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SCOPO PREVISTO

Il kit di vitrificazione VitaVitro viene utilizzato

per la vitrificazione degli embrioni destinati alla
tecnologia di riproduzione assistita (ART). Questo
kit & progettato per essere utilizzato con il kit di
riscaldamento VitaVitro.

POPOLAZIONE DI PAZIENTI PREVISTA

| dispositivi sono applicabili alla popolazione di
pazienti che necessitano della vitrificazione degli
embrioni.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Questo prodotto viene utilizzato per la vitrifica-
zione degli embrioni destinati alla tecnologia di
riproduzione assistita (ART). Contiene tre supporti:
Terreno di contenimento umano, soluzione di
vitrificazione umana 1 e soluzione di vitrificazione
umana 2.

NUMERO DEL MODELLO E SPECIFICHE

Modello n. HHM HV1 HV2
LD-1.0 10mLx1 | 1.0mLx1 1.0mLx 1
LD-2.0 45mLx1 | 45mLx1 | 45mLx2
LD-3.0 20mLx1 [20mLx1 [ 20mLx2
LD-4.0 20mLx1 [ 20mLx2 | 20mLx2
LD-5.0 48mMLx2 | 48mLx2 | 48 mLx2
LD-6.0 20mLx2 [ 20mLx2 | 20 mL x 4
LD-7.0 30mLx1 | 30 mLx 1 30mL x 1

SPECIFICHE

Test dell'embrione di
topo (1 cellula)

> 80% di sviluppo in
blastocisti a 96 ore

Endotossina batterica < 0,25 EU/mL
pH 7.2~7,6
Sterilita Sterile

| risultati dei test specifici per ogni lotto sono
disponibili nel Certificato di analisi (COA) fornito
con ciascun lotto.

COMPONENTI

Nota: La soluzione contiene glicole etilenico (EG)
e dimetilsolfossido (DMSO) come crioprotettori
permeanti.

1) Medium di contenimento umano (HHM):
Terreno di coltura M199 tamponato HEPES
addizionato con albumina sierica umana (HSA).

2) Soluzione di vitrificazione umana 1 (HV1):
Uguale alla soluzione HHM, piu EG e DMSO.

3) Soluzione di vitrificazione umana 2 (HV2):
Uguale alla soluzione HHM, pit EG, DMSO e
saccarosio.

4) La fiala & realizzata in polipropilene (PP).

METODO DI STERILIZZAZIONE

Lavorazione asettica (compresa la filtrazione
sterilizzante e il riempimento asettico).

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
Conservarea 2 °’C - 8 °C

DURATA DI CONSERVAZIONE
12 mesi

PRECAUZIONI

1) L'utente deve essere un professionista qualifica-
to (ad esempio un medico o un embriologo).

2) Prima di utilizzare il kit, I'utente deve leggere e
comprendere il manuale d'uso e ricevere una
formazione sulle procedure corrette.

AVVERTENZE

1) La sicurezza a lungo termine della
crioconservazione degli embrioni non & nota.

2) Tutti i prodotti ematici devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Questo prodotto
contiene albumina sierica umana (HSA). E
risultato negativo ai test per gli anticorpi contro
HIV-1/HIV-2, HCV e HTLV-1/HTLV-2 e non
reattivo per HBsAg (HBV) e sifilide. Tuttavia,
nessun test noto puod garantire che i prodotti
derivati dall'uomo non siano infettivi.

3) Non utilizzare nelle iniezioni.

4) Non utilizzare fiale che presentino segni di
danneggiamento, manomissione o perdite,
oppure particelle o torbidita.

5) Per evitare contaminazioni, utilizzare sempre
una tecnica asettica.

6) Non riutilizzare. Dopo I'apertura della fiala,
eventuali residui di terreno devono essere
eliminati.

7) Dopo l'uso, il prodotto deve essere smaltito
in conformita alle normative vigenti sui rifiuti
sanitari.

8) <D Nocivo se ingerito.

ALTRI MATERIALI RICHIESTI MA NON INCLUSI

- Per completare la procedura € necessario un
dispositivo di conservazione autorizzato per
I'uso nella vitrificazione e nella conservazione di
blastocisti umane. VitaVitro Straw Set, venduto
separatamente da questo kit, € un dispositivo di
conservazione autorizzato per la vitrificazione e
la conservazione di embrioni umani allo stadio
di blastocisti.

