questo inserto.

Preparazione della piastra per coltura

Preparare una piastra per coltura alla volta riduce il tempo di
manipolazione. Lavorare su un tavolo da lavoro non riscaldato
e usare terreno e olio freddi.

1. Rimuovere la piastra per coltura dall'astuccio in una cappa
a flusso laminare sterile.

2. Riempire ogni pozzetto con 50 pl di terreno di coltura
utilizzando una micropipetta. Per evitare bolle d'aria:
Sovrariempire leggermente ogni pozzetto per evitare la
formazione di una depressione sulla superficie del terreno
di coltura. La punta della pipetta deve toccare il centro
della croce che forma i quattro compartimenti disponibili
sul fondo di ogni pozzetto per coltura.

3. Riempire ogni pozzetto di risciacquo con 100 pl di terreno
di coltura.

4. Caricare nel serbatoio 1,6 ml di olio certificato per IVF.
Assicurarsi che tutti i pozzetti di coltura e i pozzetti di
lavaggio siano coperti da uno strato confluente di olio.
Aggiungere una quantita supplementare di olio per ogni
pozzetto o serbatoio non riempito di terreno di coltura.

5. Sollevare le eventuali bolle d'aria grandi con una micro-
pipetta e quindi rimuoverle.

6. Coprire la piastra per coltura con il coperchio ed lasciare a
equilibrare durante la notte.

7. Individuare e rimuovere eventuali bolle d'aria allo stereo-
microscopio.

8. Posizionare I'etichetta con il codice a barre sull'apposita
linguetta della piastra per coltura. Il codice a barre deve
essere posizionato in modo che il testo sull'etichetta sia
leggibile quando la piastra per coltura & inserita corretta-
mente nell'incubatore. Accertarsi che I'etichetta sia il piu
possibile aderente, evitando pieghe della carta. Se il codice
a barre € in qualche modo danneggiato o non & applicato

in modo aderente, I'etichetta risulta non leggibile. In
guesto caso, stampare una nuova etichetta dal software
EmbryoViewer.

