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vége melletti kúpos felületre (3. 
ábra). A fekete jelzést használja 
referenciaként a betöltéskor.

5.	 Ha szükséges, távolítsa el a 
fölösleges készítményt mielőtt az 
LN2 folyadékba merítené a kívánt 
készítmény készlet ajánlásainak 
megfelelően.

6.	 Gyorsan merítse a VitriFit™ 
hegyet az LN2 folyadékba és 
várjon, amíg a hőmérséklet 
stabilizálódik (4. ábra).

7.	 Az LN2 folyadékba merítve 
óvatosan helyezze a hegyet a 
kupakba és lassan fordítsa el 
amíg szorosan illeszkedik  
(5. ábra). 

8.	 Hagyja a VitriFit™ tartót az 
LN2 folyadékba merítve amíg 
áthelyezi a tárolóedénybe.

Melegítés
1.	 Készítse elő a melegítési 

készítményt a kívánt készítmény 
készlet ajánlásai szerint.

2.	 Vegye ki a VitriFit™ tartót a krio 
tárolóból ás tartsa hordozható 
edényben úgy, hogy a hegy 
teljesen elmerüljön az LN2 
folyadékban. 

3.	 Csipesz segítségével fogja meg 
a kupakot a fogó részén, fordítsa 
el és húzza szét a VitriFit™ 
fogantyút és kupakot, miközben 
a hegy része teljesen elmerül a 
folyadékban (6. ábra).

4.	 Gyorsan, 2 másodpercen belül 
merítse bele a VitriFit™ hegyet 
a vitrifikált mintákba, elejével a 
melegítő készítmény felé  
(7. ábra). 

5.	 Mikroszkópos megfigyelés alatt 
óvatosan mozgassa a VitriFit™ 
tartót, amíg a minták kioldódnak 
a hegyből.

6.	 Végezze el a melegítési eljárást 
a kívánt készítmény készlet 
ajánlásai szerint.

Szimbólumok
Ne használja a 
készítményt, ha a 
csomagolás láthatóan 
sérült. 

solution de réchauffement  
(Figure 7). 

5.	 Sous observation microscopique, 
déplacer délicatement le 
VitriFit™ jusqu’à ce que le(s) 
spécimen(s) soient libérés de la 
pointe.

6.	 Réaliser la procédure de 
réchauffement conformément 
aux recommandations du kit de 
milieu choisi.

Symboles

Ne pas utiliser le produit 
si l’emballage est 
endommagé. 

punta (Figura 3). Utilice la marca 
negra como referencia para cargar 
los especímenes.

5.	Si es necesario, retire los excesos 
de medios para alcanzar el 
volumen aconsejado antes de 
sumergirlo en LN2 según las 
recomendaciones del kit de 
medios escogido.

6.	Sumerja rápidamente la punta 
de VitriFit™ en LN2 y deje que la 
temperatura se estabilice  
(Figura 4).

7.	Mientras se encuentre sumergida 
en LN2, introduzca con cuidado 
la punta en el tapón y gírela 
suavemente para que quede bien 
cerrada (Figura 5). 

8.	Asegúrese de que VitriFit™ 
permanezca sumergido en LN2 
durante la transferencia al envase 
de almacenamiento.

Calentamiento
1.	 Prepare el medio de 

calentamiento según las 
recomendaciones del kit de 
medios escogido.

2.	 Extraiga el VitriFit™ del 
crioalmacenamiento y guárdelo 
en un recipiente transportable 
mientras la zona de la punta 
permanece completamente 
sumergida en LN2. 

3.	 Con la ayuda de un fórceps, 
sujete el tapón por la zona de 
agarre, gírelo y tire del mango 
y el tapón del VitriFit™ hasta 
extraerlo mientras la zona de la 
punta permanece completamente 
sumergida (Figura 6).

4.	 Rápidamente, antes de que 
transcurran dos segundos, 
sumerja la punta del VitriFit™ en 
la solución de calentamiento con 
los especímenes vitrificados hacia 
arriba (Figura 7). 

5.	 En una observación microscópica, 
mueva suavemente VitriFit™ 
hasta que los especímenes se 
desprendan de la punta.

6.	 Realice el procedimiento 
de calentamiento según las 
recomendaciones del kit de 
medios escogido.

Símbolos
No utilizar si el paquete 
está dañado. 

proovimaterjali paigutamisel 
mustast viitemärgisest.

5.	 Vajadusel eemaldage soovitatud 
koguse saavutamiseks üleliigne 
kogus ainet kasutatava 
ainekomplekti soovitustele 
vastaval viisil. Tehke seda 
vahetult enne vedelasse 
lämmastikku sukeldamist.

6.	 Sukeldage VitriFit™ süsteemi 
otsik kiiresti vedelasse 
lämmastikku ja laske 
temperatuuril stabiliseeruda 
(joonis 4).

7.	 Hoidke otsikut edasi vedelasse 
lämmastikku sukeldatuna ja 
sisestage see ettevaatlikult korki. 
Seejärel keerake ettevaatlikult,  
et tagada tihe sulgemine  
(joonis 5). 

8.	 Veenduge, et VitriFit™ püsib 
säilitusmahutisse paigutamise 
ajal vedelasse lämmastikku 
sukeldatuna.

Soojendamine
1.	 Valmistage soojendusaine ette 

vastavalt valitud ainekomplekti 
soovitustele.

2.	 Eemaldage VitriFit™ 
krüosäilitusest ja hoidke seda 
transportanumas. Otsiku 
piirkond peab seejuures olema 
täielikult vedelasse lämmastikku 
sukeldatud. 

3.	 Hoidke korki tangidega selle 
haaramispiirkonnast ning 
eraldage VitriFit™ süsteemi 
käepide ja kork teineteisest 
keeramise ja tõmbamise teel. 
Seejuures peab otsik püsima 
täielikult sukeldatuna (joonis 6).

4.	 Sukeldage VitriFit™ otsik kiiresti, 
vähemalt 2 sekundi jooksul, 
soojenduslahusesse. pöörates 
vitrifitseeritud proovimaterjaliga 
külje ülespoole (joonis 7). 

5.	 Liigutage VitriFit™ süsteemi 
ettevaatlikult ja mikroskoobi all 
jälgides, kuni kogu proovimaterjal 
on otsiku küljest vabanenud.

6.	 Valmistage soojendusaine ette 
vastavalt valitud ainekomplekti 
soovitustele.

Sümbolid
Ärge kasutage, kui pakend 
on vigastatud. 

(obrázek 3). Při umisťování se 
řiďte černou značkou.

5.	 Pokud je to nutné, odstraňte 
nadbytečné médium, abyste 
před ponořením do kapalného 
dusíku (LN2) dosáhli objemu 
doporučeného pro soupravu s 
preferovaným médiem.

6.	 Produkt VitriFit™ rychle ponořte 
do kapalného dusíku (LN2) 
umožněte stabilizaci teploty 
(obrázek 4).

7.	 Špičku udržujte stále ponořenou 
do kapalného dusíku (LN2), 
opatrně ji vložte do uzávěru a 
jemným otočením ji důkladně 
uzavřete (obrázek 5). 

8.	 Ujistěte se, že produkt VitriFit™ 
zůstane při přenosu do 
skladovacího kontejneru stále 
ponořený do kapalného dusíku 
(LN2).

Rozehřívání
1.	 V souladu s doporučeními 

soupravy s preferovaným 
médiem připravte zahřívací 
médium.

2.	 Vyjměte produkt VitriFit™ z 
kryoskladu, nechte jej v přepravní 
nádobě, oblast špičky stále 
udržujte ponořenou do kapalného 
dusíku (LN2). 

3.	 Pomocí kulaté pinzety sevřete 
uzávěr v místě uchopení a 
otočte uzávěrem a sundejte 
jej z produktu VitriFit™, oblast 
špičky udržujte stále ponořenou 
(obrázek 6).

4.	 Rychle (do 2 sekund) ponořte 
špičku VitriFit™ s vitrifikovaným 
vzorkem (vzorky) směřujícím 
nahoru do zahřívacího média 
(obrázek 7). 

5.	 Pod mikroskopem opatrně 
hýbejte produktem VitriFit™, 
dokud se produkt(y) ze špičky 
neuvolní.

6.	 V souladu s doporučeními 
soupravy s preferovaným 
médiem proveďte proces 
zahřívání.

Symbol
Nepoužívejte, je-li obal 
poškozený. 
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Product No.
4278
4279
4280
4281

VitriFit™

en-english

VitriFit™
For storage of vitrified human 
oocytes, cleavage stage embryos 
and blastocysts. 

This product is for ART treatment, 
whether the cause of infertility is 
male or female. The product should 
only be used by professionals trained 
in ART treatment.

Pack size
42782001A: VitriFit™, clear  
	 (1 x 20 units)
42792001A: VitriFit™, blue  
	 (1 x 20 units)
42802001A: VitriFit™, green  
	 (1 x 20 units)
42812001A: VitriFit™, yellow  
	 (1 x 20 units)

Quality control testing
Mouse Embryo Assay (MEA) tested 
Endotoxin tested

Note: The results of each batch  
are stated on a Certificate of 
Analysis, which is available on  
www.origio.com.

Storage instructions and 
stability
Store in original container at  
20-25°C.
When stored as directed by the 
manufacturer the product is stable 
until the expiry date shown on the 
label.

Precautions and warnings
Do not use the product if:
1.	 Product packaging appears 

damaged or if the seal is broken.
2.	 Expiry date has been exceeded.

Caution: The product is for single 
use and not to be reused due to risk 
of contamination.
Note: The VitriFit™ is an open 
system which means that the 
oocytes and embryos are in direct 
contact with liquid nitrogen (LN2). 

ORIGIO recommends that you use 
a container that is suitable for the 
LN2, and which can be sterilized. 
It is also recommended to change 
LN2 between patients to avoid the 
risk of contamination and to use LN2 
which complies with pharmacopoeia 
specifications.
Note: Before loading specimens, 
verify integrity of VitriFit™ tip.
Note: To avoid injuries with liquid 
nitrogen (LN2), wear protective 
gloves and safety googles.
Note: Please note the need for 
traceability of this product. In 
addition, national legal requirements 
in each country may exist in this 
field.
Note: Only to be used in 
combination with other devices 
intended for the particular purpose.
Note: Dispose of the device in 
accordance with local regulations for 
disposal of medical devices.
Note: Flat surface provided on 
the VitriFit™ for recording patient 
information.
Note: Specimen must be loaded on 
concave surface (Figure 1). Flat 
indicates concave side up.

Instructions for use
Cooling
1.	 Prepare a suitable container with 

LN2 and the preferred vessel to 
hold VitriFit™ during cryostorage.

2.	 Prepare the specimens for 
vitrification according to 
the preferred media kit’s 
recommendations.

3.	 Remove cap.  Clamp in grasping 
region and submerge in LN2  
(Figure 2)

4.	 Using a micropipette, carefully 
load a maximum of 3 specimens 
in a minimal volume (<1 µl) on 
to the concave surface near the 
end of the tip (Figure 3). Use 
the black mark as reference for 
loading.

5.	 If necessary, remove excess 
media to reach recommended 
volume just prior to plunge 
in LN2 in accordance with 
the recommendations of the 
preferred media kit.

6.	 Quickly plunge the VitriFit™ tip 
into LN2 (Figure 4).

7.	 Using forceps, forceps immerse 
the cap under LN2  and allow the 
temperature to stabilize before 
carefully inserting the tip into the 
cap. Twist gently to ensure a tight 
seal (Figure 5).

8.	 Ensure the VitriFit™ remains 
immersed in LN2 during transfer 
to the storage container. 

Warming
1.	 Prepare the warming media 

according to the preferred media 
kit’s recommendations. 

2.	 Collect the VitriFit™ from 
cryostorage and keep in 
transportable vessel while 
maintaining the tip region fully 
immersed under LN2. 

3.	 Using forceps, twist and pull the 
VitriFit™ handle and cap apart 
while keeping the tip region fully 
immersed (Figure 6).

4.	 Quickly, within 2 seconds, 
plunge the VitriFit™ tip with 
the vitrified specimen(s) facing 
up into the warming solution 
(Figure 7).

5.	 Under microscopic observation, 
gently move the VitriFit™ until 
the specimen(s) are released 
from the tip.

6.	 Perform the warming procedure 
according to the preferred media 
kit’s recommendations.

Symbols
Do not use if package is 
damaged.

VitriFit™
За съхранение на стъкловидни 
човешки ооцити, ембриони от 
фазата на деленето и бластоцисти. 

Този продукт е предназначен за 
лечение чрез ART (технологии 
за асистирана репродукция) на 
жени, независимо от това дали 
причината за безплодието е у 
мъжа или у жената. Продуктът 
трябва да се използва само от 
специалисти, обучени за лечение 
чрез ART.

Размери на опаковката
42782001A: VitriFit™, прозрачен  

(1 x 20 единици)
42792001A: VitriFit™, син  

(1 x 20 единици)
42802001A: VitriFit™, зелен  

(1 x 20 единици)
42812001A: VitriFit™, жълт  

(1 x 20 единици)

Тестове за контрол на 
качеството
Тестван с ембриони от мишка 
(MEA)
Тестван за ендотоксини
Бележка: Резултатите от всяка 
партида са посочени в Сертификат 
за анализ, който можете да 
намерите на www.origio.com.

Инструкции за съхранение 
и осигуряване на 
стабилност
Съхранявайте продукта в 
оригиналния контейнер при  
20-25°C.
Когато се съхранява според 
инструкциите на производителя, 
продуктът е стабилен до изтичане 
на срока на годност, указан на 
етикета на флакона.

Предпазни мерки и 
предупреждения
Не използвайте продукта ако:
1.	 Опаковката на продукта 

изглежда повредена или 
разпечатана.

2.	 Срокът на годност е изтекъл.

Внимание: Продуктът е за 
еднократна употреба и не трябва 
да се използва повторно поради 
риск от заразяване.

Бележка: VitriFit™ е отворена 
система, което означава, че 
ооцитите и ембрионите са в пряк 
контакт с течен азот (LN2). 
ORIGIO препоръчва да използвате 
контейнер, който е подходящ 
за LN2 и който може да се 
стерилизира. Препоръчва се 
и да сменяте LN2 за отделните 
пациенти, за да избегнете риска 
от заразяване и да използвате 
LN2, който съответства на 
спецификациите на фармакопеята.

Бележка: Преди да заредите 
проби, проверете цялостта на 
накрайника VitriFit™.

Бележка: За да избегнете 
наранявания с течен азот (LN2), 
носете предпазни ръкавици и 
защитни очила.

Бележка: Моля, имайте предвид, 
че този продукт, трябва да се 
проследява. Освен това във 
Вашата държава може да 
съществуват национални законови 
изисквания в тази област.

Бележка: Изделията, използвани 
в комбинация с това изделие, 
трябва да са предназначени за 
конкретната цел.

Бележка: Изхвърлете изделието 
в съответствие с местните 
разпоредби за изхвърляне на 
медицински изделия.

Бележка: Върху VitriFit™ е 
предвидена плоска повърхност за 
запис на информация за пациента.

Бележка: Пробата трябва да 
бъде заредена върху вдлъбната 
повърхност (Фигура 1). Плоската 
повърхност посочва, че страната с 
вдлъбнатината е нагоре.

Указания за употреба
Охлаждане
1.	 Подгответе подходящ 

контейнер с течен азот (LN2) 
и предпочитаният съд за 
съхранение на VitriFit™ по 
време на крио съхранението.

2.	 Подгответе пробите 
за преминаване в 
стъкловидно състояние 
според препоръките на 
предпочетения комплект 
среда.

3.	 Свалете капачката. Като 
използвате форцепс, 
защипете капачката в зоната 
на захващане и я потопете в 
течен азот LN2  (Фигура 2).

4.	 Като използвате микропипета, 
внимателно заредете 
максимално 3 проби с 
минимален обем (< 1 µl) върху 
вдлъбнатата повърхност близо 
до края на накрайника  
(Фигура 3). Използвайте 
черния знак като ориентир за 
зареждане.

5.	 Ако е необходимо, отстранете 
излишната среда, за да 
достигнете препоръчаното 
количество непосредствено 
преди потапянето в LN2 в 
съответствие с препоръките 
на предпочетения комплект 
среда.

6.	 Бързо потопете накрайника 
VitriFit™ tip в LN2 и оставете 
температурата да се 
стабилизира (Фигура 4).

7.	 Докато все още сте потопили 
в LN2, внимателно пъхнете 
накрайника в капачката и леко 
завъртете, за да осигурите 
здраво уплътнение  
(Фигура 5). 

8.	 Уверете се, че VitriFit™ остава 
потопен в LN2 по време на 
прехвърлянето в контейнера 
за съхранение.

Затопляне
1.	 Подгответе затоплящата 

среда според препоръките 
на предпочетения комплект 
среда.

2.	 Вземете VitriFit™ от 
крио съхранението и го 
съхранявайте в подходящ за 

VitriFit™
Slouží k uchovávání vitrifikovaných 
lidských oocytů, embryí ve fázi dělení 
a blastocyst. 

Tento produkt je určen pro ošetření 
ART bez ohledu na to, zda je 
neplodnost způsobena mužem nebo 
ženou. Výrobek mohou používat 
výhradně profesionální zdravotníci 
vyškolení v ošetření ART.

Velikost balení
42782001A: VitriFit™, čirá  

(1 x 20 jednotek)
42792001A: VitriFit™, modrá  

(1 x 20 jednotek)
42802001A: VitriFit™, zelená  

(1 x 20 jednotek)
42812001A: VitriFit™, žlutá  

(1 x 20 jednotek)

Testování v rámci kontroly 
kvality
Test na myších embryích (MEA)
Test endotoxinů

Upozornění: Výsledky pro každou 
vsádku jsou uvedeny v Osvědčení o 
analýze, které je k dispozici na  
www.origio.com.