- Microscopio stereoscopico
- 1 piastra Petri da 60 mm
- Cronometro o timer

PREPARAZIONE

1) Tutte le procedure devono essere eseguite a
temperatura ambiente (25-27 °C).

2) Tutte le piastre devono essere riscaldate a
25-27 °C.

3) HHM, HV1 e HV2 devono essere riscaldati a
25-27 °C.

PROCEDURA DI VITRIFICAZIONE

| volumi di gocce nelle procedure operative
sottostanti rappresentano una raccomandazione.
Gli utenti possono regolare il volume in base ai
risultati della convalida di laboratorio.

EQUILIBRATURA DEGLI EMBRIONI

1) Versare una goccia da 50 pL di HHM sul
coperchio della piastra Petri da 60 mm (fare
riferimento alla Figura 1) e trasferire Ii gli
embrioni. Attendere 2 minuti. 2 min

2) Versare una goccia da 100 pL di HV1 sul
coperchio della piastra Petri da 60 mm,
trasferire li gli embrioni e attendere circa 9
minuti. Coprire con cura il coperchio con il
fondo della piastra capovolto. 9 min

3) Dopo 9 minuti, controllare gli embrioni al
microscopio stereoscopico. Se sono
completamente recuperati (cioé lo spazio
perivitellino & stretto come prima dell'inizio
dell'equilibratura), procedere alla fase
successiva. In caso contrario, attendere altri
3-6 minuti finché non saranno recuperati.

4) Preparare due gocce da 100 pL di HV2 lontano
dalle gocce esistenti e 'una dall'altra. Trasferire gli
embrioni in una delle gocce HV2. Mescolare con
la pipetta per circa 20 secondi, quindi trasferire
nell'altra goccia di HV2. Mescolare per altri 20
secondi.

5) Dopo la miscelazione, caricare e vitrificare gli
embrioni come descritto nelle istruzioni per l'uso
del dispositivo di conservazione e vitrificazione

utilizzato.
- HHM
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Figura 1. Disposizione delle gocce sul coperchio di
una piastra Petri da 60 mm per la vitrificazione di
embrioni umani
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Telefono: +86 755 84511813
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Le istruzioni per I'uso in formato elettronico
(e-IFU) del dispositivo sono identiche alla
copia cartacea e possono essere consultate
insieme al Riepilogo delle informazioni sulla
sicurezza e sulle prestazioni cliniche (SSCP)
tramite il link: www.vitavitro.com

Qualsiasi incidente grave verificatosi in
relazione al dispositivo potra essere segnalato
al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro dell’'UE in cui risiede l'utente
e/o il paziente.
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FINALIDADE PRETENDIDA

O kit de vitrificacao VitaVitro é usado para efetuar a
vitrificagdo de embrides para tecnologia de reprodugao
assistida (TRA). Este kit foi concebido para ser utilizado
com o Kit de Aquecimento VitaVitro.

POPULAGAO DE PACIENTES PRETENDIDA

Os dispositivos sdo aplicaveis a populacdo de pacientes
que necessitem da vitrificacdo de embrides.
DESCRIGAO DO PRODUTO

Este produto é utilizado para vitrificar embrides para
tecnologia de reproducéo assistida (TRA). Contém trés
meios: Meio de Preservacdo Humano (HHM), Solucéo
de Vitrificagdo Humana 1 (HV1) e Solucédo de
Vitrificagdo Humana 2 (HV2).

NUMERO DO MODELO E ESPECIFICAGOES

"’;‘(: di?o HHM HV1 HV2
D10 | 10mLx1 | 1.0mLx1 | 1.0mL=1
D20 | 45mLx1 | 45mL<1 | 45mL~2
(D30 | 20mL=1 | 20mLx1 | 20mL*2
(D40 | 20mL=1 | 20mLx2 | 20mL*2
(D50 | &8mL=2 | 48mLx2 | 48 mLx2
(D60 | 20mL=2 | 20mLx2 | 20mLx4
(D-7.0 30mLx1 | 30mL=1 | 30mLx1

ESPECIFICAGOES

PRECAUCOES

1) O utilizador deve ser um profissional formado (por
exemplo, um médico ou um embriologista).

2) O utilizador deve ler e compreender o manual do
utilizador e receber formagéao sobre os procedi-
mentos corretos antes de usar o kit.