9. Caricare gli embrioni nei compartimenti per le colture con
una micropipetta.

10. Inserire la piastra per coltura nell'incubatore CulturePro.
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Catalogue Batch code Use by date Do not re-use Do not use if CE mark Sterilised using | Consult the Temperature Manufacturer Date of Medical device | Unique device
number 1SO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | ISO 15223-1:2021 | packaging is irradiation instructions for | limit 1SO 15223-1:2021 | manufacture 1SO 15223-1:2021 | identifier
Title ISO 15223-1:2021 | 5.1.5 5.1.4 5.4.2 damaged 1SO 15223-1:2021 | use 1SO 15223-1:2021 | 5.1.1 1SO 15223-1:2021 | 5.7.7 1SO 15223-1:2021
5.1.6 1SO 15223-1:2021 5.2.4 1SO 15223-1:2021 | 5.3.7 5.1.3 5.7.10
5.2.8 54.3
Indicates the Indicates the Indicates the Indicates a Indicates a Declaration by Indicates a Indicates the Indicates the Indicates the Indicates the Indicates that Indicates a
manufacturer’s manufacturer's | date after which | medical device | device that the manufacturer | medical device need for the temperature medical device | date when the the device is a carrier that
catalogue batch code so the medical that is intended | should not be that the device | that has been user to consult limits to which manufacturer. medical device | medical device. | contains unique
number so that | that the batch device is not to | for one use or used if the meets all sterilised using | the instructions | the medical was manufac- device identifier
EN the medical or lot can be be used. for use on a package has applicable irradiation. for use. device can be tured. information.
device can be identified. single patient been damaged requirements in safely exposed.
identified. during a single or opened. the Medical
procedure. Device
Regulation (EU)
2017/745.
Gibt die Gibt den Gibt das Gibt an, dass Gibt an, dass Erklarung des Gibt an, dass Gibt an, dass Gibt die Begren- | Gibt den Gibt das Gibt an, dass es | Kennzeichnet
Hersteller- Hersteller- Haltbarkeits- das Medizin- das Produkt Herstellers, dass | das Medizin- der Anwender zung der Tem- Hersteller des Herstellungs- sich bei dem einen Trager,
Katalognummer | Chargencode datum des produkt fir den | nicht verwendet | das Produkt alle | produkt mittels | die Gebrauchs- | peratur an, der Medizin- datum des Produkt um ein | der eindeutige
zur |dentifizie- zur |dentifizie- Medizin- Einmalgebrauch | werden darf, gliltigen Anfor- | Bestrahlung anweisung das Produkt produktes an. Medizin- Medizinprodukt | Produktkenn-
rung des Medi- | rung der produktes an. oder fir die wenn die derungen der sterilisiert wurde. | beachten muss. | ohne Sicher- produktes an. handelt. daten enthalt.
DE zinproduktes Charge an. Verwendung an | Verpackung Verordnung (EU) heitsbedenken
an. einem einzigen | beschadigt oder | 2017/745 liber ausgesetzt
Patienten in gedffnet wurde. | Medizinprodukte werden kann.
einem einzigen erflllt.
Verfahren
vorgesehen ist.
YrnodelkvieL Tov | YTodelkvueL Yrodelkvuel TNV | YTodelkvueL OTL | YTtodelvoel 0Tl | AAwon Tou YTodelkvueL OTL | YTodelkvoeL 0Tl | YTodelkvoel Ta | YTodelkvieL Tov | YTodelkvlel TNV | YrodnAwvel 0Tt | YrodnAwvet
apBPo KATO- TOV KWHIKO nuepounvia N LTPIKNA Lo~ n ocuokeun dev KOTOIOKELAOTH | N LOTPLKH CLGO- elval anapaitnto | dpla Beppo- KOTOOKELOOTH | NHEPOUNVIa N GUOKEUN €ival | €vav YeTAPopEd
AOYOU TOU ToPTISAG TOL META TO MEPAG KELT Ttpoopi- TPEMEL VO XpN- | OTL N ouokewun KEULN €XELATO- | 0 XPAOTNG VO Kpaoiag ota NG WTPKAG KOTOOKELAG TNG | MO LOTPLIKA TIOU TIEPLEXEL
KOTOOKEVAOTH | KOTAOKELAOTN | TNG omoiag dev | {eTal yo hia olJomnondei edv | MANPoi OAeG TI§ | OTEPWOEL pE SloBdaoeL TI§ oroia N OTPIKA | CUOKEULAG. LOTPLIKNG OLOKE- | CUOKELN. TIANpopopieq
EL €10l WOTE Va €10l WOTE Va mpéneL va Xpn- | xprion, A ywo n cuokevaoia loxbouoeg OKTWVOROANGN. | 0dnyieg Xpriong. | cuokeun Pmopet UAG. HovadikoL
uTopei va umopei va olomoteitaL n Xpnon o€ évav | €xel eBapeL QTOLTACELS TOU VO eKTIBETAL e QAVAYVWPLOTIKOU
ToutomonBei n | TAuTOTOWNBEL N | LATPIKT) GUOKEUN. | HOVO aoBeVR avouxTet. KovoviopoU (EE) ACPAAELD. OUOKEULNAG.
LOTPIKA ouo- nopTida. KOTA TN Sidpkela 2017/745 yw ta
KELA. piag kot povo LOTPOTEXVOAO-
SladKaoiog. YK TipoiovTO.
Indica el nimero | Indica el cédigo | Indica la fecha Indica un pro- Indica un pro- Declaracién por | Indica un pro- Indica que es Indica los limites | Indica el fabri- Indica la fecha Indica que el Indica un soporte
de catalogo del | de lote del fa- después de la ducto sanitario ducto que no se | parte del fabri- ducto sanitario necesario que el | de temperatura | cante del pro- en que se fabri- | producto es un | que contiene
fabricante, que | bricante, que cual no se debe | destinado a un debe usar si el cante de que el | que se ha usuario consulte | alos que se ducto sanitario. | cé el producto producto sani- informacion del
permite identi- permite identi- | usar el producto | solo uso, o para | envoltorio se ha | producto cumple | esterilizado las instrucciones | puede exponer sanitario. tario. identificador
ficar el produc- | ficar el lote. sanitario. uso en un Unico | deteriorado osi | con todos los mediante de uso. el producto unico del pro-
ES to sanitario. paciente durante | estd abierto. requisitos irradiacion. sanitario con ducto.
un solo procedi- aplicables seguridad.
miento. descritos en el
Reglamento (UE)
2017/745 sobre
los productos
sanitarios.
Jelzi a gyartd Jelzi a gyartd Jelzi a ddtumot, | Jelzi, hogy egy | Jelzi az eszkdzt, | A gyartd nyilat- | Jelzi azt az Jelzi annak Jelzi azon Jelzi az orvosi Az orvostech- Az jelzi, hogy az | Olyan hordozét
katalégus- tételkddjat, amely utan az orvosi eszkdz amely nem kozata arrdl, orvosi eszkdzt, | szikségességét, | hémérséklet- eszkdz gyartojat. | nikai eszkdz eszkdz egy jeldl, amely
szamat, hogy az | hogy a tétel orvosi eszkdz egy felhaszndl- | hasznalhatd fel, | hogy a készlilék | amelyet besug- | hogy a hasz- hatérokat, gyartasi datumat | orvostechnikai egyedi eszkoz-
orvosi eszkdz azonosithatd nem haszndlhatd | asra javallt, vagy | ha a csomagolds | megfelel az arzassal sterili- | nalati utasitast amelyeknek az mutatja. eszkdz. azonositd
HU azonosithatd legyen. fel. egy betegen, sérlilt vagy azt orvostechnikai zaltak. olvassak el. orvosi eszkdz informdacidkat
legyen. egyetlen eljaras | kinyitottak. eszkdzokrél szold biztonsdgosan tartalmaz.