Pokyny pro skladování a 
stabilita
Uchovávejte v původní lahvičce při 
teplotě 20-25 °C.
Při skladování podle pokynů 
výrobce je výrobek stabilní do data 
použitelnosti uvedeného na štítku.

Preventivní opatření a 
varování
Nepoužívejte produkt, pokud:
1.	 Je obal produktu poškozený nebo 

těsnění porušené.
2.	 Došlo k překročení data 

použitelnosti.

Pozor: Produkt je určen pro jedno 
použití a nelze ho opakovaně použít 
vzhledem k riziku kontaminace.

Upozornění: VitriFit™ je otevřený 
systém, což znamená, že oocyty i 

embrya jsou v přímém kontaktu s 
kapalným dusíkem (LN2). 
ORIGIO doporučuje používat 
zásobník, který je vhodný pro 
kapalný dusík (LN2) a lze jej 
sterilizovat. Rovněž se doporučuje 
vyměňovat kapalný dusík (LN2) 
mezi jednotlivými pacienty, aby se 
zabránilo nebezpečí kontaminace 
a aby byl kapalný dusík (LN2) 
používán v souladu se specifikacemi 
uvedenými v lékopisu.

Upozornění: Před vložením vzorků 
ověřte neporušenost špičky VitriFit™.

Upozornění: Aby nedošlo k úrazu 
způsobenému kapalným dusíkem 
(LN2), používejte ochranné rukavice 
a brýle.

Upozornění: Vezměte prosím 
na vědomí, že musí být zajištěna 
sledovatelnost tohoto produktu. 
Navíc, ve vaší zemi mohou existovat 
vnitrostátní právní předpisy týkající 
se této oblasti.

Upozornění: Používat pouze v 
kombinaci se zařízeními speciálně 
určenými pro tento účel.

Upozornění: Zlikvidujte zařízení 
v souladu s místními předpisy pro 
likvidaci zdravotnických prostředků.

Upozornění: Plochý povrch na 
přípravku VitriFit™, který je určený 
pro záznam údajů o pacientovi.

Upozornění: Zkušební vzorek musí 
být naplněn na vydutém povrchu 
(obrázek 1). Ploška označuje 
vydutou stranu nahoru. 

Pokyny pro použití
Chlazení
1.	 Připravte vhodnou lahvičku 

s kapalným dusíkem (LN2) a 
preferovanou nádobou, ve které 
budete v průběhu kryoskladování 
VitriFit™ uchovávat.

2.	 V souladu s doporučeními 
soupravy s preferovaným 
médiem připravte vzorky k 
vitrifikaci.

3.	 Sundejte uzávěr. Pomocí kulaté 
pinzety sevřete uzávěr v místě 
uchopení a ponořte do kapalného 
dusíku LN2 (obrázek 2).

4.	 Pomocí mikropipety opatrně 
umístěte minimální objem (< 1 µl) 
maximálně 3 vzorků na vydutý 
povrch v blízkosti konce špičky 

VitriFit™
Til opbevaring af humane oocytter, 
embryoner i delingsfasen og 
blastocyster. 

Dette produkt er til ART-behandling, 
uanset om årsagen til infertilitet er 
mandlig eller kvindelig. Produktet må 
kun anvendes af professionelle inden 
for ART-behandling.

Pakningsstørrelse
42782001A: VitriFit™, klar  

(1 x 20 enheder)
42792001A: VitriFit™, blå  

(1 x 20 enheder)
42802001A: VitriFit™, grøn  

(1 x 20 enheder)
42812001A: VitriFit™, gul  

(1 x 20 enheder)

Kvalitetskontrol
Museembryonanalyse (MEA)
Test af endotoksin
Bemærk: Resultaterne for 
hver batch er anført på et 
analysecertifikat, der er tilgængeligt 
på www.origio.com.

Opbevaringsanvisninger og 
stabilitet
Opbevares i den originale beholder 
ved 20-25 °C.

Når produktet opbevares som anvist 
af producenten, er det stabilt indtil 
den udløbsdato, der er angivet på 
etiketten.

Forsigtighedsregler og 
advarsler
Må ikke anvendes, hvis:
1.	 Produktemballagen er 

beskadiget,eller hvis forseglingen 
er brudt.

2.	 Udløbsdatoen er overskredet.

Advarsel: Produktet er til 
engangsbrug og må ikke genbruges 
på grund af risiko for kontaminering.

Bemærk: VitriFitTM er et åbent 
system, hvilket betyder, at oocytter 

og embryoner er i direkte berøring 
med flydende nitrogen (LN2). 
ORIGIO anbefaler, at der anvendes 
en beholder, som egner sig til brug 
med LN2, og som kan steriliseres. 
Det anbefales desuden at skifte LN2 
mellem patienter for at undgå risiko 
for kontaminering samt at anvende 
LN2, som opfylder specifikationerne i 
farmakope.

Bemærk: Inden emnerne indlægges, 
kontrolleres tilstanden af spidsen af 
VitriFit™.

Bemærk: For at undgå skader med 
flydende nitrogen (LN2) skal der 
anvendes beskyttelseshandsker og 
sikkerhedsbriller.

Bemærk: Bemærk venligst, at der 
er krav om sporbarhed på dette 
produkt. Der kan endvidere foreligge 
nationale juridiske krav i dit land på 
dette område.

Bemærk: Må kun anvendes i 
kombination med andet udstyr, der er 
beregnet til det specifikke formål.

Bemærk: Bortskaf produktet i 
overensstemmelse med lokale 
bestemmelser for bortskaffelse af 
medicinsk udstyr.

Bemærk: VitriFit™ har en 
flad overflade til registrering af 
patientoplysninger.

Bemærk: Prøven skal placeres 
på en konkav overflade (Figur 1). 
Fladen angiver konkav side vendt 
opad. 

Brugsanvisning
Afkøling
1.	 Forbered en passende beholder 

med LN2 og den foretrukne 
beholder til VitriFit™ under 
kryoopbevaring.

2.	 Forbered emnerne til vitrificering 
i henhold til anbefalingerne i det 
anbefalede mediesæt.

3.	 Aftag hætten. Brug en tang 
til at gribe fast om hætten i 
gribeområdet og nedsænk i LN2  
(figur 2).

4.	 Med en mikropipette lægges 
maksimum 3 emner i en minimal 
volumen (< 1 µl) på den konkave 
overflade i nærheden af spidsen 
(figur 3). Brug det sorte 
mærke som referencepunkt ved 
indlægningen.

5.	 Hvis nødvendigt fjernes 
overskydende mængde for at 
nå anbefalet volumen lige inden 
nedsænkningen i LN2 i henhold til 
anbefalingerne for det foretrukne 
mediesæt.

6.	 Nedsænk hurtigt VitriFit™-
spidsen i LN2 og lad temperaturen 
stabilisere sig  (figur 4).

7.	 Med emnet nedsænket i LN2 
indføres spidsen forsigtigt i 
hætten og der drejes let for at 
skabe en tæt forsegling  
(figur 5). 

8.	 Sørg for at VitriFit™ forbliver 
nedsænket i LN2 ved overførslen 
til opbevaringsbeholderen.

Opvarmning
1.	 Forbered opvarmningsmediet i 

henhold til anbefalingerne for det 
anbefalede mediesæt.

2.	 Tag VitriFit™ ud af 
kryoopbevaring og opbevar i 
bærbar beholder, mens spidsen 
holdes fuldt nedsænket i LN2. 

3.	 Med en tang gribes hætten i 
gribeområdet, vrid og træk i 
VitriFit™-håndtaget og hætten fra 
hinanden mens spidsen holdes 
nedsænket (figur 6).

4.	 Nedsænk hurtigt, og inden for 
2 sekunder, VitriFit™-spidsen 
med de(t) vitrificerede emne(r) 
vendt i retning opad mod 
opvarmningsopløsningen  
(figur 7). 

5.	 Bevæg forsigtigt VitriFit™, under 
mikroskopisk observation, indtil 
emnet/emnerne løsner sig fra 
spidsen.

6.	 Gennemfør 
opvarmningsproceduren i 
henhold til anbefalingerne for det 
anbefalede mediesæt.

Symboler
Må ikke anvendes, hvis 
pakningen er beskadiget. 

VitriFit™
Zur Lagerung menschlicher Oozyten, 
Embryos im frühen Teilungsstadium 
und Blastozysten. 
Dieses Produkt ist zur  
ART-Behandlung bestimmt, 
unabhängig davon, ob der Grund der 
Infertilität beim Mann oder bei der 
Frau liegt. Das Produkt darf nur von 
in der ART-Behandlung geschulten 
Personen angewendet werden.

Packungsgröße
42782001A: VitriFit™, transparent  

(1 × 20 Einheiten)
42792001A: VitriFit™, blau  

(1 × 20 Einheiten)
42802001A: VitriFit™, grün  

(1 × 20 Einheiten)
42812001A: VitriFit™, gelb  

(1 × 20 Einheiten)

Qualitätskontrolltests
Mausembryotest (MEA)
Endotoxintest
Hinweis: Die Ergebnisse für 
jede Charge werden in einem 
Analysenzertifikat aufgeführt, das 
unter www.origio.com zur Verfügung 
steht.

Vorschriften zu Lagerung 
und Stabilität
Im Originalbehälter bei 20–25 °C 
lagern.
Bei Lagerung gemäß den 
Herstellervorschriften ist das 
Produkt bis zum auf dem Etikett 
angegebenen Verfallsdatum stabil.

Vorsichtsmaßnahmen und 
Warnhinweise
Das Produkt nicht benutzen, wenn:
1.	 Die Produktverpackung oder der 

Verschluss beschädigt ist.
2.	 Das Verfallsdatum überschritten ist.
Vorsicht: Dieses Produkt ist 
nur für den Einmalgebrauch 
bestimmt und darf wegen des 
Kontaminationsrisikos nicht 
wiederverwendet werden.
Hinweis: Das VitriFit™  ist ein 
offenes System, in dem die Oozyten 

und Embryos in direktem Kontakt mit 
Flüssigstickstoff (LN2) stehen. 
ORIGIO empfiehlt die Verwendung 
eines für LN2 geeigneten, 
sterilisierbaren Behälters. Zur 
Vermeidung von Kontaminationen 
wird ebenfalls empfohlen, den 
LN2 zwischen Patientinnen zu 
wechseln und der Pharmakopöe 
entsprechenden LN2 zu verwenden.
Hinweis: Vor dem Eingeben der 
Proben die Integrität der VitriFit™-
Spitze prüfen.
Hinweis: Zur Vermeidung von 
Verletzungen durch Flüssigstickstoff 
(LN2) Schutzhandschuhe und 
Schutzbrille tragen.
Hinweis: Bitte beachten Sie, dass 
die Rückverfolgbarkeit dieses 
Produkts gewährleistet sein muss. 
Unter Umständen gibt es in Ihrem 
Land zusätzliche gesetzliche 
Anforderungen.
Hinweis: Dieses Produkt darf nur mit 
Medizinprodukten verwendet werden, 
die für den bestimmten Zweck 
vorgesehen sind.
Hinweis: Bitte beachten Sie bei 
der Entsorgung die örtlichen 
Bestimmungen zur Entsorgung von 
medizinischen Abfällen.
Hinweis: Die Fläche auf dem 
VitriFit™ kann zur Erfassung von 
Patienteninformationen verwendet 
werden.
Hinweis: Die Proben müssen auf 
die konkave Fläche gegeben werden 
(Abbildung 1). Die Fläche zeigt mit 
konkaver Seite nach oben. 

Hinweise zum Gebrauch

Kühlung
1.	 Einen geeigneten Container mit 

Flüssigstickstoff (LN2) und den 
Behälter für die Aufbewahrung 
des VitriFit™ für die Cryolagerung 
vorbereiten.

2.	 Die Proben für die Vitrifikation 
gemäß den Empfehlungen des 
bevorzugten Mediensatzes 
vorbereiten.

3.	 Kappe entfernen. Mithilfe der 
Zange die Kappe im Griffbereich 
einklemmen und in den LN2 
eintauchen (Abbildung 2).

4.	 Mithilfe einer Mikropipette 
vorsichtig maximal 3 Proben mit 
Minimalvolumen (< 1 µl) auf die 

konkave Fläche nahe dem Ende 
der Spitze (Abbildung 3) geben. 
Dabei die schwarze Markierung 
als Referenz verwenden.

5.	 Gemäß den Empfehlungen 
des bevorzugten Mediensatzes 
direkt vor dem Eintauchen 
in den LN2 überschüssiges 
Medium bei Bedarf entfernen, 
um das empfohlene Volumen zu 
erreichen.

6.	 Die VitriFit™-Spitze schnell in 
den LN2 eintauchen und die 
Temperatur stabilisieren lassen 
(Abbildung 4).

7.	 Vorsichtig die Spitze, während 
sie in den LN2 eingetaucht ist, 
in die Kappe einführen und 
drehen, um eine feste Abdichtung 
sicherzustellen (Abbildung 5). 

8.	 Sicherstellen, dass das VitriFit™ 
während des Transfers in den 
Lagerbehälter im LN2 eingetaucht 
bleibt.

Erwärmung
1.	 Das Erwärmungsmedium 

gemäß den Empfehlungen des 
bevorzugten Mediensatzes 
vorbereiten.

2.	 Das VitriFit™ aus der 
Cryolagerung entnehmen und in 
einem transportablen Behälter 
aufbewahren, während die Spitze 
vollständig im LN2 eingetaucht 
bleibt. 

3.	 Mithilfe der Zange die Kappe im 
Griffbereich einklemmen, drehen 
und den VitriFit™-Griff ziehen und 
entfernen, während die Spitze 
vollständig eingetaucht bleibt 
(Abbildung 6).

4.	 Die VitriFit™-Spitze schnell 
innerhalb von 2 Sekunden 
mit den vitrifizierten Proben 
nach oben zeigend in die 
Erwärmungslösung eintauchen 
(Abbildung 7). 

5.	 Unter dem Mikroskop das 
VitriFit™ vorsichtig bewegen, bis 
die Proben aus der Spitze treten.

6.	 Den Erwärmungsvorgang 
gemäß den Empfehlungen des 
bevorzugten Mediensatzes 
durchführen.

Símbolos
Bei beschädigter 
Verpackung nicht benutzen. 

VitriFit™
Προορίζεται για την αποθήκευη 
υαλοποιημένων ανθρώπινων 
ωοκυττάρων, διαιρεμένων εμβρύων 
και βλαστοκυστών. 

Το προϊόν αυτό προορίζεται για τη 
θεραπεία ART, ανεξάρτητα από το 
αν η υπογονιμότητα οφείλεται στον 
άντρα ή στη γυναίκα. Το προϊόν 
πρέπει να χρησιμοποιείται μόνο από 
επαγγελματίες εκπαιδευμένους στη 
θεραπεία ART.

Μέγεθος συσκευασίας
42782001A: VitriFit™, διαυγές  
	 (1 x 20 μονάδες)
42792001A: VitriFit™, μπλε  
	 (1 x 20 μονάδες)
42802001A: VitriFit™, πράσινο  
	 (1 x 20 μονάδες)
42812001A: VitriFit™, κίτρινο  
	 (1 x 20 μονάδες)

Δοκιμή ποιοτικού ελέγχου
Έλεγχος με τη μέθοδο Mouse 
Embryo Assay (MEA)
Έλεγχος ενδοτοξίνης.

Σημείωση: Τα αποτελέσματα κάθε 
παρτίδας αναφέρονται σε ένα 
Πιστοποιητικό ανάλυσης, το οποίο 
είναι διαθέσιμο στον ιστότοπο  
www.origio.com.

Οδηγίες φύλαξης και 
σταθερότητα
Φυλάσσετε το προϊόν στον αρχικό 
περιέκτη του, σε θερμοκρασία  
20-25 °C.
Όταν φυλάσσεται σύμφωνα με 
τις οδηγίες του κατασκευαστή, το 
προϊόν παραμένει σταθερό μέχρι την 
ημερομηνία λήξης που αναγράφεται 
στην ετικέτα.

Προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις
Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν εάν:
1.	Η συσκευασία του προϊόντος 		
	 φαίνεται να έχει υποστεί ζημιά ή 	
	 εάν η σφράγιση είναι 		
	 κατεστραμμένη.

2.	Έχει παρέλθει η ημερομηνία 
λήξης.

Προσοχή: Το προϊόν προορίζεται 
για μία μόνο χρήση και δεν πρέπει 
να επαναχρησιμοποιείται εξαιτίας του 
κινδύνου επιμόλυνσης.

Σημείωση: Το VitriFit™  είναι ένα 
ανοιχτό σύστημα αποθήκευσης. Αυτό 
σημαίνει ότι τα ωοκύτταρα και τα 
έμβρυα έρχονται σε άμεση επαφή με 
το υγρό άζωτο (LN2). 

H ORIGIO συνιστά να 
χρησιμοποιούνται περιέκτες 
κατάλληλοι για LN2 και οι οποίοι να 
μπορούν να αποστειρωθούν. Επίσης 
συνιστάται η αλλαγή του LN2 μεταξύ 
των ασθενών ώστε να αποφεύγεται 
ο κίνδυνος επιμόλυνσης. Επιπλέον, 
προτείνει να χρησιμοποιείται LN2 
που συμμορφώνεται με τις ιατρικές 
προδιαγραφές.