OUTROS MATERIAIS NECESSARIOS MAS NAO

INCLUIDOS

- Para completar o procedimento, &€ necessario
um dispositivo de armazenamento aprovado
para utilizagado na vitrificacdo e armazenamento
de blastocistos humanos. O conjunto de palheta
VitaVitro, vendido em separado deste kit, € um
dispositivo de armazenamento aprovado para
a vitrificagdo e armazenamento de embrides
humanos em fase de blastocisto.

- Estereomicroscépio

- 1 placa de Petri de 60 mm

- Crondmetro ou temporizador

PREPARAGAO

1) Todos os procedimentos devem ser realizados a
temperatura ambiente (25-27 °C).

2) Todas as placas devem ser aquecidas a 25-27 °C.

3) As solucbes HHM, HV1 e HV2 devem ser
aquecidas a 25-27 °C.

PROCEDIMENTO DE VITRIFICAGAO

Nos procedimentos operacionais, recomendam-se os
volumes de gotas indicados abaixo. Os utilizadores
podem ajustar o volume de acordo com os
resultados da validacéo do seu laboratério.

EQUILIBRAGAO DOS EMBRIOES

1) Faca uma gota de 50 pyL de HHM na tampa da
placa de Petri de 60 mm (ver Figura 1) e transfira
os embrides para |a. Aguarde 2 minutos.

2 minutos

n

Faca uma gota de 100 pL de HV1 na tampa da
placa de Petri de 60 mm, transfira os embrides
para |a e aguarde cerca de 9 minutos. Cubra
cuidadosamente a tampa com o fundo invertido
da placa. 9 minutos

3) Apds 9 minutos, verifique os embrides sob um
estereomicroscopio. Se estiverem completamente
recuperados (ou seja, se o espaco perivitelino
estiver tao estreito quanto antes do inicio da
equilibragdo), avance para o passo seguinte. Caso
contrario, aguarde mais 3-6 minutos até que
estejam totalmente recuperados.

4) Faca duas gotas de 100 pL de HV2, afastadas das
gotas existentes e entre si. Transfira os embrides
para uma das gotas de HV2. Misture com a pipeta
durante cerca de 20 segundos e, em seguida,
transfira-os para a outra gota de HV2. Misture
durante 20 segundos adicionais.

5) Apds a mistura, carregue e vitrifique os embrides
de acordo com as instrucdes de utilizagdo do
dispositivo de armazenamento de vitrificacao
utilizado.
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Figura 1. Disposi¢ao das gotas na tampa de uma
placa de Petri de 60 mm para vitrificagdo de
embrides humanos

il Shenzhen VitaVitro Biotech Co., Ltd.
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Teste em embrides de > 80% de desenvolvimento até
rato (1 célula) blastocisto em 96h

Endotoxina

X <025 EU/mL
bacteriana
pH 7.2~7.6
Esterilidade Estéril

Os resultados dos testes especificos do LOTE estdo
disponiveis no Certificado de Analise (COA) fornecido
com cada lote.

COMPONENTES

Nota: A solugdo contém etilenoglicol (EG) e

dimetilsulféxido (DMSO) como crioprotetores

permeaveis.

1) Meio de Preservacdo Humano (HHM): Meio M199
tamponado com HEPES, suplementado com
albumina sérica humana (HSA).

2) Solucao de Vitrificagdo Humana 1 (HV1): Igual a
solucdo HHM, com a adigao de EG e DMSO.

3) Solucéo de Vitrificagdo Humana 2 (HV2): Igual
a solugdo HHM, com a adicao de EG, DMSO e
sacarose.

4) O frasco é feito de polipropileno (PP).

METODO DE ESTERILIZAGAO

Processamento asséptico (incluindo filtracao
esterilizante e enchimento asséptico).

CONDI(;éES DE ARMAZENAMENTO
Conservar entre 2 ‘Ce 8 °C

PRAZO DE VALIDADE
12 meses

ADVERTENCIAS

1) A seguranca a longo prazo da criopreservacao de
embrides é desconhecida.

2) Todos os produtos derivados do sangue devem
ser tratados como potencialmente infeciosos. Este
produto contém albumina sérica humana (HSA).
Esta revelou-se negativa ao testar anticorpos an-
ti-HIV-1/HIV-2, HCV e HTLV-1/HTLV-2 e n&o reativa
para HBsAg (HBV) e sifilis. No entanto, nenhum
teste conhecido pode garantir que os produtos
derivados de seres humanos néao serao infeciosos.