soran.

(EVU) 2017/745
rendelet 6sszes
vonatkozd kove-
telményének.

kitehetd.




Symbol

Indica il numero

LOT

Indica il numero

Indica la data

Indica un dispo-

Indica un dispo-

Dichiarazione

rere |

Indica un dispo-

Indica la

Indica i limiti di

Indica il produt-

Indica la data di

Indica che il

Indica un vettore

di catalogo del di lotto del dopo cui non si | sitivo medico sitivo che non si | del produttore, sitivo medico necessita da temperatura a tore del disposi- | produzione del dispositivo @ di | contenente
produttore in produttore in puo piu utilizzare | che @ monouso, | deve usare se la | secondo il quale | che e stato parte dell'utente | cui il dispositivo | tivo medico. dispositivo me- | tipo medicale. informazioni
modo da poter modo da poter | il dispositivo o che si deve confezione & il dispositivo sterilizzato con | di consultare le | medico pud dico. riguardanti
identificare il identificare il medico. utilizzare su una | danneggiata o soddisfa tutti i irradiazione. indicazioni per essere esposto I'identificativo
dispositivo lotto o batch. singola paziente | aperta. requisiti applica- l'uso. in sicurezza. unico del dispo-
medico. durante una sin- bili della diret- sitivo (UDI).
gola procedura. tiva sui disposi-
tivi medici (UE)
2017/745.
WETOAHEO BWETONYF |ERTNARO | 1BOFER. o | Ny T7r—I0 M | RETICES. MEHRIBEHC & - | A—F—HMER ERTNA % ERTNA RBE | RERTNA X | ZEBHSBNT | EEOHKBERBE
JESERL. d—FZERL. EARAETR |IF1EOLEBT |BELIFMEHS ATFNAZDNE | TREShIEER | HAEEZSRT | RLICEATE TTERLEY, DOEERNRE ISEFRKETH | RESTEMESR
EETNAR%E | NyFEEO | LET. BEIACER |MTWBTRoH. BEERRAI (EV) | TNARTHZZ | DBEDNHDC ZREHEEZR NTUWET, B3lrERLE ThdrzrL
Epllic-YultayN v b ZHAT B TRHRILEEML |ERTIRWVT | 2017/745 DFYE | L E2RLET, CERLET, LEY, 9. HRERT 7.
TEEY. CENTEE TRIEETNAR | NMRTHBC TREHITANT B OHIHE
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Y. ZEDEE, ARTY. EE

REBERBRSTE
DEDHD LS
O TEF#E T
EHHELEA




Abrahams

B e

1234

6
No. EN DE EL ES HU IT JA
1 Culture wells Kulturwells BoBpia KaAAEPYELOG Pocillos de cultivo Tenyésztdcellak Pozzetti di coltura EERYTI
2 Rinsing wells Spllwells BoBpia €kTALONG Pocillos de lavado Oblitécelldk Pozzetti di lavaggio FEATTIL
3 Qil reservoir Olreservoir Aggapevn ehaiou Depdsito de aceite Olajtartaly Serbatoio dell'olio FAINEER
4 Culture compartments Kulturfacher Od4AopoL KOANEPYELOG Compartimentos de cultivo Tenyésztérekeszek Compartimenti di coltura HEEXE
5 Handle Griff AaBn Asa Fogantyu Maniglia NVRIL
6 Barcode label tab Zunge fur Barcode-Etikett ©¢€on eTIkETOG barcode (F:’gz’it;ziizag:rlraasetiqueta de Vonalkédos cimke helye égzi?)igirzgnat%grer;etichetta N=TJ—R SR &T
7 Culture compartments Kulturfacher OA4dAopOL KOANEPYELOG Compartimentos de cultivo Tenyésztdrekeszek Compartimenti di coltura EEXE
8 Culture wells Kulturwells BoBpia KaAAEPYELOG Pocillos de cultivo Tenyésztécellak Pozzetti di coltura EERU I
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