Σημείωση: Πριν την φόρτωση 
δειγμάτων, βεβαιωθείτε για την 
ακεραιότητα του άκρου του VitriFit™.

Σημείωση: Προς αποφυγή 
ατυχημάτων με το υγρό άζωτο (LN2), 
φοράτε προστατευτικά γάντια και 
γυαλιά ασφαλείας.

Σημείωση: Λάβετε υπόψη ότι 
απαιτείται ιχνηλασιμότητα του 
εν λόγω προϊόντος. Επιπλέον, 
ενδέχεται να ισχύουν ιδιαίτερες 
νομικές απαιτήσεις στη χώρα σας 
όσον αφορά τον συγκεκριμένο τομέα.

Σημείωση: Πρέπει να 
χρησιμοποιείται μόνο σε συνδυασμό 
με συσκευές που προορίζονται για τη 
συγκεκριμένη χρήση.

Σημείωση: Απορρίψτε τη συσκευή 
σύμφωνα με τους κατά τόπους 
ισχύοντες κανονισμούς για την 
απόρριψη ιατρικών συσκευών.

Σημείωση: Επίπεδη επιφάνεια 
που παρέχεται στο VitriFit™ για 
καταγραφή στοιχείων ασθενούς.

Σημείωση: Το δείγμα πρέπει να 
τοποθετείται σε κοίλη επιφάνεια 
(Εικόνα 1). Το επίπεδο υποδεικνύει 
την κοίλη πλευρά προς τα επάνω. 

Οδηγίες χρήσης
Ψύξη
1.	 Προετοιμάστε ένα κατάλληλο 

δοχείο με LN2 και το προτιμώμενο 
μέσο για τη διατήρηση του 

VitriFit™
Inimese vitrifitseeritud ootsüütide 
lõigustumisstaadiumis embrüote ja 
blastotsüstide säilitamiseks. 

Antud preparaat on ette nähtud  
ART-raviks, sõltumata sellest, kes 
paarist - mees või naine - kannatab 
viljatuse all. Preparaati tohivad 
kasutada ainult spetsialistid, kes on 
läbinud koolituse ART-ravi kohta.

Pakendi suurus
42782001A: VitriFit™, läbipaistev  

(1 x 20 tk)
42792001A: VitriFit™, sinine  

(1 x 20 tk)
42802001A: VitriFit™, roheline  

(1 x 20 tk)
42812001A: VitriFit™, kollane  

(1 x 20 tk)

Kvaliteedikontroll
Hiire embrüo analüüs (MEA)
Endotoksiini analüüs

Märkus: Iga partii analüüside 
tulemused on märgitud analüüside 
tunnistuses, mis on kättesaadav 
veebilehel www.origio.com.

Hoiutingimused ja stabiilsus
Hoida originaalpakendis 
temperatuuril 20–25 °C.
Tootja soovituse kohaselt säilitamise 
korral on preparaat stabiilne kuni 
säilivusaja lõppemiseni, mis on 
märgitud etiketil.

Ettevaatusabinõud ja 
hoiatused
Ärge kasutage preparaati järgmistel 
juhtudel:
1.	 Preparaadi pakend näib rikutuna 	
	 või tihend on kahjustatud.
2.	 Säilivusaeg on möödunud.

Ettevaatust: Preparaat on mõeldud 
ühekordseks kasutamiseks, 
saastumisohu tõttu ei tohi seda 
korduskasutada.
Märkus: VitriFit™ on avatud 

süsteem, mis tähendab seda, et 
ootsüüdid ja embrüod on otseses 
kontaktis vedela lämmastikuga (LN2). 
ORIGIO soovitab, et tuleks kasutada 
anumat, mis on sobiv LN2 jaoks 
ning mida saab steriliseerida. 
Samuti soovitatakse nakkuste ohu 
vältimiseks eri patsientide puhul 
vedelat lämmastikku vahetada ning 
kasutada vedelat lämmastikku, mis 
vastab farmakopöa näidustustele.
Märkus: Enne proovide laadimist 
veenduge VitriFit™ süsteemi otsiku 
terviklikkuses.
Märkus: Kandke kaitsekindaid ja 
-prille, et vältida vedela lämmastiku 
(LN2) kasutamisest vigastusi.
Märkus: Pange tähele, et preparaat 
peab olema jälgitav. Lisaks võivad 
selles valdkonnas kehtida riiklikud 
juriidilised nõuded.
Märkus: Seadmed, mida 
kasutatakse seoses antud 
seadmega, peaksid olema 
suunitletud kõnealusele eesmärgile.
Märkus: Kõrvaldage seade kohalike 
meditsiiniseadmete kõrvaldamise 
eeskirjade järgi.
Märkus: VitriFit™ süsteemi lame 
pind on mõeldud patsiendi andmete 
märkimiseks.
Märkus: Proovimaterjal tuleb 
paigutada õõnsale pinnale  
(joonis 1). Lame külg aitab hoida 
õõnsat külge üleval pool. 

Kasutusjuhised
Jahutamine
1.	 Valmistage ette sobiv mahuti 

vedela lämmastikuga ja 
teile meelepärane anum 
VitriFit™ süsteemi hoidmiseks 
krüosäilitamise vältel.

2.	 Valmistage proovid 
vitrifitseerimiseks ette 
vastavalt valitud ainekomplekti 
soovitustele.

3.	 Eemaldage kork. Hoidke 
korki tangidega selle 
haaramispiirkonnast ja sukeldage 
see vedelasse lämmastikku  
(joonis 2).

4.	 Kasutage mikropipetti, et 
ettevaatlikult kanda otsiku otsa 
lähedal paiknevale õõnsusele 
3 minimaalse mahuga (< 1 µl) 
proovi (joonis 3). Juhinduge 

VitriFit™
Se utiliza para el almacenamiento de 
embriones en fase de segmentación, 
blastocistos y oocitos humanos 
vitrificados. 

Este producto está destinado al 
tratamiento de TRA, tanto si la causa 
de la infertilidad es masculina como 
femenina. Solo deberán utilizarlo 
profesionales con formación en 
tratamientos con TRA.

Tamaño del envase
42782001A: VitriFit™, blanco  

(1 x 20 unidades)
42792001A: VitriFit™, azul  

(1 x 20 unidades)
42802001A: VitriFit™, verde  

(1 x 20 unidades)
42812001A: VitriFit™, amarillo  

(1 x 20 unidades)

Análisis de control de 
calidad
Ensayo Mouse Embryo Assay (MEA) 
realizado Endotoxinas comprobadas
Nota: Los resultados de cada lote se 
indican en un certificado de análisis, 
que puede consultarse en  
www.origio.com.

Instrucciones de 
conservación y estabilidad
Conservar en el envase original a  
20-25 ºC.
Cuando se conserva siguiendo 
las instrucciones del fabricante, el 
producto se mantiene estable hasta 
la fecha de caducidad indicada en la 
etiqueta.

Precauciones y advertencias
No utilizar el producto si:
1.	 El envase parece dañado o el 

precinto está roto.
2.	 Ha caducado.

Precaución: El producto es de un 
solo uso y no puede reutilizarse por 
riesgo de contaminación.
Nota: VitriFit™ es un sistema 
abierto. Esto significa que los oocitos 

y los embriones están en contacto 
directo con el nitrógeno líquido 
(LN2). 
ORIGIO recomienda utilizar un 
recipiente adecuado para el LN2, 
y que pueda esterilizarse. Se 
recomienda también cambiar el LN2 
entre pacientes para evitar el riesgo 
de contaminación y utilizar LN2 que 
cumpla con las especificaciones de 
la farmacopea.
Nota: Antes de cargar los 
especímenes, verifique la integridad 
de la punta de VitriFit™.
Nota: Para evitar que el nitrógeno 
líquido (LN2) le cause daños, utilice 
guantes protectores y gafas de 
seguridad.
Nota: Tenga en cuenta la necesidad 
de trazabilidad de este producto. 
Además, pueden existir requisitos 
legales propios de su país en este 
campo.
Nota: Los dispositivos empleados 
en combinación con éste deben 
estar destinados a ese fin concreto.
Nota: Elimine el dispositivo con 
arreglo a la normativa local para la 
eliminación de dispositivos médicos.
Nota: VitriFit™ cuenta con una 
superficie plana para registrar la 
información de los pacientes.
Nota: Los especímenes se deben 
cargar sobre una superficie cóncava  
(Figura 1). La superficie plana 
indica que el lado cóncavo se 
encuentra hacia arriba. 

Instrucciones de uso
Refrigeración
1.	Prepare un envase adecuado con 

LN2 y el recipiente que prefiera 
para que contenga el VitriFit™ 
durante el crioalmacenamiento.

2.	Prepare los especímenes 
para la vitrificación según las 
recomendaciones del kit de 
medios elegido.

3.	Retire el tapón. Con ayuda de 
un fórceps, sujete el tapón por la 
zona de agarre y sumérjalo en 
LN2 (Figura 2).

4.	Usando una micropipeta, cargue 
con cuidado un máximo de 3 
especímenes en un volumen 
mínimo (< 1 µl) sobre la superficie 
cóncava cerca del extremo de la 

VitriFit™
Pour la conservation des ovocytes 
humains, des embryons au stade de 
clivage et des blastocystes qui ont 
été vitrifiés. 

Ce produit est destiné à la PMA, 
qu’il s’agisse d’un cas d’infertilité 
masculine ou féminine. Il ne doit être 
utilisé que par des professionnels 
formés à la PMA.

Taille du coffret
42782001A : VitriFit™, transparent  

(1 x 20 unités)
42792001A : VitriFit™, bleu  

(1 x 20 unités)
42802001A : VitriFit™, vert  

(1 x 20 unités)
42812001A : VitriFit™, jaune  

(1 x 20 unités)

Tests de contrôle de la 
qualité
Test sur embryon de souris (MEA)
Test d’endotoxine

Remarque : Les résultats d’analyse 
de chaque lot font l’objet d’un 
certificat disponible sur le site  
www.origio.com.

Stabilité et conditions de 
conservation
Conserver les produits dans leur 
conditionnement d’origine, entre  
20 et 25 °C.
Lorsque le produit est stocké 
conformément aux conditions de 
conservation préconisées par le 
fabricant, il reste stable jusqu’à la 
date d’expiration mentionnée sur 
l’étiquette.

Précautions et 
avertissements
Ne pas utiliser le produit dans les cas 
suivants :
1.	 L’emballage du produit semble 

endommagé ou le sceau de 
sécurité est brisé.

2.	 La date de péremption est 
dépassée.

Attention : Le produit est à usage 
unique. En raison des risques de 
contamination, il ne doit en aucun 
cas être réutilisé.

Remarque : Le VitriFit™ est un 
système ouvert ce qui signifie que 
les ovocytes et embryons sont en 
contact direct avec l’azote liquide 
(LN2). 

ORIGIO recommande d’utiliser un 
récipient qui convient à l’azote liquide 
(LN2) et qui peut être stérilisé. Il est 
également conseillé de changer de 
LN2 entre les patients afin d’éviter le 
risque de contamination et d’utiliser 
du LN2 en conformité avec les 
spécifications de la pharmacopée.

Remarque : Avant de charger les 
spécimens, vérifier l’intégrité de la 
pointe VitriFit™.

Remarque : Afin d’éviter les 
blessures dues à l’azote liquide 
(LN2),  porter des gants et des 
lunettes de protection.

Remarque : Il est nécessaire 
d’assurer la traçabilité de ce produit. 
Des exigences légales nationales 
supplémentaires peuvent exister pour 
votre pays dans ce domaine.

Remarque : Utiliser seulement avec 
des appareils prévus à cette fin 
spécifique.

Remarque : Jeter l’ensemble du 
dispositif après usage conformément 
à la réglementation en vigueur.

Remarque : Surface plane fournie 
sur le VitriFit™ pour noter les 
informations relatives au patient.

Remarque : Le spécimen doit être 
chargé sur la surface concave  
(Figure 1). La mention « Plat » 
indique l’orientation vers le haut de la 
face concave. 

Mode d’emploi
Refroidissement
1.	 Préparer un récipient qui convient 

au LN2 et un récipient adapté 
pour tenir en place le VitriFit™ 
pendant la cryoconservation.

2.	 Préparer les spécimens pour la 
vitrification conformément aux 
recommandations du kit de milieu 
choisi.

3.	 Retirer le capuchon. À l’aide 
d’une pince, tenir le capuchon 
dans la zone de préhension et 
l’immerger dans le LN2   
Figure 2).

4.	 À l’aide d’une micropipette, 
charger soigneusement un 
maximum de 3 spécimens dans 
un volume minimal (< 1 µl) sur 
la surface concave près de 
l’extrémité de la pointe  
(Figure 3). Utiliser le repère 
noir comme référence pour le 
chargement.

5.	 Le cas échéant, retirer le milieu 
en excédent pour atteindre 
le volume recommandé 
juste avant l’immersion dans 
le LN2 conformément aux 
recommandations du kit de milieu 
choisi.

6.	 Plonger rapidement la pointe 
VitriFit™ dans le LN2 et laisser la 
température se stabiliser  
(Figure 4).

7.	 Tout en la maintenant 
immergée dans le LN2, insérer 
soigneusement la pointe dans 
le capuchon et la tourner 
délicatement pour créer un joint 
étanche (Figure 5). 

8.	 S’assurer que le VitriFit™ 
demeure immergé dans le LN2 
pendant le transfert dans le 
récipient de conservation.

Réchauffement
1.	 Préparer le milieu de 

réchauffement conformément aux 
recommandations du kit de milieu 
choisi.

2.	 Récupérer le VitriFit™ de la 
cryoconservation et le maintenir 
dans un récipient transportable 
tout en maintenant la zone de 
la pointe entièrement immergée 
dans le LN2. 

3.	 À l’aide d’une pince, tenir le 
capuchon dans la zone de 
préhension, tourner et séparer 
le manche et le capuchon du 
VitriFit™ tout en maintenant la 
zone de la pointe entièrement 
immergée (Figure 6).

4.	 Plonger rapidement, en 2 
secondes, la pointe VitriFit™ 
avec le(s) spécimen(s) vitrifié(s) 
orienté(s) vers le haut dans la 

VitriFit™
Za zagrijavanje vitrificiranih ljudskih 
jajnih stanica, embrija u stadiju 
dijeljenja i blastocista. 
Ovaj preparat namijenjen je za ART 
postupak, neovisno o tome je li 
neplodan muškarac ili žena. Proizvod 
smiju koristiti isključivo stručnjaci koji 
su obučeni za provedbu postupka 
potpomognute oplodnje (ART).

Veličina pakiranja
42782001A: VitriFit™, prozirna  

(1 x 20 doza)
42792001A: VitriFit™, plava  

(1 x 20 doza)
42802001A: VitriFit™, zelena  

(1 x 20 doza)
42812001A: VitriFit™, žuta  

(1 x 20 doza)

Kontrola kvalitete
Izvršeno testiranje na mišjim 
embrijima (MEA)
Utvrđena količina endotoksina
Napomena: rezultati pojedinačnih 
testiranja navedeni su u Certifikatu 
analize koji je dostupan na mrežnim 
stranicama www.origio.com.

Stabilnost proizvoda i uvjeti 
njegovog skladištenja
Čuvajte proizvod u originalnom 
pakiranju na temperaturi od  
20 do 25°C.
Proizvod će biti stabilan do isteka 
roka valjanosti koji je naveden 
na naljepnici ako se čuva prema 
uputama proizvođača.

Mjere opreza i upozorenja
Ne upotrebljavajte proizvod ako je:
1.	 Pakiranje proizvoda oštećeno ili je 

poklopac na bočici puknut.
2.	 Istekao njegov rok valjanosti.

Oprez: proizvod je namijenjen za 
jednokratnu uporabu i ne smije se 
ponovo upotrebljavati zbog rizika od 
kontaminacije.
Napomena: VitriFitTM je otvoreni 
sustav, što znači da su jajne stanice 

i embriji u izravnom kontaktu s 
tekućim dušikom (LN2). 
ORIGIO vam preporuča korištenje 
spremnika prikladnog za LN2, koji 
se može sterilizirati. Također se 
preporuča promijeniti LN2 između 
pacijenata kako biste izbjegli 
rizik od kontaminacije i koristiti 
LN2 koji zadovoljava specifikacije 
farmakopeje.

Napomena: prije punjenja uzorcima, 
potvrdite integritet VitriFit™ vrha.

Napomena: kako bi se izbjegle 
ozlijede tekućim dušikom (LN2), 
nosite zaštitne rukavice i naočale.

Napomena: naša je obaveza 
provoditi postupak sljedivosti ovog 
proizvoda. U pojedinim zemljama 
postoje određeni zakonski propisi 
koji se odnose na sljedivost 
proizvoda.

Napomena: smije se koristiti u samo 
kombinaciji s drugim uređajima 
namijenjenim za ovu svrhu.

Napomena: uređaj je potrebno 
odložiti u skladu s lokalnim propisima 
o medicinskom otpadu.

Napomena: ravna površina na 
uređaju VitriFit™ za zapisivanje 
podataka o pacijentu.

Napomena: punjenje uzorkom  
mora se izvesti na konkavnoj 
površini (Slika 1). Ravno označava 
konkavnu stranu okrenutu prema 
gore. 

Upute za uporabu
Hlađenje
1.	 Pripremite odgovarajući spremnik 

koji sadrži LN2 i spremnik u 
kojem će VitriFit™ biti za vrijeme 
kriopohrane.