3) Nao se destina a ser utilizado em injegdes.

4) Nao utilize frascos que apresentem sinais de
danos, adulteracao ou fugas, particulas em
suspensao e turvagao.

5) Para evitar a contaminacao, utilize sempre uma
técnica asséptica.

6) Nao reutilizar. Apds a abertura do frasco, qualquer
meio remanescente deve ser eliminado.

7) Apos a utilizacao, o produto deve ser eliminado de
acordo com os regulamentos relevantes relativos
aos residuos médicos.

8) @ Nocivo em caso de ingestao.

ec[repr] MedNet EC-REP C Il GmbH
Borkstrasse 10, 48163 Munster, Germany

As instrucoes de utilizagao eletrénicas (e-IFU)
do dispositivo sdo idénticas a copia impressa
e podem ser encontradas, juntamente com o
Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico
(SSCP), através da ligacao: www.vitavitro.com

A ocorréncia de qualquer incidente grave
relacionado com o dispositivo pode ser
comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro da UE em
que o utilizador e/ou o paciente esta
estabelecido.

ce 2797 N.? doc.: lU022207002
Rev. n.°: 02A
Data da publicagéo inicial: 5 de setembro
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PRZEZNACZENIE

Zestaw do witryfikacji VitaVitro stuzy do witryfikacji
zarodkéw w ramach technik wspomaganego
rozrodu (ART). Zestaw jest przeznaczony do
stosowania z zestawem do ogrzewania VitaVitro.

DOCELOWA POPULACJIA PACIENTOW

Te wyroby sg przeznaczone dla pacjentéw
potrzebujacych witryfikacji zarodkow.

OPIS PRODUKTU

Ten produkt stuzy do witryfikacji zarodkéw w ramach
technik wspomaganego rozrodu (ART). Zawiera trzy
podtoza: podtoze do przechowywania materiatu
ludzkiego oraz roztwory 1 i 2 do witryfikacji
materiatu ludzkiego.

NUMER MODELU | SPECYFIKACJA

Wyniki testow poszczegdlnych partii sg dostepne
w Certyfikacie analizy (COA) dotaczonym do kazdej
partii.

SKELADNIKI

Uwaga: Roztwor zawiera glikol etylenowy (EG)

i dimetylosulfotlenek (DMSO) jako ulegajgce

permeacji krioprotektanty.

1) Podtoze do przechowywania materiatu ludz-
kiego (HHM): Podtoze buforowane HEPES M199
z dodatkiem albuminy surowicy ludzkiej (HSA).

2) Roztwor do witryfikacji materiatu ludzkiego
1 (HV1): Taki sam jak roztwor HHM, plus EG i
DMSO.

3) Roztwor do witryfikacji materiatu ludzkiego 2
(HV2): Taki sam jak roztwér HHM, plus EG, DMSO
i sacharoza.

4) Fiolka jest wykonana z polipropylenu (PP).

METODA STERYLIZACIJI

Przetwarzanie aseptyczne (w tym filtracja
sterylizujgca i napetnianie aseptyczne).

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywaé w temperaturze od 2°C do 8°C

OKRES TRWALOSCI
12 miesiecy

OSTRZEZENIA

1) Dtugoterminowe bezpieczenstwo kriokonserwac-
ji zarodkoéw nie jest znane.

2) Wszystkie produkty krwiopochodne nalezy trak-
towac jako potencjalnie zakazne. Produkt zawiera
albumine surowicy ludzkiej (HSA). Wyniki testow
na obecnos¢ przeciwciat przeciw HIV-1/HIV-2,
HCV i HTLV-1/HTLV-2 byty ujemne, a badania na
HBsAg (HBV) i kite byty niereaktywne. Jednakze
zaden znany test nie moze zagwarantowac,
ze produkty pochodzenia ludzkiego nie beda
zakazne.

3) Nie stosowac do iniekcji.
4

Nie nalezy uzywac fiolek, ktére nosza slady
uszkodzen, ingerencji lub nieszczelnosci, a takze
zawierajacych czastki state ani takich, ktérych
zawartos$¢ jest metna.

5

Aby uniknac skazenia, zawsze stosowac technike
aseptyczna.

6) Nie uzywac ponownie. Po otwarciu fiolki wszelkie
pozostatosci podtoza nalezy wyrzucic.