2.	 Pripremite uzorke za vitrifikaciju u 
skladu s preporukama za željeni 
medij.

3.	 Skinite kućište. Pincetom 
zahvatite kućište na mjestu za 
hvatanje i uronite u LN2  
(Slika 2).

4.	 Mikropipetom pažljivo umetnite 
najviše 3 uzorka u najmanjem 
mogućem volumenu (< 1 µl) na 
konkavnu površinu blizu krajnje 
točke vrha (Slika 3). Prilikom 

umetanja koristite crnu oznaku 
kao vodilju.

5.	 Ako je potrebno, uklonite 
višak medija kako bi volumen 
odgovarao preporučenom 
neposredno prije uranjanja u 
LN2, u skladu s preporukama za 
željeni medij.

6.	 Vrh VitriFit™ brzo uronite u LN2 
i dozvolite da se temperatura 
stabilizira (Slika 4).

7.	 I dalje u LN2, oprezno umetnite 
vrh u kućište i lagano ga 
zakrenite kako biste osigurali 
čvrsto zatvoreni sustav  
(Slika 5). 

8.	 Pripazite da VitriFit™ ostane 
uronjen u LN2 za vrijeme 
prijenosa u spremnik za 
pohranu.

Zagrijavanje
1.	 Pripremite medij za zagrijavanje 

u skladu s preporukama za 
željeni medij.

2.	 Uzmite VitriFit™ iz kriopohrane 
i držite ga u spremniku za 
prijenos. Vrh čitavo vrijeme 
mora biti potpuno uronjen u LN2. 

3.	 Pincetom zahvatite kućište na 
mjestu za hvatanje, zakrenite 
i razdvojite dršku i kućište 
VitriFit™. Za to vrijeme vrh 
mora biti potpuno uronjen  
(Slika 6).

4.	 Zatim brzo (unutar dvije 
sekunde) uronite vrh VitriFit™ 
u otopinu za zagrijavanje, uz 
vitrificirane uzorke okrenute 
prema gore (Slika 7). 

5.	 Pod m kroskopom lagano 
pomičite VitriFit™ sve dok se 
uzorci ne ispuste iz vrha.

6.	 Izvedite postupak zagrijavanje u 
skladu s preporukama za željeni 
medij.

Simboli
Ne koristiti ako je 
pakiranje oštećeno. 

VitriFit™
A vitrifikált emberi petesejtek, 
osztódási állapotban lévő embriók 
és blasztociszták tárolására. 

Ez a termék női vagy férfi meddőségi 
ART beavatkozásokra használható. 
A terméket kizárólag az ART 
beavatkozások elvégzésében jártas 
szakemberek használhatják.

Kiszerelés
42782001A: VitriFit™, átlátszó  
	 (1 x 20 egység)
42792001A: VitriFit™, kék  
	 (1 x 20 egység)
42802001A: VitriFit™, zöld  
	 (1 x 20 egység)
42812001A: VitriFit™, sárga  
	 (1 x 20 egység)

Minőség-ellenőrző vizsgálat
Egérembrió-vizsgálat (MEA) 
megtörtént
Endotoxin-vizsgálat megtörtént
Megjegyzés: Az egyes tételek 
eredményei megtalálhatók a Minőségi 
bizonylaton, amely letölthető a  
www.origio.com weboldalról.

Tárolásra vonatkozó 
utasítások és stabilitás
Eredeti csomagolásban 20-25 °C-on 
tárolandó.
A gyártó utasításainak megfelelő 
tárolás esetén a készítmény a 
címkén jelzett lejárati időig őrzi meg a 
minőségét.

Óvintézkedések és 
figyelmeztetések
Ne használja a készítményt, ha:
1.	 A csomagolás láthatóan sérült 

vagy bontott.
2.	 A szavatossági ideje lejárt.

Figyelem: A termék egyszer 
használatos. A fertőzés kockázata 
miatt újrahasználni tilos!

Megjegyzés: A VitriFit™ egy nyitott 
rendszer, ami azt jelenti, hogy a 
petesejtek és az embriók közvetlenül 
érintkeznek a folyékony nitrogénnel 
(LN2). 

Az ORIGIO azt javasolja, hogy 
LN2 tárolására alkalmas és 
fertőtleníthető tartályt használjon. 
Ugyancsak javasoljuk, hogy 
cserélje ki az LN2 -t betegek 
között, hogy megelőzze a 
szennyeződés- kockázatot, és 
hogy a gyógyszerkönyvben 
szereplő adatoknak megfelelő LN2-t 
használjon.

Megjegyzés: A minták betöltése 
előtt ellenőrizze a VitriFit™ hegy 
sértetlenségét.

Megjegyzés: A folyékony nitrogén 
(LN2) által okozott sérülések 
elkerülése érdekében viseljen 
védőkesztyűt és védőszemüveget.

Megjegyzés: Felhívjuk figyelmét, 
hogy a készítményt nyomon 
követhető módon kell felhasználni. 
Ezenkívül az Ön országában egyéb 
jogszabályok is hatályban lehetnek 
erre a területre vonatkozóan.

Megjegyzés: Csak az adott 
célra alkalmas más eszközökkel 
kombinálva használható.

Megjegyzés: Az orvosi eszközök 
megsemmisítésére vonatkozó 
helyi előírásoknak megfelelően 
semmisítse meg az eszközt.

Megjegyzés: A VitriFit™ egyenes 
felületére rögzítheti a páciens 
információkat.

Megjegyzés: A mintát a kúpos 
felületre kell betölteni (1. ábra). 
Egyenesen azt jelenti, hogy a kúpos 
oldalával felfelé. 

Használati utasítás
Hűtés
1.	 Készítsen elő egy megfelelő 

tartályt LN2 és a VitriFit™ krio 
tárolására leginkább alkalmas 
edényt.

2.	 Készítse elő a mintákat 
a vitrifikációhoz a kívánt 
készítmény készlet ajánlásai 
szerint.

3.	 Távolítsa el a kupakot. Csipesz 
segítségével fogja meg a 
kupakot a fogó részén és 
merítse bele az LN2 folyadékba 
(2. ábra).

4.	 Egy mikropipetta segítségével 
óvatosan helyezzen be 
maximum 3 mintát minimális 
mennyiségben (< 1 µl) a hegy 

VitriFit™
Ætlað til að geyma djúp- og 
hraðfrystar eggfrumur úr mönnum, 
fósturvísa á klofnunarstigi og 
kímblöðrur. 

Þetta lyf er ætlað til glasafrjóvgunar 
(ART), hvort sem orsök ófrjósemi 
liggur hjá konu eða karli. Þessa vöru 
skyldu þeir einir nota sem hlotið hafa 
þjálfun í glasafrjóvgun (ART).

Pakkningastærð
42782001A: VitriFit™, tært  

(1 x 20 einingar)
42792001A: VitriFit™, blátt  

(1 x 20 einingar)
42802001A: VitriFit™, grænt  

(1 x 20 einingar)
42812001A: VitriFit™, gult  

(1 x 20 einingar)

Gæðaeftirlitspróf
Próf fyrir Mouse Embryo Assay 
(MEA) framkvæmt Inneitur prófað
Athugið: Niðurstöður hverrar lotu er 
að finna í greiningarvottorði sem fá 
má á www.origio.com.

Geymslufyrirmæli og 
stöðugleiki
Geymið í upprunalegum umbúðum 
við 20°C-25°C.
Varan er stöðug fram að 
fyrningardagsetningu, sem tilgreind 
er á miðanum, sé hún geymd 
samkvæmt fyrirmælum framleiðanda.

Varnaðarorð og 
varúðarreglur
Ekki má nota lyfið ef:
1.	 Umbúðir virðast skemmdar eða 

ef innsigli er rofið.
2.	 Komið er fram yfir 

fyrningardagsetningu.

Viðvörun: Þetta lyf er einnota og 
það skal ekki nota aftur vegna 
smithættu.

Athugið: VitriFit™ er opið kerfi sem 
merkir að eggfrumur og fósturvísar 
eru í beinni snertingu við fljótandi 
köfnunarefni (LN2). 

ORIGIO mælir með því að notað 
sé ílát sem hentar LN2 og sem þolir 
sæfingu. Eins er mælt er með því að 
skipt sé um LN2 milli sjúklinga til að 
koma í veg fyrir hættu á mengun og 
að notað sé LN2 sem er í samræmi 
við skilgreiningar lyfjaskrár.

Athugið: Áður en sýni eru tekin 
skal kanna hvort VitriFit™ oddurinn 
er heill.

Athugið: Notið öryggishanska  
og -gleraugu til að forðast skaða af 
völdum köfnunarefnis (LN2).

Athugið: Athugið að tryggja verður 
rekjanleika vörunnar. Til viðbótar 
kunna lög viðkomandi lands að taka 
til þessa sviðs.

Athugið: Aðeins skyldi nota þennan 
búnað með tækjum sem ætluð eru til 
þessara nota.

Athugið: Búnaðinum skal 
farga samkvæmt staðbundnum 
reglugerðum um förgun 
lækningatækja.

Athugið: Sléttur flötur á VitriFit™ til 
að skrá sjúklingsupplýsingar.

Athugið: Sýni skal tekið á íhvolfu 
hliðina (Mynd 1). Slétt táknar íhvolfu 
hliðina upp. 

Notkunarleiðbeiningar
Kæling
1.	 Takið til hentugt ílát með LN2 og 

valið ílát til að halda VitriFit™ í 
djúpfrystigeymslu.

2.	 Búið sýnin undir hraðfrystingu í 
samræmi við ráðleggingar sem 
fylgja settinu.

3.	 Fjarlægið hettu. Grípið um 
hettuna með töng og dýfið henni 
í LN2 (mynd 2).

4.	 Notið örpípettu til að láta hámark 
3 sýni í lágmarksmagn (< 1 µl) 
á íhvolfa flötinn nálægt oddinum 
(mynd 3). Notið svarta merkið 
til viðmiðunar.

5.	 Ef nauðsynlegt er skal fjarlægja 
umframefni til að ná ráðlögðu 
magni rétt áður en því er dýft í 
LN2 í samræmi við ráðleggingar 
með völdu setti.

6.	 Dýfið VitriFit™ oddinum snöggt 
ofan í LN2 og látið hitastigið 
jafnast (mynd 4).

7.	 Á meðan oddurinn er í LN2 skal 
láta hann inn í hettuna og snúa 

varlega til að tryggja að hún sé 
lokuð og þétt (mynd 5). 

8.	 Gangið úr skugga um að 
VitriFit™ sé áfram á kafi í 
LN2 á meðan það er fært í 
geymsluílátið.

Hitun
1.	 Undirbúið hitun í samræmi við 

ráðleggingar með völdu setti.
2.	 Náið í VitriFit™ úr djúpfrystingu 

og haldið í flutningsíláti jafnframt 
því að halda svæðinu á oddinum 
í kafi í LN2. 

3.	 Notið töng til að taka um 
hettuna, snúið og togið VitriFit™ 
handfangið og hettuna frá hvort 
öðru jafnframt því að halda 
svæðinu við oddinn alveg í kafi 
(mynd 6).

4.	 Stingið VitriFit™ oddinum 
snögglega á innan við 2 
sekúndum með djúpfryst sýnið(n) 
upp á við í hitnandi lausninni 
(mynd 7). 

5.	 Horfið á í smásjá á meðan 
VitriFit™ er fært varlega þar til 
sýnið(n) er(u) laus(t) frá oddinum.

6.	 Framkvæmið hitun í samræmi við 
ráðleggingar fyrir valið sett.

Tákn
Notist ekki ef pakkning er 
sködduð. 

it - italiano

VitriFit™
Per la conservazione di ovociti  
umani vetrificati, embrioni in stadio  
di clivaggio e blastocisti. 

Questo prodotto è adatto per il 
trattamento TRA, se la causa di 
infertilità è maschile o femminile. 
Il prodotto deve essere utilizzato 
esclusivamente da professionisti 
specializzati in trattamenti con TRA.

Dimensioni della confezione
42782001A: VitriFit™, trasparente  

(1 x 20 unità)
42792001A: VitriFit™, blu  

(1 x 20 unità)
42802001A: VitriFit™, verde  

(1 x 20 unità)
42812001A: VitriFit™, giallo  

(1 x 20 unità)

Test di controllo qualità 
eseguiti
Test su embrioni di topo (MEA)
Test delle endotossine
Nota: I risultati di ogni lotto sono 
indicati in un Certificato di analisi, 
disponibile sul sito web  
www.origio.com.

Istruzioni per la 
conservazione e stabilità
Conservare nel contenitore originale 
a 20-25°C.
Se conservato secondo le istruzioni 
del produttore, il prodotto è stabile 
fino alla data di scadenza indicata 
sull’etichetta.

Precauzioni e avvertenze
Non utilizzare se:
1.	 La confezione è danneggiata o il 

sigillo non è intatto.
2.	 La data di scadenza è stata 

superata.
Attenzione: Il prodotto è monouso e 
non riutilizzabile a causa del rischio 
di contaminazione.
Nota: Il VitriFitTM è un sistema 
aperto: ciò significa che gli ovociti e 
gli embrioni sono a diretto contatto 
con l’azoto liquido (LN2). 

ORIGIO raccomanda l’uso di un 
contenitore idoneo per lo LN2 e 
sterilizzabile. Si raccomanda inoltre 
di cambiare lo LN2 tra una paziente 
e l’altra, onde evitare il rischio di 
contaminazione, e di utilizzare dello 
LN2 conforme alle specifiche della 
farmacopea.

Nota: Prima di caricare gli esemplari, 
verificare l’integrità della punta di 
VitriFit™.

Nota: Per evitare lesioni dovute 
all’azoto liquido (LN2), indossare 
guanti protettivi e occhialini di 
sicurezza.
Nota: Il prodotto richiede tracciabilità. 
La legislazione nazionale potrebbe, 
inoltre, prevedere disposizioni 
specifiche.
Nota: Da utilizzarsi solo in 
combinazione con altri dispositivi 
intesi per lo scopo specifico.
Nota: Smaltire il dispositivo secondo 
quanto prescritto dalle norme locali in 
materia di smaltimento di dispositivi 
medici.
Nota: Superficie piatta fornita sul 
VitriFit™ per la registrazione delle 
informazioni del paziente.
Nota: L’esemplare deve essere 
caricato sulla superficie concava 
(Figura 1). Piatto significa con il lato 
concavo verso l’alto. 

Istruzioni per l’uso
Raffreddamento
1.	 Preparare un contenitore idoneo 

con lo LN2 e il recipiente preferito 
per il VitriFit™ durante la 
crioconservazione.

2.	 Preparare gli esemplari per la 
vitrificazione secondo le istruzioni 
del kit del terreno preferito.

3.	 Rimuovere il cappuccio. 
Utilizzando le pinze, agganciare il 
cappuccio nella regione di presa 
e immergerlo nello LN2  
(Figura 2).

4.	 Utilizzando una micropipetta, 
caricare con attenzione un 
massimo di tre esemplari in un 
volume minimo (<1 µl) sulla 
superficie concava vicino alla fine 
della punta (Figura 3). Utilizzare 
il contrassegno nero come 
riferimento per il caricamento.

5.	 Se necessario, rimuovere 
il terreno in eccesso per 

raggiungere il volume consigliato 
appena prima dell’immersione 
nello LN2, nel rispetto delle 
istruzioni del kit del terreno 
preferito.

6.	 Immergere rapidamente la 
punta del VitriFit™ nello LN2 e 
consentire alla temperatura di 
stabilizzarsi (Figura 4).

7.	 Continuando l’immersione nello 
LN2, inserire con attenzione la 
punta nel cappuccio e ruotare 
delicatamente per assicurare un 
sigillo saldo (Figura 5). 

8.	 Assicurarsi che il VitriFit™ 
rimanga immerso nello LN2 
durante il trasferimento al 
contenitore di conservazione.

Riscaldamento
1.	 Preparare il terreno di 

riscaldamento secondo le 
istruzioni del kit del terreno 
preferito.

2.	 Prelevare il VitriFit™ dalla 
crioconservazione e tenerlo 
in un recipiente trasportabile 
assicurandosi che la regione della 
punta rimanga completamente 
immersa nello LN2. 

3.	 Utilizzando le pinze, afferrare il 
cappuccio nella regione di presa, 
ruotare e separare l’impugnatura 
e il cappuccio del VitriFit™ 
assicurandosi che la regione della 
punta rimanga completamente 
immersa (Figura 6).

4.	 Nel giro di due secondi, 
immergere rapidamente la punta 
del VitriFit™ con gli esemplari 
vitrificati rivolti verso l’alto nella 
soluzione di riscaldamento 
(Figura 7). 

5.	 Utilizzando il microscopio, 
muovere con delicatezza il 
VitriFit™ fino a quando gli 
esemplari non vengono rilasciati 
dalla punta.

6.	 Eseguire la procedura di 
riscaldamento secondo le 
istruzioni del kit del terreno 
preferito.

Simboli
Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata. 

kk-қазақ тілі

VitriFit™
Әйнектелген адам ооциттерін, 
ыдырау кезеңіндегі эмбриондарды 
және бластоцисталарды сақтауға 
арналған. 

Бұл өнім ерлер не әйелдер 
бедеулігін экстракорпоральдық  
әдіспен емдеуге арналған. Бұл 
препаратты жасанды ұрықтандыру 
бойынша дайындықтан өткен 
кәсіби мамандар ғана қолданғаны 
жөн.

Қаптама өлшемі
42782001A: VitriFit™, мөлдір  

(1 x 20 дана)
42792001A: VitriFit™, көк  

(1 x 20 дана)
42802001A: VitriFit™, жасыл  

(1 x 20 дана)
42812001A: VitriFit™, сары  

(1 x 20 дана)

Сапаны бақылау сынағы
Тышқан эмбриондарына (MEA) 
сыналған
Эндотоксин деңгейі сыналған

Ескертпе: Әр партияның 
нәтижелері www.origio.com 
сайтынан алуға болатын Талдау 
куәлігінде көрсетілген.

Сақтау нұсқаулары және 
тұрақтылық
Өз ыдысына салып 20-25°C 
температурада сақтау керек.
Препарат өндірушісінің 
нұсқауларына сәйкес сақталған 
жағдайда, препарат жапсырмада 
көрсетілген соңғы қолдану 
мерзіміне дейін тұрақтылығын 
сақтайды.

Сақтық шаралары мен 
ескертулер
Препаратты мына жағдайларда 
қолдануға болмайды:
1.	 Препарат қаптамасында 

зақымдану белгілері болса 
немесе мөрі бұзылса.

2.	 Соңғы қолдану мерзімі өтіп 
кеткен болса.

Ескерту: Препарат тек бір рет 
қолдануға арналған және ластану 
қаупіне байланысты қайта 
қолданылмауы керек.

Ескертпе: VitriFit™ — ооцит пен 
эмбрион сұйық азотпен (LN2) 
тікелей қатынаста екенін білдіретін 
ашық жүйе. 
ORIGIO LN2 қолайлы және 
стерилдеуге болатын контейнер 
қолдануға кеңес береді. Сондай-
ақ, жұқтырудың алдын алу үшін, 
LN2 бірнеше пациенттер арасында 
қолданбау және тек фармакопея 
ерекшеліктеріне жауап беретін LN2 
қолдану ескертіледі.

Ескертпе: Үлгілерді тамызудан 
бұрын VitriFit™ ұшының бүтіндігін 
тексеру керек.

Ескертпе: Сұйық азоттан (LN2) 
жарақат алмау үшін, қорғайтын 
қолғап киіп, қорғайтын көзілдірік 
тағу керек.

Ескертпе: Мұндай препаратты 
бақылауға алу мүмкіндігін 
қамтамасыз ету қажет екенін 
ескеріңіз. Еліңізде бұл сала 
бойынша ұлттық заңды талаптар 
да бар болуы мүмкін.

Ескертпе: Құралды тек арнайы 
мақсатқа арналған құрылғылармен 
бірге пайдалану қажет.

Ескертпе: Құрылғыны 
медициналық құрылғыларды 
тастауға қатысты жергілікті 
ережелерге сәйкес тастаңыз.

Ескертпе: VitriFit™ үстіндегі тегіс 
бет емделуші ақпаратын жазуға 
арналған.

Ескертпе: Үлгіні ойық бетке тамызу 
керек (1-сурет). Суреттегі Flat 
(Тегіс) жазуы ойық беттің жоғары 
қаратылғанын білдіреді. 

Қолдану нұсқаулары
Салқындату
1.	 Ішінде LN2 бар ыңғайлы 

ыдысты және криогендік сақтау 
барысында VitriFit™ тұратын 
қолайлы сауытты дайындаңыз.

2.	 Әйнектеуге арналған үлгілерді 
қолайлы орта жинағының 
кеңестеріне сай дайындаңыз.

3.	 Қақпағын алып тастаңыз. 
Қақпақты ұсталатын жерінен 

қысқышпен қысып, LN2 ішіне 
батырыңыз (2-сурет).

4.	 Микротамшуырмен ең көбі 3 
үлгінің ең аз мөлшерін (< 1 мкл) 
ойық бетке, ұштың аяғына таяу 
абайлап тамызыңыз (3-сурет). 
Қара белгіге қарап тамызыңыз.

5.	 LN2 ішіне батырудың дәл 
алдында, қолайлы орта 
жинағының кеңестеріне сай 
ұсынылған мөлшерге жету 
үшін, артық ортаны қажетінше 
алып тастауға болады.

6.	 VitriFit™ ұшын LN2 
ішіне жылдам батырып, 
температураның тұрақты күйге 
келуін күтіңіз (4-сурет).

7.	 LN2 ішіне батырып тұрып 
ұшты қақпақтың ішіне абайлап 
енгізіңіз де, ақырын бұрап 
мықтап бекітіңіз (5-сурет). 

8.	 Сақтау ыдысына тасымалдау 
барысында VitriFit™ ұшы LN2 
ішінде болуы керек.

Жылыту
1.	 Жылыту ортасын қолайлы орта 

жинағының кеңестеріне сай 
дайындаңыз.

2.	 VitriFit™ ұшын криогендік сақтау 
орнынан алыңыз, ұштың тұсын 
LN2 ішіне толық батырып тұрып 
тасымалданатын сауытта 
ұстаңыз. 

3.	 Ұштың тұсын толық батырып 
тұрып қақпақты ұсталатын 
жерінен қысқышпен қысыңыз, 
VitriFit™ тұтқасын бұрап, 
тартыңыз және қақпақты 
шешіңіз (6-сурет).

4.	 Тез арада, 2 секунд ішінде 
VitriFit™ ұшын әйнектелген 
үлгіні(үлгілерді) жоғары 
қаратып жылыту ерітіндісіне 
батырыңыз (7-сурет). 

5.	 Микроскоппен қарап, VitriFit™ 
ұшын үлгі(лер) ұштан 
босап шыққанша ақырын 
қозғалтыңыз.

6.	 Қолайлы орта жинағының 
кеңестеріне сай жылыту 
процедурасын орындаңыз.

Таңбалар 
	 Орамы зақымдалған   	
	 болса, пайдалануға 		
	 болмайды. 

VitriFit™ στη διάρκεια της 
αποθήκευσης εν ψυχρώ.

2.	 Προετοιμάστε τα δείγματα 
για υαλοποίηση σύμφωνα 
με τις συστάσεις του κιτ του 
προτιμώμενου θρεπτικού υλικού.

3.	 Αφαιρέστε το κάλυμμα. Με 
λαβίδα, πιάστε το κάλυμμα στη 
προβλεπόμενη περιοχή και 
βυθίστε το σε LN2 (Εικόνα 2).

4.	 Με μια μικροπιπέτα, τοποθετήστε 
προσεκτικά 3 δείγματα το πολύ 
σε ελάχιστο όγκο (< 1 µl) στην 
κοίλη επιφάνεια κοντά στο 
άκρο της μύτης (Εικόνα 3). 
Χρησιμοποιήστε τη μαύρη ένδειξη 
σαν σημείο αναφοράς για τη 
φόρτωση.

5.	 Αν είναι απαραίτητο, αφαιρέστε 
το υπερβάλλον θρεπτικό υλικό 
για να έχετε τον συνιστώμενο 
όγκο ακριβώς πριν βυθίσετε σε 
LN2 σύμφωνα με τις συστάσεις 
του προτιμώμενου κιτ θρεπτικού 
υλικού.

6.	 Βυθίστε γρήγορα το άκρο του 
VitriFit™ στο LN2 και αφήστε την 
θερμοκρασία να σταθεροποιηθεί 
(Εικόνα 4).

7.	 Ενώ το κρατάτε βυθισμένο στο 
LN2, βάλτε προσεκτικά το άκρο 
στο κάλυμμα και γυρίστε απαλά 
για να εξασφαλίσετε στεγανό 
κλείσιμο (Εικόνα 5). 

8.	 Βεβαιωθείτε ότι το VitriFit™ 
παραμένει βυθισμένο στο LN2 
κατά τη μεταφορά στο δοχείο 
αποθήκευσης.

Απόψυξη
1.	 Προετοιμάστε το υλικό απόψυξης 

σύμφωνα με τις συστάσεις του 
κιτ του προτιμώμενου θρεπτικού 
υλικού.

2.	 Πάρτε το VitriFit™ από την 
αποθήκευση εν ψυχρώ και 
τοποθετήστε σε μεταφερόμενο 
δοχείο ενώ διατηρείτε την περιοχή 
του άκρου μέσα εντελώς στο LN2. 

3.	 Με λαβίδες, πιάστε το κάλυμμα 
στην προβλεπόμενη περιοχή, 
γυρίστε και τραβήξτε τη λαβή 
του VitriFit™ και το κάλυμμα 
ξεχωρίζοντας τα ενώ κρατάτε 
την περιοχή του άκρου τελείως 
βυθισμένη (Εικόνα 6).

4.	 Γρήγορα, μέσα σε 2 
δευτερόλεπτα, βυθίστε το άκρο 
του VitriFit™ με τα υαλοποιημένα 

VitriFit™
Skirtas vitrifikuotų (užšaldytų) 
žmogaus oocitų, segmentacijos 
stadijos embrionų ir blastocistų 
laikymui. 

Šis preparatas skirtas ART 
procedūrai, nepriklausomai nuo to, 
kas iš poros – vyras ar moteris – 
nevaisingi. Šį produktą turi naudoti 
tik ART taikymo patirties turintys 
specialistai.

Pakuotės dydis
42782001A: VitriFit™, skaidrus  

(1 x 20 vienetų)
42792001A: VitriFit™, mėlynas  

(1 x 20 vienetų)
42802001A: VitriFit™, žalias  

(1 x 20 vienetų)
42812001A: VitriFit™, geltonas  

(1 x 20 vienetų)

Kokybės kontrolės patikros
Atliktas pelės embriono testas (MEA)
Endotoksinas tirtas
Pastaba: Kiekvienos gaminio 
partijos testų rezultatai nurodyti 
analizės sertifikate, su kuriuo galima 
susipažinti interneto svetainėje  
www.origio.com.

Laikymo nurodymai ir 
stabilumas
Laikykite gamintojo pakuotėje  
20-25 °C temperatūroje.
Laikant pagal gamintojo nurodymus 
produktas stabilus iki tinkamumo 
datos, nurodytos etiketėje.

Atsargumo priemonės ir 
įspėjimai
Produkto nenaudokite, jeigu:
1.	 Pažeista produkto pakuotė arba 

sugadinta plomba.
2.	 Pasibaigė tinkamumo naudoti 

laikas.

Dėmesio: Produktas skirtas naudoti 
vieną kartą, dėl užkrėtimo rizikos jo 
negalima naudoti pakartotinai.

Pastaba: VitriFit™ yra atvira 
sistema, o tai reiškia, kad oocitai 

ir embrionai turi tiesioginį sąlytį su 
skystu azotu (žymimas LN2). 
ORIGIO rekomenduoja naudoti 
LN2 tinkamą indą, kurį galima 
sterilizuoti. Taip pat, norint išvengti 
užteršimo, rekomenduojama LN2 
keisti kiekvienam pacientui bei 
naudoti LN2 , atitinkantį farmakopėjos 
specifikacijas.

Pastaba: Prieš įkeliant mėginių, reikia 
patikrinti, ar nepažeistas VitriFit™ 
antgalis.

Pastaba: Kad nesusižalotumėte 
skystu azotu (LN2), reikia mūvėti 
apsaugines pirštines ir dėvėti 
apsauginius akinius.

Pastaba: Prašome nepamiršti 
pasirūpinti šio produkto atsekamumu. 
Be to, jūsų šalyje gali būti taikomi 
nacionaliniai teisiniai reikalavimai.

Pastaba: Preparatai, naudojami 
kartu su šiuo preparatu, turi būti skirti 
konkrečiam tikslui.

Pastaba: Prietaisą šalinkite 
laikydamiesi reikalavimų, 
reglamentuojančių medicinos 
prietaisų šalinimą.

Pastaba: Plokščias paviršius ant 
VitriFit™ skirtas užrašyti paciento 
informaciją.

Pastaba: Mėginį reikia įkelti ant 
įdubusio paviršiaus (1 pav.) Plokščias 
nurodo pusę su įdubusiu paviršiumi. 

Naudojimo instrukcijos
Užšaldymas
1.	 Paruoškite stabilų indą su LN2 

ir pageidaujamą indą, skirtą 
kriogeniniam VitriFit™ laikymui.

2.	 Paruoškite mėginius stiklėjimui 
vadovaudamiesi pasirinktos 
terpės rinkinio rekomendacijomis.

3.	 Nuimkite dangtelį. Chirurginėmis 
žnyplėmis suspauskite 
dangtelį indo paėmimo srityje ir 
panardinkite į LN2 (2 pav.).

4.	 Mikropipete rūpestingai įkelkite 
ne daugiau kaip 3 mėginius 
minimaliais kiekiais (< 1 µl) ant 
išgaubto paviršiaus prie antgalio 
galiuko (3 pav.) Įkėlimo nuoroda 
laikykite juodą žymę.

5.	 Jei reikia, prieš panardindami į 
LN2, vadovaudamiesi pasirinktos 
terpės rinkinio rekomendacijomis 

pašalinkite terpės perteklių, 
kad neviršytų rekomenduojamo 
kiekio.

6.	 Sparčiai panardinkite VitriFit™ 
antgalį į LN2 ir palaukite, kol 
temperatūra stabilizuosis  
(4 pav.).

7.	 Laikydami panardintą į LN2, 
rūpestingai uždėkite ant antgalio 
dangtelį ir švelniai pasukite, kad 
užsidarytų tvirtai ir sandariai  
(5 pav.).

8.	 Pasirūpinkite, kad perkeliant 
į laikymo indą, VitriFit™ liktų 
panardintas į LN2.

Atšildymas
1.	 Paruoškite atšildymo terpę 

vadovaudamiesi pasirinktos 
terpės rinkinio rekomendacijomis.

2.	 Paimkite VitriFit™ iš kriogeninio 
laikymo indo ir laikykite 
transportavimo inde taip, kad 
antgalio sritis būtų visiškai 
panardinta į LN2. 

3.	 Chirurginėmis žnyplėmis 
suspauskite dangtelį indo 
paėmimo srityje, pasukite ir 
patraukite VitriFit™ rankenėlę 
bei dangtelį juos atskirdami, tuo 
pačiu metu išlaikydami antgalio 
sritį visiškai panardintą (6 pav.)

4.	 Sparčiai, per 2 sekundes, 
panardinkite VitriFit™ antgalį 
su sustiklėjusiu mėginiu (-iais) 
atgręžtu į atšildymo tirpalą  
(7 pav.) 

5.	 Stebėdami per mikroskopą, 
atsargiai traukite VitriFit™, kol 
mėginys (-iai) bus atpalaiduotas 
nuo antgalio.

6.	 Atlikite atšildymo procedūrą 
vadovaudamiesi pasirinktos 
terpės rinkinio rekomendacijomis.

Simboliai
Negalima naudoti, jei 
pakuotė pažeista. 
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транспортиране съд, докато 
продължавате да държите 
зоната на накрайника напълно 
потопена в LN2. 

3.	 Като използвате форцепс, 
защипете капачката в зоната 
на захващане, завъртете 
и издърпайте дръжката 
на VitriFit™ и капачката 
срещуположно, докато 
продължавате да държите 
зоната на накрайника напълно 
потопена (Фигура 6).

4.	 Бързо, в рамките на 2 секунди, 
пъхнете накрайника VitriFit™ 
tip със стъкловидната проба 
(и) в положение нагоре в 
затоплящия разтвор  
(Фигура 7). 

5.	 При изследване с микроскоп, 
внимателно преместете 
VitriFit™, докато пробата 
(пробите) се освободят от 
накрайника.

6.	 Изпълнете затоплящата 
процедура според препоръките 
на предпочетения комплект 
среда.

Символи
Не използвайте ако 
опаковката е повредена. 

δείγματα στραμμένα προς τα 
επάνω στο διάλυμα απόψυξης 
(Εικόνα 7). 

5.	 Υπό μικροσκοπική 
παρατήρηση, μετακινήστε 
απαλά το VitriFit™ μέχρι τα 
δείγματα να απελευθερωθούν 
από το άκρο.

6.	 Εκτελέστε τη διαδικασία 
απόψυξης σύμφωνα με 
τις συστάσεις του κιτ του 
προτιμώμενου θρεπτικού 
υλικού.

Σύμβολα
Μην χρησιμοποιείτε το 
υλικό αν το πακέτο έχει 
υποστεί ζημία. 

38435 • Rev. A • 3/16

nl sl sv

tr uk

sk



Обережно: Цей продукт 
призначено для одноразового 
використання, і його не слід 
використовувати повторно через 
ризик зараження.

Примітка: VitriFit™ являє собою 
відкриту систему; це означає, що 
ооцити і ембріони перебувають у 
прямому контакті з рідким азотом 
(LN2). 
ORIGIO рекомендує 
використовувати контейнер, 
придатний для роботи з LN2, 
який можна стерилізувати. 
Рекомендується також міняти 
LN2 для різних пацієнтів, щоб 
уникнути ризику контамінації 
і використовувати LN2, що 
задовольняє вимогам фармакопеї.

Примітка: Перед завантаження 
проб, перевірте цілісність 
наконечника VitriFit™.

Примітка: Щоб уникнути опіків від 
рідкого азоту (LN2), носіть захисні 
рукавички та захисні окуляри.

Примітка: Необхідно забезпечити 
можливість контролю за такими 
препаратами. Крім того, у цій сфері 
можуть діяти вимоги законодавства 
вашої країни.

Примітка: Медичні вироби, що 
використовуються разом з цим 
виробом, мають застосовуватися 
за призначенням.

Примітка: Утилізація цього 
виробу здійснюється відповідно 
до місцевого законодавства про 
утилізацію медичних виробів.

Примітка: Плоска поверхня 
VitriFit™ – для запису інформації 
про пацієнта.

Примітка: Пробу потрібно 
завантажувати на увігнуту 
поверхню (Рисунок 1). Плоска 
поверхня показує, що увігнута 
сторона обернена догори. 

Інструкції з використання
Охолодження
1.	 Підготувати відповідну ємність 

з LN2 та обрану ємність для 
утримання VitriFit™ під час 
кріо-зберігання.