7) Po uzyciu produkt nalezy go zutylizowac zgodnie
z obowiagzujgcymi przepisami dotyczacymi
odpaddéw medycznych.

8) @Dzia’ra szkodliwie po potknieciu.

SRODKI OSTROZNOSCI

1) Uzytkownik powinien by¢ przeszkolonym
specjalista (np. lekarzem lub embriologiem).

2) Przed uzyciem zestawu uzytkownik powinien
przeczytac ze zrozumieniem instrukcje uzywania
oraz odby¢ szkolenie z zakresu prawidtowych
procedur.

INNE WYMAGANE MATERIALY NIEDOLACZONE DO
ZESTAWU

- Do wykonania procedury potrzebny jest
zatwierdzony wyrdb do przechowywania,
przeznaczony do witryfikacji i przechowywania
ludzkich blastocyst. Zestaw stomek VitaVitro,
sprzedawany oddzielnie od tego zestawu,
jest zatwierdzonym wyrobem do witryfikacji i
przechowywania ludzkich zarodkéw w stadium
blastocysty.

- Stereomikroskop
- 1 x szalka Petriego o Srednicy 60 mm
- Stoper lub minutnik

PREPARAZIONE

1) Wszystkie procedury nalezy wykonywac w
temperaturze pokojowej (25-27°C).

2) Wszystkie szalki nalezy ogrza¢ do temperatury
25-27°C.

3) HHM, HV1 i HV2 nalezy ogrza¢ do temperatury
25-27°C.

EKWILIBRACJA ZARODKOW

1) Naniesc krople 50 L odczynnika HHM na
wieczko szalki Petriego o $rednicy 60 mm (patrz
Rysunek 1) i przenies tam zarodki. Poczekac 2
minuty. 2 min

2) Nanies¢ krople HV1 o objetosci 100 pL na wiec-
zko szalki Petriego o srednicy 60 mm, przeniesc¢
tam zarodki i poczeka¢ ok. 9 minut. Ostroznie
przykry¢ szalke wieczkiem odwréconym do gory
dnem. 9 min

3) Po 9 minutach sprawdzi¢ zarodki pod mikrosko-
pem stereoskopowym. Jezeli sg one catkowicie
rozmrozone (tzn. przestrzer okotozéttkowa jest
tak waska jak przed rozpoczeciem ekwilibracji),
nalezy przej$¢ do nastepnego kroku. Jesli nie,
poczekac kolejne 3-6 minut, az sie rozmroza.

4) Przygotowac dwie krople HV2 o objetosci 100 pL
z dala od istniejgcych kropli i od siebie. Przeniesé¢
zarodki do jednej z kropli HV2. Miesza¢ pipeta
przez ok. 20 sekund, a nastepnie przenies¢ do
drugiej kropli HV2. Mieszac przez kolejne 20 sekund.

5) Po wymieszaniu zatadowac zarodki i poddac je
witryfikacji zgodnie z opisem podanym w instruk-
cji uzywania stosowanego wyrobu do przechowy-
wania po witryfikacji.

Rysunek 1. Uktad kropli na wieczku szalki
Petriego o $rednicy 60 mm do witryfikacji
ludzkich zarodkéw

wl Shenzhen VitaVitro Biotech Co., Ltd.
R601, Building B, Hai Ke Xing Tech Park
Pingshan District, Baoshan Road No.16
Shenzhen Guangdong, 518118 China
Telefon: +86 755 84511813

E-mail: tech@vitavitro.com
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Nr modelu HHM HV1 HV2
LD-1.0 10mLx1 [ 1.0mL=x1 | 1.0mLx1
LD-2.0 45 mLx1 45 mLx1 45 mLx2
LD-3.0 20mLx1 [ 20mLx1 | 20mLx2
LD-4.0 20mLx1 [ 20mLx2 | 20 mLx2
LD-5.0 48mLx2 | 48mLx2 | 48 mLx2
LD-6.0 20mLx2 | 20mLx2 | 20mL x 4
LD-7.0 30mLx1 | 30mLx1 30mL x 1

SPECYFIKACJE

>80% rozwoju do

Badanie zarodka myszy (1 blastocysty po 96

komorka)

godzinach
Endotoksyna bakteryjna <0,25 EU/ml
pH 72-76
Sterylnosc Sterylny

Borkstrasse 10, 48163 Munster, Niemcy

Elektroniczna instrukcja uzywania (e-IFU)
wyrobu jest identyczna z wersjg papierowa
i mozna jg znalez¢ wraz z podsumowaniem
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) pod nastepujacym linkiem:
www.vitavitro.com

Kazdy powazny incydent zwigzany z tym
wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego UE, w ktérym mieszka
uzytkownik i/lub pacjent.

CE 2797 Nr dok.: 1U022207002
Nr wer.: 02A
Data pierwszego wydania: 5 wrzesnia 2022 r.
Data ostatniej aktualizacji: 12 lutego 2025
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ONGORULEN AMAG

VitaVitro Vitrifikasyon Kiti, yardimci Greme
teknolojileri (ART) kapsaminda embriyolarin
vitrifikasyonu icin kullanilir. VitaVitro Warming Kit ile
birlikte kullanim icin tasarlanmistir.

HEDEFLENEN HASTA POPULASYONU

Urtinler embriyo vitrifikasyonuna ihtiya¢c duyan hasta
populasyonuna uygulanabilir.

URUN AGIKLAMASI

Bu UrUn yardimci Greme teknolojileri (ART)
kapsaminda embriyolarin vitrifikasyonu icin kullanilir.
3 farkll medyumdan olusmaktadir: insan Saklama
Ortami(HHM), insan Vitrifikasyon Soltsyonu 1 (HV1)
ve insan Vitrifikasyon SolUsyonu 2 (HV2).

MODEL NUMARASI VE TEKNiK OZELLIKLER

Model No. HHM HV1 HV2
LD-1.0 1.0mLx1 [ 1,0mLx1 1.0mLx 1
LD-2.0 45mLx1 | 45mLx1 45mlLx2
LD-3.0 20mLx1 [ 20mLx1 20mLx2
LD-4.0 20mLx1 | 20mLx2 | 20 mL x2
LD-5.0 48 mLx2 | 48mLx2 | 48 mLx2
LD-6.0 20mLx2 | 20mLx2 | 20 mL x 4
LD-7.0 30mLx1 30mL x1 30mL x1

TEKNIK OZELLIKLER

Mouse Embryo Assay 96 saatte = %80 blastosist

(1-cell) gelisimi
Bakteriyel endotoksin <0,25 EU/mL
pH 7.2~76
Sterilite Steril

Her lot ile birlikte saglanan Analiz Sertifikasi'nda
(COA\) lota 6zel test sonuclarl mevcuttur.

KOMPONENTLER

Not: SolUsyonda, gecirgen kriyoprotektanlar olarak

etilen glikol (EG) ve dimetilsulfoksit (DMSO) bulunur.

1) Human Holding Medium (HHM): insan Serum
AlbUmini (HAS) ile zenginlestirilmis HEPES
tamponlu M199 Medyumu

2) Human Vitrification Solution 1 (HV1): HHM
sollsyonu ile ayni, ek olarak EG ve DMSO igerir.

3) Human Vitrification Solution 2 (HV2): HHM
soltsyonu ile ayni, ek olarak EG, DMSO ve slkroz
icerir.

4) Flakonlar, Polipropilenden (PP) yapilmistir.

STERILIZASYON METHODU

Aseptik islem (sterilize edici filtrasyon ve aseptik
dolum dahil).

SAKLAMA KOSULLARI
2°C - 8°C de saklanir.

RAF OMRU

Uretim tarihinden itibaren12 ay

ONLEMLER

1) Kullanicinin egitimli bir profesyonel (6rnegin
doktor veya embriyolog) olmasi gerekir.

2) Kullanici, kiti kullanmadan 6nce kullanim
kilavuzunu okumali, anlamali ve dogru prosedurl-
er konusunda bilgi sahibi olmaldir.

UYARILAR

1) Embriyolarin kriyoprezervasyonunun uzun vadeli
guvenligi bilinmemektedir.

2) Tum kan Grtnleri potansiyel enfeksiyéz olarak
degerlendirilmelidir. Bu Grin insan Serum Al-
bamini (HSA) igerir. HIV-1/HIV-2, HCV ve HTLV-1/
HTLV-2 antikorlari igin test yapildiginda negatif
sonug alindi. HBsAg (HBV) ve sifiliz igin reaktif
olmadigi bulundu. Ancak, bilinen higbir test
insanlardan elde edilen Urlnlerin enfeksiyoz
olmayacagdini garanti edemez.