2.	 Підготувати проби для 
вітрифікації відповідно до 

2.	 Подготовьте образцы 
для витрификации с 
учетом рекомендаций для 
соответствующего набора сред.

3.	 Снимите колпачок. С помощью 
хирургических щипцов зажмите 
колпачок в области захвата и 
погрузите в LN2 ( Рис. 2).

4.	 С помощью микропипетки 
осторожно загрузите максимум 
3 образца в минимальный 
объем жидкости (<1 мкл) 
на вогнутой поверхности 
рядом с кончиком ( Рис. 3). 
Используйте черную метку как 
ориентир для загрузки.

5.	 В случае необходимости 
удалите излишки среды, чтобы 
получить рекомендованный 
объем непосредственно 
перед погружением в LN2 с 
учетом рекомендаций для 
соответствующего набора сред.

6.	 Быстро погрузите кончик 
VitriFit™ в LN2 и выдерживайте 
до стабилизации температуры 
(Рис. 4). 

7.	 Не вытаскивая VitriFit™ из 
LN2, аккуратно вставьте 
кончик в колпачок и осторожно 
поверните, чтобы обеспечить 
герметичность (Рис. 5). 

8.	 Убедитесь, что VitriFit™ 
остается погруженным в LN2 во 
время переноса в контейнер 
для хранения.

Нагревание
1.	 Подготовьте среду для 

нагревания с учетом 
рекомендаций для 
соответствующего набора сред.

2.	 Вытащите VitriFit™ из 
контейнера для криохранения 
и поместите в переносную 
емкость, при этом кончик 
должен быть полностью 
погружен в LN2. 

3.	 С помощью хирургических 
щипцов зажмите колпачок в 
области захвата, поверните 
и разъедините ручку VitriFit™ 
и колпачок, при этом кончик 
должен быть полностью 
погружен в LN (Рис. 6).

4.	 Быстро, в течение 2-х секунд, 
погрузите кончик VitriFit™ с 
витрифицированным образцом 
(-ами) лицевой стороной вверх 
в раствор для нагревания  
(Рис. 7). 

5.	 Se necessário, remova o 
excesso de meios para atingir 
o volume recomendado 
imediatamente antes de 
mergulhar no LN2, de acordo 
com as recomendações do kit 
de meios preferido.

6.	 Mergulhe rapidamente a ponta 
do VitriFit™ no LN2 e deixe a 
temperatura estabilizar  
(Figura 4).

7.	 Enquanto a mantém imersa 
no LN2, insira cuidadosamente 
a ponta na tampa e gire 
suavemente para assegurar 
uma vedação firme (Figura 5). 

8.	 Assegure que o VitriFit™ 
permaneça imerso no LN2 
durante a transferência para o 
recipiente de armazenamento.

Aquecimento
1.	 Prepare os meios de 

aquecimento de acordo com 
as recomendações do kit de 
meios preferido.

2.	 Recolha o VitriFit™ do 
crioarmazenamento e o 
mantenha no recipiente de 
transporte, enquanto mantém a 
área da ponta totalmente imersa 
no LN2. 

3.	 Utilizando pinças, segure a 
tampa pela área de preensão, 
gire e puxe a alça do VitriFit™ 
para separar da tampa, 
enquanto mantém a área da 
ponta totalmente imersa  
(Figura 6).

4.	 Rapidamente, dentro de 2 
segundos, mergulhe a ponta 
do VitriFit™ com o espécime(s) 
vitrificado voltado para cima 
e dentro da solução de 
aquecimento (Figura 7). 

5.	 Sob observação microscópica, 
mova suavemente o VitriFit™ 
até que o espécime(s) se solte 
da ponta.

6.	 Realize o procedimento de 
aquecimento de acordo com 
as recomendações do kit de 
meios preferido.

Símbolos
Não use se a embalagem 
estiver danificada. 

нагріваючий розчин  
(Рисунок 7). 

5.	 Спостерігаючи під мікроскопом, 
акуратно переміщати VitriFit™, 
поки проба(проби) не 
вивільниться(вивільняться) з 
наконечника.

6.	 Виконати процедуру нагрівання 
відповідно до рекомендацій 
щодо обраних наборів 
середовища.

Символи
Не використовувати, якщо 
упаковку пошкоджено.

5.	 Под микроскопом осторожно 
перемещайте VitriFit™, пока 
образец (-цы) не сместится 
(-ятся) с кончика.

6.	 Выполните процедуру 
нагревания с учетом 
рекомендаций для 
соответствующего набора 
сред.

Символы
Не использовать, если 
упаковка повреждена. 

5.	 Под микроскопско 
набљудување, нежно 
движете го VitriFit™ сè додека 
примерокот(ците) не се 
ослободи(ат) од врвот.

6.	 Извршете ја постапката за 
загревање според препораките 
за претпочитан комплет 
медиуми.

Симболи
Не користете го доколку 
пакувањето е оштетено. 

lv - latviešu мк - македонски nl - nederlands

sv - svenskask - slovenčina sl - slovenščina

tr - türkçe

no-norsk

uk - ukraïns'ka mova

roro - limba română ru - русский язык 

VitriFit™
Для хранения витрифицированных 
ооцитов человека, эмбрионов на 
стадии дробления и бластоцист. 

Данный продукт используется в 
области ВРТ в циклах лечения 
бесплодия как женской, так и 
мужской этиологии. Продукт 
предназначен для использования 
исключительно профессионалами, 
специализирующимися в области 
ВРТ.

Размер упаковки
42782001A: VitriFit™, прозрачный 

(1 x 20 штук)
42792001A: VitriFit™, синий  

(1 x 20 штук)
42802001A: VitriFit™, зеленый  

(1 x 20 штук)
42812001A: VitriFit™, желтый  

(1 x 20 штук)

Контроль качества
Протестировано на мышиных 
эмбрионах (MEA)
Определено содержание 
эндотоксинов
Примечание: Результаты анализа 
каждой партии приведены 
в Сертификате анализа, 
представленном на www.origio.com.

Стабильность и правила 
хранения
Хранить в оригинальной упаковке 
при температуре 20-25 °С.
При хранении в соответствии с 
указаниями производителя продукт 
сохраняет стабильность вплоть до 
даты истечения срока годности, 
указанной на этикетке флакона.

Предостережения и 
предупреждения
Не используйте продукт в 
следующих случаях:
1.	 Если упаковка повреждена или 

нарушена ее целостность.
2.	 Если истек срок годности.

Осторожно: Продукт 
предназначен для одноразового 

использования и не должен 
использоваться повторно из-за 
риска контаминации.

Примечание: VitriFit™  
представляет собой открытую 
систему, т.е. ооциты и эмбрионы 
находятся в непосредственном 
контакте с жидким азотом (LN2). 

ORIGIO рекомендует использовать 
контейнер, пригодный для работы с 
LN2, который можно стерилизовать. 
Рекомендуется также менять 
LN2 для различных пациентов во 
избежание риска контаминации 
и использовать LN2, отвечающий 
требованиям фармакопеи.

Примечание: Перед загрузкой 
образцов следует проверить 
кончик VitriFit™ на отсутствие 
повреждений.

Примечание: Во избежание травм 
жидким азотом (LN2) следует 
использовать защитные перчатки и 
защитные очки.

Примечание: Необходимо 
обеспечить возможность контроля 
над такими продуктами. В этой 
сфере могут существовать и 
национальные нормативные 
требования вашей страны.

Примечание: Устройства и 
приспособления, применяемые в 
сочетании с данным устройством, 
должны быть предназначены для 
данного использования.

Примечание: Утилизация 
устройства осуществляется 
в соответствии с местным 
законодательством об утилизации 
медицинских устройств.

Примечание: Ровная поверхность 
VitriFit™ предусмотрена для записи 
информации о пациентах.

Примечание: Образцы должны 
загружаться на вогнутую 
поверхность (Рис. 1). Ровная 
поверхность указывает на 
перевернутую вогнутую 
поверхность. 

Инструкция по применению
Охлаждение
1.	 Подготовьте подходящий 

контейнер с LN2 и 
соответствующую емкость 
для VitriFit™ на период 
криохранения.

VitriFit™
Vitrificētu cilvēka oocītu, šķelšanās 
posma embriju un blastocistu 
uzglabāšanai. 

Šis preparāts ir paredzēts 
mākslīgajai apaugļošanai neatkarīgi 
no tā, vai neauglīgs ir vīrietis vai 
sieviete. Šo preparātu drīkst izmantot 
tikai profesionāļi, kas apmācīti 
mākslīgajā apaugļošanā.

Iepakojuma lielums
42782001A: VitriFit™, caurspīdīgs  
	 (1 x 20 gb.)
42792001A: VitriFit™, zils  
	 (1 x 20 gb.)
42802001A: VitriFit™, zaļš  
	 (1 x 20 gb.)
42812001A: VitriFit™, dzeltens  
	 (1 x 20 gb.)

Kvalitātes kontroles testi
Peļu embriju tests (MEA)
Endotoksīnu  tests
Piezīme: katras partijas analīžu 
rezultāti ir norādīti analīžu sertifikātā, 
kas pieejams tīmekļa vietnē  
www.origio.com.

Uzglabāšanas nosacījumi un 
stabilitāte
Uzglabāt oriģinālajā iepakojumā 
20‒25 °C temperatūrā.
Uzglabājot preparātu atbilstoši 
ražotāja norādījumiem, tas saglabā 
stabilitāti līdz derīguma termiņa 
beigām, kas norādīts uz etiķetes.

Piesardzības pasākumi un 
brīdinājumi
Nelietojiet preparātu gadījumā, ja:
1.	 Preparāta iesaiņojums izskatās 

bojāts vai ir bojāta plomba.
2.	 Derīguma termiņš ir beidzies.

Uzmanību! Preparāts ir 
vienreizlietojams, un to nedrīkst 
izmantot atkārtoti piesārņojuma  
riska dēļ.

Piezīme: VitriFit™  ir atvērta 
sistēma, kas nozīmē, ka oocīti un 
embriji atrodas tiešā saskarē ar 
šķidro slāpekli (LN2). 
ORIGIO iesaka lietot tvertni, kas 
ir piemērota LN2 un sterilizējama. 
Turklāt ieteicams mainīt LN2 
starp pacientiem, lai izvairītos 
no piesārņojuma riska, un lietot 
LN2, kas atbilst farmakopejas 
specifikācijām.

Piezīme: pirms paraugu 
ievietošanas, pārbaudiet vai 
VitriFit™ uzgalis ir vesels.

Piezīme: lai novērstu šķidrā 
skābekļa  (LN2) izraisītas traumas, 
valkājiet aizsargcimdus un 
aizsargbrilles.

Piezīme: lūdzu, ņemiet vērā, 
ka ir nepieciešama šī preparāta 
izsekojamība. Turklāt jūsu 
valstī attiecībā uz izsekojamību 
iespējamas nacionālās juridiskās 
prasības.

Piezīme: jālieto tikai kopā 
ar ierīcēm, kas paredzētas 
konkrētajam mērķim.

Piezīme: likvidējiet ierīci atbilstoši 
vietējiem noteikumiem par 
medicīnisko ierīču likvidēšanu.

Piezīme:  plakanā virsma uz 
VitriFit™ paredzēta, lai pierakstītu 
informāciju par pacientu.

Piezīme: paraugs jāievieto uz 
ieliektās virsmas (1. attēls). 
Plakanā daļa norāda, ka ieliektā 
virsmas ir vērsta uz augšu. 

Lietošanas instrukcija

Dzesēšana
1.	 Sagatavojiet atbilstošu trauku ar 

LN2 un vajadzīgo trauku VitriFit™ 
turēšanai kriouzglabāšanas 
laikā.

2.	 Sagatavojiet paraugus 
vitrifikācijai atbilstoši ieteikumiem 
par izmantoto šķīduma 
komplektu.

3.	 Noņemiet vāciņu. Ar 
ķirurģiskajām knaiblēm 
saspiediet vāciņu satveršanas 
vietā un iegremdējiet LN2  
(2. attēls).

4.	 Ar mikropipeti uzmanīgi 
novietojiet ne vairāk kā 3 

paraugus minimālajā tilpumā  
(< 1 µl) uz ieliektās virsmas pie 
uzgaļa gala (3. attēls). Novietojot 
paraugu, izmantojiet melno atzīmi 
kā norādi.

5.	 Ja nepieciešams, noņemiet 
lieko šķīdumu, lai iegūtu 
ieteikto tilpumu tieši pirms 
iegremdēšanas LN2, ievērojot 
ieteikumus par izmantoto 
šķīduma komplektu.

6.	 Ātri iegremdējiet VitriFit™ uzgali 
LN2 un ļaujiet temperatūrai 
nostabilizēties (4. attēls).

7.	 Turot uzgali iegremdētu LN2, 
uzmanīgi iespraudiet uzgali 
vāciņā un viegli pagrieziet, lai tas 
cieši noblīvētos (5. attēls). 

8.	 Gādājiet, lai, pārvietojot uz 
glabāšanas trauku, VitriFit™ 
paliktu iegremdēts LN2.

Sildīšana
1.	 Sagatavojiet sildīšanas šķīdumu 

atbilstoši ieteikumiem par 
izmantoto šķīduma komplektu.

2.	 Paņemiet VitriFit™ no 
kriouzglabāšanas un turiet 
transportējamā traukā, paturot 
uzgaļa vietu pilnībā iegremdētu 
LN2. 

3.	 Ar ķirurģiskajām knaiblēm, 
saspiediet vāciņu satveršanas 
vietā un atraujiet VitriFit™ rokturi 
no vāciņa, turot uzgaļa vietu 
pilnībā iegremdētu (6. attēls).

4.	 Ātri – 2 sekunžu laikā – ievietojiet 
VitriFit™ uzgali ar vitrificēto 
(ajiem) paraugu (iem) virzienā uz 
augšu sildīšanas šķīdumā  
(7. attēls). 

5.	 Vērojot mikroskopā, uzmanīgi 
pārvietojiet VitriFit™, līdz paraugs 
(i) ir atbrīvojas no uzgaļa.

6.	 Veiciet sildīšanas procedūru 
atbilstoši ieteikumiem par 
izmantoto šķīduma komplektu.

Simboli
Nelietojiet, ja iepakojums ir 
bojāts. 

VitriFit™
За чување на витрифицираните 
човечки ооцити, ембриони во фаза 
на делба и бластоцити. 

Овој производ е за ART третман, 
без разлика дали причината 
за неплодност е кај мажот или 
жената. Овој производ треба да 
го користат само професионалци 
обучени за ART третман.

Големина на пакувањето
42782001A: VitriFit™, проѕирен  

(1 x 20 единици)
42792001A: VitriFit™, син  

(1 x 20 единици)
42802001A: VitriFit™, зелен  

(1 x 20 единици)
42812001A: VitriFit™, жолт  

(1 x 20 единици)

Тестови за контрола на 
квалитет
Тест на ембриони на глувци (MEA)
Тест за ендотоксин

Забелешка: Резултатите за 
секоја серија се наведени во 
Сертификатот за анализа, кој е 
достапен на www.origio.com.

Упатство за чување и 
стабилност
Да се чува во оригиналната 
амбалажа на 20-25°C.
Кога се чува според упатствата 
од производителот, производот е 
стабилен до датумот означен на 
етикетата.

Мерки на претпазливост и 
предупредувања
Производот не смее да се користи 
доколку:
1.	 Пакувањето на производот 

изгледа оштетено или 
пломбата е оштетена.

2.	 Истечен е рокот за употреба.

Внимание: Производот е за една 
употреба и не смее повторно да 
се употребува поради опасност од 
контаминација.

Забелешка: VitriFit™ е отворен 
систем, што значи дека ооцитите и 
ембрионите се во директен контакт 
со течен азот (LN2). 

ORIGIO препорачува да 
употребувате сад кој е 
соодветен за LN2 и кој може 
да се стерилизира. Исто така, 
се препорачува да се промени 
LN2 помеѓу пациентите за да се 
избегне ризик од контаминација 
и да се употребува LN2 кој е во 
согласност со спецификациите на 
фармакопеја.

Забелешка: Пред поставувањето 
на примероците, проверете го 
интегритетот на врвот на VitriFit™.

Забелешка: За да избегнете 
повреди со течен азот (LN2), носете 
заштитни ракавици и заштитни 
очила.

Забелешка: Имајте ја предвид 
потребата за следливост на овој 
производ. Освен тоа, во ова поле 
може да постојат национални 
законски барања во вашата 
држава.

Забелешка: Да се употребува само 
во комбинација со други уреди 
наменети за конкретната цел.

Забелешка: Уредот треба да 
се отстрани во согласност 
со локалните прописи за 
отстранување медицински уреди.

Забелешка: Рамната површина се 
испорачува на VitriFit™ за снимање 
на информациите за пациентите.

Забелешка: Примерокот мора да 
се постави на конкавна површина 
(Слика 1). Рамното укажува на 
конкавната страна нагоре. 

Упатство за употреба
Ладење
1.	 Подгответе соодветен сад со 

LN2 и претпочитаниот сад да го 
држи VitriFit™ за време на крио 
складирањето.

2.	 Подгответе ги примероците 
за витрификација според 

препораките за претпочитан 
комплет медиуми. 

3.	 Отстранете го капачето. Со 
форцепс стегнете го капачето во 
регионот за фаќање и потопете 
го во LN2 (Слика 2).

4.	 Со микропипета внимателно 
поставете најмногу 3 примероци 
во минимално количество (< 
1 µl) на конкавната површина 
до крајот на врвот (Слика 3). 
Користете ја црната ознака како 
референца за поставување.

5.	 Доколку е потребно, отстранете 
го вишокот медиум за да го 
достигнете препорачаниот 
волумен пред да потопите 
во LN2 во согласност со 
препораките на претпочитаниот 
комплет медиуми.

6.	 Брзо потопете го врвот на 
VitriFit™ во LN2 и овозможете 
стабилизирање на 
температурата (Слика 4).

7.	 Додека го чувате потопен во 
LN2, внимателно вметнете го 
врвот во капачето и нежно 
виткајте го за да обезбедите 
цврсто заптивање (Слика 5). 

8.	 Обезбедете VitriFit™ да остане 
потопен во LN2 за време на 
трансферот во садот за чување.

Загревање
1.	 Подгответе ги медиумите за 

загревање според препораките 
за претпочитан комплет 
медиуми.

2.	 Соберете го VitriFit™ од 
крио складирањето и чувајте 
го во сад што може да се 
транспортира додека го 
одржувате регионот на врвот 
целосно потопен под LN2. 

3.	 Со форцепс стегнете го 
капачето во регионот за 
фаќање, виткајте ја и влечете 
ја VitriFit™ рачката и капачето 
раздвоено додека го чувате 
регионот на врвот целосно 
потопен (Слика 6).

4.	 Во рок од 2 секунди, брзо 
потопете го врвот на VitriFit™ 
со витрифицираниот(ите) 
примерок(ци) свртен нагоре во 
растворот за загревање  
(Слика 7). 

VitriFit™
Voor de opslag van verglaasde 
humane oöcyten, embryo’s in de 
splitsingsfase en blastocysten. 

Dit product is voor 
medisch geassisteerde 
voortplantingstechnieken 
behandelingen, ongeacht of de 
oorzaak van de onvruchtbaarheid 
bij de man of de vrouw ligt. Het 
product mag alleen worden gebruikt 
door beroepsbeoefenaren met 
ervaring met medisch geassisteerde 
voortplantingstechnieken 
behandelingen.

Verpakkingsgrootte
42782001A: VitriFit™, transparant  

(1 x 20 eenheden)
42792001A: VitriFit™, blauw  

(1 x 20 eenheden)
42802001A: VitriFit™, groen  

(1 x 20 eenheden)
42812001A: VitriFit™, geel  

(1 x 20 eenheden)

Kwaliteitscontroleonderzoek
MEA-test (Mouse Embryo Assay) is 
uitgevoerd
Op endotoxine getest
Opmerking: De resultaten van 
elke partij staan vermeld op een 
analysecertificaat dat beschikbaar is 
op www.origio.com.

Bewaarinstructies en 
stabiliteit
Bewaren in de originele verpakking 
bij 20-25°C.
Bij opslag volgens instructies van de 
fabrikant blijft het product stabiel tot 
de uiterste houdbaarheidsdatum die 
op het etiket staat aangegeven.

Voorzorgsmaatregelen en 
waarschuwingen
Gebruik het product niet als:
1.	 De verpakking van het product 

beschadigd lijkt of niet meer is 
verzegeld.

2.	 De uiterste houdbaarheidsdatum 
is verlopen.

Let op: Dit product is bestemd 
voor eenmalig gebruik en mag niet 

opnieuw worden gebruikt vanwege 
het risico van besmetting.
Opmerking: De VitriFit™ is een open 
systeem. Dit houdt in dat de oöcyten 
en embryo’s rechtstreeks in contact 
staan met vloeibare stikstof (LN2). 
ORIGIO adviseert dat u een houder 
gebruikt die geschikt is voor de LN2 
en die gesteriliseerd kan worden. 
Het verdient ook aanbeveling om 
de LN2 tussen patiënten door te 
vervangen om de kans op besmetting 
te vermijden en om LN2 te gebruiken 
die voldoet aan de specificaties in de 
farmacopee.
Opmerking: Controleer voor het 
laden van de specimens de integriteit 
van de punt van de VitriFit™.
Opmerking: Draag om omgevallen 
met vloeibare stikstof (LN2) 
te vermijden beschermende 
handschoenen en een veiligheidsbril.
Opmerking: Traceerbaarheid van dit 
product is een noodzaak. Daarnaast 
kunnen in uw land op dit vlak 
nationale wettelijke vereisten zijn.
Opmerking: Alleen te gebruiken in 
combinatie met andere hulpmiddelen 
die bedoeld zijn voor het specifieke 
doel.
Opmerking: Gooi het medisch 
hulpmiddel weg conform plaatselijke 
regelgeving inzake verwerking van 
medische hulpmiddelen.
Opmerking: Er is een effen oppervlak 
voorzien op de VitriFit™ voor het 
noteren van patiëntgegevens.
Opmerking: Het specimen moet 
geladen worden op een hol oppervlak 
(Afbeelding 1). Effen duidt holle 
kant naar omhoog aan. 

Gebruiksaanwijzing
Koelen
1.	 Bereid een geschikte houder voor 

met LN2 en het verkozen recipiënt 
om de VitriFit™ te bevatten 
tijdens de cryobewaring.

2.	 Bereid de specimens voor 
voor vitrificatie volgens de 
aanbevelingen van de verkozen 
mediakit.

3.	 Verwijder de dop. Klem de dop 
in het grijpgebied vast met een 
tang en dompel hem onder in LN2 
(Afbeelding 2). 

4.	 Laad met behulp van een 
micropipet voorzichtig een 
maximum van 3 specimens in 

een minimaal volume (< 1 µl) op 
het holle oppervlak bij het einde 
van de punt (Afbeelding 3). 
Gebruik de zwarte markering als 
referentie bij het laden.

5.	 Verwijder indien nodig overtollige 
media om het aanbevolen 
volume te verkrijgen net voor 
het onderdompelen in LN2 
in overeenstemming met de 
aanbevelingen van de verkozen 
mediakit.

6.	 Dompel de punt van de VitriFit™ 
snel in LN2 en laat de temperatuur 
stabiliseren (Afbeelding 4).

7.	 Steek de punt, nog altijd 
ondergedompeld in LN2, 
voorzichtig in de dop en draai 
zachtjes om een goede sluiting te 
garanderen (Afbeelding 5). 

8.	 Zorg ervoor dat de VitriFit™ 
ondergedompeld blijft in LN2 
tijdens de overdracht in de 
opslaghouder.

Opwarmen
1.	 Bereid de verwarmingsmedia voor 

volgens de aanbevelingen van de 
verkozen mediakit.

2.	 Haal de VitriFit™ uit de 
cryobewaring en houd hem in 
een transporteerbaar recipiënt 
terwijl het gebied van de punt 
ondergedompeld blijft in LN2. 

3.	 Klem de dop met een tang 
vast in het grijpgebied, draai 
en trek het handvat en de dop 
van de VitriFit™ uit elkaar, 
terwijl u het gebied van de punt 
volledig ondergedompeld houdt 
(Afbeelding 6).

4.	 Dompel de VitriFit™ met het 
(de) verglaasde specimen(s) 
naar boven snel, en 
binnen 2 seconden, in de 
verwarmingsvloeistof  
(Afbeelding 7).    

5.	 Beweeg de VitriFit™ onder 
microscopische observatie 
voorzichtig totdat het(de) 
specimen(s) uit de punt komen.

6.	 Voer de verwarmingsprocedure 
uit volgens de aanbevelingen 
van de verkozen mediakit.

Symbolen
Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is. 

VitriFit™
For oppbevaring av vitrifiserte 
humane oocytter, embryoer på 
delingsstadiet og blastocyster. 

Dette produktet er til ART-behandling 
av kvinner, enten årsaken til 
barnløsheten finnes hos kvinnen 
eller mannen.  Produktet skal bare 
brukes av helsepersonell som har fått 
opplæring i assistert befruktning.

Pakningsstørrelse
42782001A:  VitriFit™, klar  

(1 x 20 enheter)
42792001A:  VitriFit™, blå  

(1 x 20 enheter) 
42802001A:  VitriFit™, grønn  

(1 x 20 enheter)
42812001A:  VitriFit™, gul  

(1 x 20 enheter)

Testing for kvalitetskontroll
Museembryoanalyse (MEA), testet
Endotoksintestet
Merk: Resultatene av hvert parti er 
angitt på et analysesertifikat som er 
tilgjengelig på www.origo.com.

Oppbevaringsinstruksjoner 
og stabilitet
Oppbevares i originalemballasjen 
ved 20-25 °C.
Hvis produktet oppbevares i henhold 
til produsentens anvisninger, er det 
stabilt til utløpsdatoen som er angitt 
på etiketten. 

Forholdsregler og advarsler
Produktet skal ikke brukes i følgende 
tilfeller:
1.	 Produktemballasjen synes å være 

skadet eller forseglingen er brutt.
2.	 Utløpsdatoen er overskredet.

Forsiktig: Produktet er kun til 
engangsbruk og må ikke brukes 
på nytt på grunn av risiko for 
kontaminering.

Merk: VitriFit™ er et åpent system, 
hvilket betyr at oocyttene og 
embryoene er i direkte kontakt med 
flytende nitrogen (LN2). 

ORIGIO anbefaler at du bruker en 
beholder som er egnet for LN2 og 
som kan steriliseres. Det anbefales 
også å bytte LN2 mellom pasienter 
for å unngå risiko for kontaminering, 
og å bruke LN2 som oppfyller 
spesifikasjonene i farmakopeen.
Merk: Kontroller integriteten til 
VitriFit™-spissen før du tar prøver.
Merk: Bruk vernehansker og -briller 
for å unngå skader under håndtering 
av flytende nitrogen (LN2).

Merk: Merk behovet for sporbarhet 
for dette produktet. I tillegg kan det 
finnes nasjonale lover og regler for 
dette feltet i ditt land.

Merk: Skal kun brukes sammen med 
annet utstyr som er egnet til dette 
spesielle formålet.
Merk: Kasser utstyret i henhold 
til lokale regler for avhending av 
medisinsk utstyr.

Merk: Den flate siden på VitriFit™ 
brukes til å notere pasientinformasjon.

Merk: Prøven må tas med den 
konkave siden (figur 1). Den flate 
siden indikerer at den konkave siden 
peker opp. 

Bruksanvisning
Avkjøling
1.	 Klargjør en egnet beholder med 

LN2 og en egnet beholder til 
oppbevaring av VitriFit™ under 
kryolagring.

2.	 Klargjør prøvene for vitrifisering i 
henhold til det valgte mediasettets 
anbefalinger.

3.	 Ta av hetten. Ta tak i hetten med 
en tang i gripeområdet og senk 
den ned i LN2-løsningen  
(figur 2).

4.	 Bruk en mikropipette til å ta maks. 
3 prøver med et minimalt volum 
(<1 µl) på den konkave siden nær 
enden av spissen (figur 3). Bruk 
det sorte merket som referanse 
for prøvetakingen.

5.	 Overflødig medium må fjernes 
for å nå anbefalte volum like før 
nedsenking i LN2 iht. det valgte 
mediasettets anbefalinger.

6.	 Dypp VitriFit™-spissen raskt ned i 
LN2-løsningen og la temperaturen 
stabilisere seg (figur 4).

7.	 Før spissen forsiktig inn i hetten 
samtidig som den er nedsenket i 

LN2-løsningen og vri forsiktig for 
å sikre at koblingen er helt tett 
(figur 5). 

8.	 Sørg for å holde VitriFit™ 
nedsenket i LN2-løsningen 
mens den transporteres til 
oppbevaringsbeholderen.

Oppvarming 
1.	 Klargjør oppvarmingsmediet 

i henhold til det valgte 
mediasettets anbefalinger.

2.	 Hent VitriFit™ fra kryolageret og 
hold den i en transportbeholder 
med spissen helt nedsenket i 
LN2. 

3.	 Ta tak i hetten med en tang 
i gripeområdet. Vri og trekk  
VitriFit™-håndtaket og hetten fra 
hverandre samtidig som spissen 
er helt nedsenket i løsningen  
(figur 6).

4.	 Dypp VitriFit™-spissen med de(n) 
vitrifiserte prøven(e) vendt opp i 
oppvarmingsløsningen innen 2 
sekunder (figur 7). 

5.	 Beveg forsiktig på VitriFit™ under 
et mikroskop inntil prøven(e) er 
fjernet fra spissen.

6.	 Utfør oppvarmingsprosedyren 
i henhold til det valgte 
mediasettets anbefalinger.

Symboler
Ikke bruk hvis emballasjen 
er skadet. 

VitriFit™
Para conservação de oócitos, 
embriões da fase de clivagem e 
blastócitos humanos vitrificados. 

Este produto destina-se ao 
tratamento de TRA, seja a causa da 
infertilidade masculina ou feminina. O 
produto deve ser usado apenas por 
profissionais formados no tratamento 
com TRA.

Tamanho da embalagem
42782001A: VitriFit™, transparente  

(1 x 20 unidades)
42792001A: VitriFit™, azul  

(1 x 20 unidades)
42802001A: VitriFit™, verde  

(1 x 20 unidades)
42812001A: VitriFit™, amarelo  

(1 x 20 unidades)

Teste de controlo de 
qualidade
Teste de embrião de rato (MEA)
Teste de endotoxina
Nota: Os resultados de cada lote 
são declarados num Certificado de 
Análise, disponível em  
www.origio.com.

Instruções de conservação e 
estabilidade
Conservar na embalagem original a 
20-25 °C.
Quando conservado de acordo com 
as instruções do fabricante, o produto 
mantém-se estável até ao final do 
prazo de validade indicado no rótulo.

Precauções e advertências
Não utilize o produto se:
1.	 A embalagem do produto parecer 

danificada ou se o selo estiver 
quebrado.

2.	 A data de validade tiver sido 
ultrapassada.

Cuidado: O produto destina-se a 
uma utilização única e não pode 
ser reutilizado, devido ao risco de 
contaminação.
Nota: O VitriFit™ é um sistema 
aberto, o que significa que os ovócitos 

VitriFit™
Pentru depozitarea oocitelor umane, 
embrionilor în stadiu de scindare și a 
blastocistelor care au fost vitrificate. 

Acest produs este destinat 
tratamentului TAR, indiferent dacă 
motivul infertilităţii se află la femeie 
sau la bărbat. Produsul trebuie să 
fie utilizat numai de către specialiști 
instruiți în domeniul tratamentului 
TAR.

Dimensiunile ambalajului
42782001A: VitriFit™, transparent  
	 (1 x 20 unităţi)
42792001A: VitriFit™, albastru  
	 (1 x 20 unităţi)
42802001A: VitriFit™, verde  
	 (1 x 20 unităţi)
42812001A: VitriFit™, galben  
	 (1 x 20 unităţi)

Teste de control al calității
Testat prin testul cu embrion de 
șoarece (MEA)
Testat în ceea ce priveşte 
endotoxinele
Notă: Rezultatele pentru fiecare lot 
sunt specificate într-un Certificat de 
Analiză, care poate fi consultat la 
adresa www.origio.com.

Instrucțiuni privind 
depozitarea și stabilitatea
A se păstra în ambalajul original, la 
20-25°C.
Dacă este depozitat conform 
instrucțiunilor producătorului, 
produsul este stabil până la data de 
expirare înscrisă pe etichetă.

Precauții și avertizări
Nu utilizați produsul dacă:
1.	 Ambalajul produsului pare să fie 

deteriorat sau sigiliul este rupt.
2.	 Data de expirare a fost depășită.

Avertisment: Produsul este de unică 
folosință și nu se va reutiliza, din 
cauza riscului de contaminare.

Notă: Produsul VitriFit™ este un 
sistem deschis, ceea ce înseamnă 
că oocitele și embrionii intră în 
contact direct cu azotul lichid (LN2). 
ORIGIO recomandă utilizarea unui 
recipient rezistent la LN2 și care 
poate fi sterilizat. De asemenea, se 
recomandă ca LN2 să fie schimbat 
de la un pacient la altul pentru 
evitarea riscului de contaminare și 
să se utilizeze LN2 care respectă 
toate cerințele farmacopeii.

Notă: Înainte de încărcarea probelor, 
verificaţi integritatea vârfului 
VitriFit™.

Notă: Pentru a evita leziunile 
provocate de azotul lichid (LN2), 
purtaţi mănuşi şi ochelari de 
protecţie.

Notă: Rețineți necesitatea 
trasabilității acestui produs. În plus, 
pot exista cerințe ale legislației 
naționale din țara dvs. cu privire la 
acest domeniu.

Notă: Se va utiliza doar împreună 
cu alte dispozitive destinate acestui 
scop precis.

Notă: Eliminați aparatul conform 
reglementărilor locale privind 
eliminarea dispozitivelor medicale.

Notă: Suprafaţă plană disponibilă pe 
VitriFit™ pentru înregistrarea datelor 
pacienţilor.

Notă: Proba trebuie încărcată pe 
o suprafaţă concavă (Figura 1). 
Suprafaţa plană arată că partea 
concavă este orientată în sus. 

Instrucțiuni de utilizare
Răcire
1.	 Pregătiţi un recipient adecvat 

cu LN2 şi vasul preferat pentru 
păstrarea VitriFit™ în timpul 
criodepozitării.

2.	 Pregătiţi probele pentru vitrificare 
conform recomandărilor kitului 
mediului preferat.

3.	 Scoateţi capacul. Cu ajutorul 
unei pensete, ţineţi capacul în 
zona de prindere şi cufundaţi-l în 
LN2 (Figura 2).

4.	 Cu ajutorul unei micropipete, 
încărcaţi cu atenţie maxim 3 
probe într-un volum minim  
(< 1 µl) pe suprafaţa concavă, 

aproape de capătul vârfului  
(Figura 3). Utilizaţi semnul de 
culoare neagră ca punct de 
referinţă pentru încărcare.