3) Enjeksiyon amagcli kullanilmaz.

4) Hasarli, kurcalanma veya sizdirma belirtisi olan,
partikil madde veya bulanik bir gérantu iceren
flakonlari kullanmayiniz.

5) Kontaminasyonu énlemek icin her zaman aseptik
teknik kullanin.

6) Tekrar kullanmayin. Flakon acildiktan sonra kalan
tum medyum atilmalidir.

7) Urtin, kullanimdan sonra tibbi atik mevzuatina
uygun olarak imha edilmelidir.

8) @Yutulmay zararlidir.

KITE DAHIL OLMAYAN GEREKLI MALZEMELR

- ProsedUrl tamamlamak igin blastosistlerin
vitrifikasyonu ve saklanmasi icin kullanilmak
Uzere depolama aygitina ihtiyag vardir. Bu
kitten ayri satilan The VitaVitro Straw Set, insan
blastosist asamasina kadar olan tim embriyolarin
vitrifikasyonu ve saklanmasi icin kullanilan
depolama aygitidir.

- Stereomikroskop

- 1 x 60 mm Petri Dish

- Kronometre veya zamanlayici

HAZIRLIK

1) Tam islemler oda sicakliginda (25-27°C) yapilmalidir.
2) Tum petri kaplar 25-27°C'ye kadar isitilmalidir.

3) HHM, HV1 ve HV2 25-27°C'ye kadar isitiimalidir.

VITRIFIKASYON PROSEDURU

Asagidaki islem prosedurlerindeki damla hacimleri
tavsiye niteligindedir. Kullanicilar hacmi laboratuvar
validasyon sonugclarina gére ayarlayabilirler.

EMBRIYOLARIN DENGEYE GETIRILMESi

1) 60 mm Petri kabinin kapagina 50 pL'lik bir HHM
damlasi damlatin (Sekil 1'e bakin) ve embriyolari
oraya aktarin, 2 dakika bekleyin. 2 dk

2) 60 mm Petri kabinin kapagina 100 pL HV1
damlasi damlatin, embriyolari oraya aktarin ve
yaklasik 9 dakika bekleyin. Kabin ters cevrilmis
tabaniyla kapagdi dikkatlice kapatin. 9 dk

3

9 dakika sonra embriyolar stereomikroskop
altinda kontrol edin. Eger tamamen daralmis ise
(yani perivitellin boslugu, dengeleme islemine
baslamadan énceki kadar daralmissa), bir sonraki
adima gegin. Eger tam olarak daralmamis ise ,
daralana kadar 3-6 dakika daha bekleyin.

4) Mevcut damlalardan ve birbirlerinden uzakta iki
adet 100 pL HV2 damlasi yapin. Embriyolari HV2
damlalarindan birine aktarin. Yaklasik 20 saniye

pipetle karistirin, ardindan diger HV2 damlasina
aktarin. 20 saniye daha karistirin.

5

Karistirdiktan sonra, kullanilacak vitrifikasyon
saklama cihazinin Kullanim Talimatinda
aciklandigi sekilde embriyolari ylkleyin ve
vitrifiye edin.
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Sekil 1. insan embriyolarinin vitrifikasyonu igin 60
mm'lik bir Petri kabinin kapagindaki damlalarin
dizenlenmesi

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Il glossario dei simboli € conforme alla norma
1ISO 15223-1: Dispositivi medici - Simboli da
utilizzare con etichette di dispositivi medici,
etichettatura e informazioni da fornire - Parte 1:
Requisiti generali.

il Shenzhen VitaVitro Biotech Co., Ltd.

R601, Building B, Hai Ke Xing Tech Park
Pingshan District, Baoshan Road No.16
Shenzhen Guangdong, 518118 China

Phone: +86 755 84511813

E-mail: tech@vitavitro.com

MedNet EC-REP C Il GmbH
Borkstrasse 10, 48163 MUnster, Germany

Cihazin elektronik IFU’su (e-IFU), basili
kopya ile aynidir. GUvenlik ve Klinik
Performans Ozeti (SSCP) ile birlikte su
baglanti Gzerinden bulunabilir:
www.vitavitro.com

Cihazla ilgili olarak meydana gelen
herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu AB Uye Devletinin yetkili
makamina bildirilebilir.
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