5.	 Dacă este necesar, eliminaţi 
mediul în exces pentru a ajunge 
la volumul recomandat, imediat 
înainte de a cufunda în LN2, 
conform recomandărilor kitului 
mediului preferat.

6.	 Cufundaţi rapid vârful VitriFit™ 
în LN2 şi lăsaţi temperatura să se 
stabilizeze (Figura 4).

7.	 În timp ce îl menţineţi cufundat în 
LN2, introduceţi cu atenţie vârful 
în capac şi rotiţi uşor, pentru a 
asigura etanşeizarea (Figura 5). 

8.	 Asiguraţi-vă că VitriFit™ rămâne 
cufundat în LN2 în timp ce este 
transferat în recipientul de 
depozitare.

Încălzire
1.	 Pregătiţi mediul de încălzire 

conform recomandărilor kitului 
mediului preferat.

2.	 Colectaţi VitriFit™ de la 
criodepozitare şi păstraţi-l într-un 
vas transportabil, menţinând 
permanent zona vârfului complet 
cufundată în LN2. 

3.	 Cu ajutorul unei pensete, ţineţi 
capacul în zona de prindere, 
rotiţi şi trageţi mânerul şi capacul 
VitriFit™ pentru a le desprinde, 
continuând să menţineţi zona 
vârfului complet cufundată  
(Figura 6).

4.	 Rapid, în interval de 2 secunde, 
cufundaţi vârful VitriFit™ în 
soluţia de încălzire, cu proba 
(probele) vitrificată(e) orientată(e) 
în sus (Figura 7). 

5.	 Sub observaţie microscopică, 
deplasaţi uşor VitriFit™ până 
când proba (probele) este (sunt) 
eliberată(e) de pe vârf.

6.	 Efectuaţi procedura de încălzire 
conform recomandărilor kitului 
mediului preferat.

Simboluri
Nu utilizați dacă ambalajul 
este deteriorat. 

VitriFit™
Na skladovanie vitrifikovaných 
ľudských oocytov, embryí štádiového 
delenia a blastocýst. 

Tento produkt je určený na ošetrenie 
ART, bez ohľadu na to, či je príčina 
neplodnosti na strane muža alebo 
ženy. Výrobok môžu používať 
výhradne profesionálni zdravotníci 
vyškolení v ošetrení ART.

Veľkosť balenia
42782001A: VitriFit™, priehľadné  

(1 x 20 jednotiek)
42792001A: VitriFit™, modré  

(1 x 20 jednotiek)
42802001A: VitriFit™, zelené  

(1 x 20 jednotiek)
42812001A: VitriFit™, žlté  

(1 x 20 jednotiek)

Testovanie v rámci kontroly 
kvality
Test na myších embryách (MEA)
Test endotoxínov
Poznámka: Výsledky každej zásielky 
sú uvedené v Osvedčení o analýze. 
K dispozícii na www.origio.com.

Pokyny pre skladovanie a 
stabilitu
Uchovávajte v pôvodnej fľaši pri 
teplote 20 – 25°C.
Pri skladovaní podľa pokynov 
výrobcu je výrobok stabilný do 
dátumu použiteľnosti uvedeného na 
štítku.

Preventívne opatrenia a 
varovania
Nepoužívajte produkt, pokiaľ:
1.	 Je obal produktu poškodený 

alebo tesnenie porušené.
2.	 Došlo k prekročeniu dátumu 

použiteľnosti.

Pozor: Produkt je určený na jedno 
použitie a nemožno ho opakovane 
použiť vzhľadom na riziko 
kontaminácie.

Poznámka: VitriFit™ je otvorený 
systém, to znamená, že oocyty a 
embryá sú v priamom kontakte s 
kvapalným dusíkom (LN2). 
ORIGIO vám odporúča použiť 
obal, ktorý je vhodný pre LN2 a 
ktorý sa môže sterilizovať. Taktiež 
sa odporúča vymeniť LN2 medzi 
pacientmi, aby sa zabránilo riziku 
kontaminácie a použiť LN2 , ktoré je v 
zhode so špecifikáciami farmakopeií.

Poznámka: Pred nasatím vzorky 
skontrolujte celistvosť hrotu VitriFit™.

Poznámka: Na predídenie zásahu 
kvapalným dusíkom (LN2) noste 
ochranné rukavice a okuliare.

Poznámka: Musí byť zabezpečená 
sledovateľnosť tohto produktu. 
Navyše, vo vašej krajine môžu 
existovať vnútroštátne právne 
predpisy týkajúce sa tejto oblasti.

Poznámka: Určené na použitie len 
v kombinácii s inými zariadeniami 
určenými na definovaný účel.

Poznámka: Zlikvidujte zariadenie 
v súlade s miestnymi predpismi pre 
likvidáciu zdravotníckych pomôcok.

Poznámka: Plochý povrch na 
VitriFit™ na zapísanie informácií o 
pacientovi.

Poznámka: Vzorku treba nasať 
z konkávnej strany (obrázok 1). 
Plochý označuje opačnú stranu než 
konkávnu. 

Pokyny na použitie
Chladenie
1.	 Počas kryoskladovania si 

pripravte vhodnú nádobu s LN2 
a uprednostňovanú nádobu na 
odloženie VitriFit™.

2.	 Podľa odporučení 
uprednostňovanej súpravy s 
médiom si pripravte vzorky na 
vitrifikáciu.

3.	 Snímte uzáver. Pinzetou uchopte 
uzáver v manipulačnej časti a 
ponorte ho do LN2  
(obrázok 2).

4.	 Mikropipetou do konkávnej 
časti pri konci špičky opatrne 
nasajte maximálne 3 vzorky s 
minimálnym objemom  
(< 1 µl) (obrázok 3). Pri 
nasávaní použite ako referenčný 
bod čiernu značku.

5.	 Ak treba, na dosiahnutie 
odporúčaného objemu odstráňte 
nadbytočné médium tesne pred 
vložením do LN2 v súlade s 
odporučeniami uprednostňovanej 
súpravy s médiom.

6.	 Rýchlo ponorte špičku 
VitriFit™ do LN2 a počkajte na 
stabilizovanie teploty  
(obrázok 4).

7.	 Špičku stále ponorenú do LN2 
opatrne vsuňte do uzáveru a 
jemne ho zakrúťte, aby tesne 
držal (obrázok 5). 

8.	 Dbajte na to, aby bol VitriFit™ 
počas prenosu do skladovacej 
nádoby neustále ponorený do 
LN2.

Zohrievanie
1.	 Podľa odporučení 

uprednostňovanej súpravy s 
médiom si pripravte zohrievacie 
médium.

2.	 Vyberte VitriFit™ z kryonádoby a 
vložte ho do prepravnej nádoby. 
Počas tohto úkonu musí byť 
oblasť špičky stále ponorená do 
LN2. 

3.	 Pinzetou uchopte kryt v 
manipulačnej časti, otočte a 
vytiahnite VitriFit™ z uzáveru. 
Oblasť špičky musí byť stále 
úplne ponorená (obrázok 6).

4.	 Rýchlo, do 2 sekúnd, vložte 
špičku VitriFit™ do vitrifikovanej 
vzorky (vzoriek), pričom musí 
smerovať do zohrievacieho 
roztoku (obrázok 7). 

5.	 Pod mikroskopom jemne pohýbte 
VitriFit™, kým sa vzorka (vzorky) 
neuvoľnia zo špičky.

6.	 Podľa odporučení 
uprednostňovanej súpravy s 
médiom si vykonajte zohrievací 
proces.

Symboly
Preparát nepoužívajte,  
ak je obal preparátu 
poškodený. 

VitriFit™
Za shranjevanje vitrificiranih 
humanih oocitov, zarodkov v stopnji 
brazdanja in blastocist. 

Preparat je namenjen za ART 
zdravljenje žensk, ne glede na to, 
kdo v paru – moški ali ženska – je 
neploden. Ta izdelek naj uporabljajo 
samo zdravstveni delavci, ki 
so usposobljeni za oploditev z 
biomedicinsko pomočjo.

Velikost pakiranja
42782001A: VitriFit™, prozoren  
	 (1 x 20 enot)
42792001A: VitriFit™, moder  
	 (1 x 20 enot)
42802001A: VitriFit™, zelen  
	 (1 x 20 enot)
42812001A: VitriFit™, rumen  
	 (1 x 20 enot)

Preverjanje kakovosti
Testirano s testom na mišjih 
zarodkih (MEA)
Testirano za endotoksine
Opomba: Rezultati vsake serije so 
navedeni na analitskem certifikatu, 
ki je na voljo na www.origio.com.

Navodila za shranjevanje in 
stabilnost
Shranjujte v originalnem vsebniku 
pri 20–25 °C.
Če izdelek shranjujete po navodilih 
proizvajalca, je stabilen do roka 
uporabe, navedenega na oznaki.

Varnostni ukrepi in opozorila
Izdelka ne uporabljajte, če:
1.	 Se vam zdi, da je embalaža 

preparata ali plomba 
poškodovana.

2.	 Pretekel je rok uporabe.

Pozor: Ta izdelek je namenjen 
enkratni uporabi in ga ne smete 
znova uporabljati, saj obstaja 
tveganje kontaminacije.

Opomba: VitriFit™ je odprt sistem, 
kar pomeni, da so jajčne celice 
in zarodki v neposrednem stiku s 
tekočim dušikom (LN2). 

ORIGIO vam priporoča uporabo 
posode, ki je primerna za LN2 in 
jo lahko sterilizirate. Prav tako je 
priporočljivo spremeniti LN2 za 
posamezne bolnice in tako preprečiti 
tveganje okužbe in uporabiti LN2, ki 
je skladen z navodili v farmakopeji.

Opomba: Preden naložite 
vzorce, preverite celovitost konice 
pripomočka VitriFit™.

Opomba: Da bi se izognili 
poškodbam s tekočim dušikom 
(LN2), nosite zaščitne rokavice in 
zaščitna očala.

Opomba: Upoštevajte, da mora biti 
ta izdelek sledljiv. Poleg tega lahko 
na tem področju obstajajo državne 
pravne zahteve.

Opomba: Uporaba je dovoljena 
samo skupaj z drugimi napravami, 
ki so namenjene za to specifično 
uporabo.

Opomba: Odstranite medicinski 
pripomoček skladno z lokalnimi 
predpisi za odstranjevanje 
medicinskih pripomočkov.

Opomba: Ravna površina na 
pripomočku VitriFit™ za beleženje 
podatkov o bolniku.

Opomba: Vzorce je treba naložiti na 
konkavno površino (slika 1). Ploščati 
del nakazuje, da je konkavna stran 
obrnjena navzgor. 

Navodila za uporabo
Ohlajanje
1.	 Pripravite primerno posodo z 

LN2 in najprimernejšo posodo 
za držanje pripomočka VitriFit™ 
med kriogenim shranjevanjem.

2.	 Pripravite vzorce za vitrifikacijo 
glede na priporočila za komplet 
izbranega medija.

3.	 Odstranite pokrovček. S pinceto 
primite pokrovček za prijemalni 
del in ga potopite v LN2  
(slika 2).

4.	 S pomočjo mikropipete previdno 
naložite največ 3 vzorce z 
minimalno količino (< 1 µl) na 

konkavno površino blizu konca 
konice (slika 3). Črna oznaka 
služi kot referenca za nalaganje.

5.	 Preden pripomoček potopite 
v LN2, po potrebi odstranite 
odvečen medij, da dobite želeno 
količino v skladu s priporočili za 
komplet izbranega medija.

6.	 Konico pripomočka VitriFit™ 
hitro potopite v LN2 in počakajte, 
da se temperatura stabilizira  
(slika 4).

7.	 Medtem ko konico držite 
potopljeno v LN2, jo previdno 
vstavite v pokrovček in nežno 
zavrtite, da zagotovite dobro 
tesnjenje (slika 5). 

8.	 Poskrbite, da pripomoček 
VitriFit™ med postopkom 
prenosa v posodo za 
shranjevanje ostane potopljen v 
LN2.

Segrevanje
1.	 Pripravite medij za segrevanje 

v skladu s priporočili za komplet 
izbranega medija.

2.	 Vzemite pripomoček VitriFit™ 
iz prostora za kriogeno 
shranjevanje in ga pustite v 
prenosni posodi, konica pa mora 
biti v celoti potopljena v LN2. 

3.	 S pinceto primite pokrovček za 
prijemalni del, zavrtite in ločite 
ročaj in pokrovček pripomočka 
VitriFit™, medtem pa naj bo 
konica v celoti potopljena  
(slika 6).

4.	 Hitro, v 2 sekundah, konico 
pripomočka VitriFit™ z 
vitrificiranimi vzorci obrnjenimi 
navzgor potopite v raztopino za 
segrevanje (slika 7). 

5.	 Pod mikroskopskim nadzorom 
nežno premikajte pripomoček 
VitriFit™, dokler se vzorec/vzorci 
ne ločijo od konice.

6.	 Postopek segrevanja izvedite 
glede na priporočila za komplet 
izbranega medija.

Oznake
Če je embalaža 
poškodovana, izdelka ne 
uporabite. 

VitriFit™
För förvaring av vitrifierade 
mänskliga oocyter, embryon i 
klyvningsstadiet och blastocyster. 

Denna produkt är avsedd för  
ART-behandling, oavsett om 
orsaken är manlig eller kvinnlig 
infertilitet. Produkten får endast 
användas av yrkesanvändare som 
utbildats i ART-behandling.

Förpackningsstorlek
42782001A: VitriFit™, klar  

(1 x 20 enheter)
42792001A: VitriFit™, blå  

(1 x 20 enheter)
42802001A: VitriFit™, grön  

(1 x 20 enheter)
42812001A: VitriFit™, gul  

(1 x 20 enheter)

Kvalitetskontrolltest
Testad musembryoanalys (MEA)
Testat endotoxin

Obs: Resultat för varje sats anges 
på ett analyscertifikat som finns 
tillgängligt på www.origio.com.

Förvaring och hållbarhet
Förvara i den ursprungliga 
behållaren vid 20-25 °C.
Produkten är hållbar fram till 
utgångsdatumet som anges 
på etiketten vid förvaring enligt 
tillverkarens anvisningar.

Försiktighetsåtgärder och 
varningar
Använd inte produkten om:
1.	 Produktförpackningen 

verkar vara skadad eller om 
förseglingen är bruten.

2.	 Utgångsdatumet har 
överskridits.

Varning: Produkten är avsedd 
för engångsbruk och får ej 
återanvändas på grund av 
smittorisken.

Obs: VitriFit™ är ett öppet system, 
vilket innebär att oocyter och 
embryon har direktkontakt med 
flytande kväve (LN2). 
ORIGIO rekommenderar 
användning av en behållare som 
är lämplig för LN2, och som kan 
steriliseras. LN2 bör också bytas 
mellan patienterna för att undvika 
smittorisk och att LN2 används som 
överensstämmer med svenska 
läkemedelsstandarder.

Obs: Innan prover laddas, verifiera 
integriteten för VitriFit™-spetsen.

Obs: Använd skyddshandskar och 
skyddsglasögon för att undvika att 
skadas av flytande kväve (LN2).

Obs: Observera kravet på 
spårbarhet avseende denna 
produkt. Det kan även finnas 
nationella lagkrav i ditt land som 
reglerar hanteringen inom denna 
sektor.

Obs: Får endast användas med 
enheter som är avsedda för dylikt 
bruk.

Obs: Kassera enheten i enlighet 
med lokala föreskrifter för kassering 
av medicinska enheter.

Obs: VitriFit™ har en plan yta för 
registrering av patientinformation.

Obs: Proverna måste laddas på den 
konkava ytan (Figur 1.) Den plana 
ytan indikerar att den konkava sidan 
är vänd uppåt. 

Bruksanvisning
Kylning
1.	 Förbered en lämplig behållare 

med LN2, och det kärl som 
ska inrymma VitriFit™ under 
kryoförvaring.

2.	 Förbered proverna för vitrifiering 
enligt rekommendationerna för 
föredraget mediakit.

3.	 Ta av locket. Använd en pincett, 
håll fast locket i greppområdet 
och sänk ned i LN2 (figur 2).

4.	 Använd en mikropipett och ladda 
varsamt max. tre prover i en 
minimal volym (< 1 µl) på den 
konkava ytan nära spetsen  
(figur 3). Använd det svarta 
märket som referens när 
proverna laddas.

5.	 Vid behov, avlägsna överflödigt 
medium för att uppnå den 
rekommenderade volymen 
strax innan nedsänkningen i 
LN2 enligt rekommendationerna 
för föredraget mediakit.

6.	 Sänk snabbt ned  
VitriFit™-spetsen i LN2 och låt 
temperaturen stabiliseras  
(figur 4).

7.	 Medan spetsen är nedsänkt i 
LN2, för försiktigt in spetsen i 
locket och vrid varligt på den 
för att åstadkomma en tät 
förslutning (figur 5). 

8.	 Se till att VitriFit™ 
förblir nedsänkt i LN2 
under överföringen till 
förvaringsbehållaren.

Värmning
1.	 Förbered värmningsmedia 

(warming media) enligt 
rekommendationerna för 
föredraget mediakit.

2.	 Hämta VitriFit™ från 
kryoförvaringen och förvara 
den i transportkärlet samtidigt 
som spetsen hela tiden hålls 
nedsänkt i LN2. 

3.	 Använd en pincett, håll fast 
locket i greppområdet, vrid och 
dra isär VitriFit™-handtaget 
och -locket samtidigt som 
spetsen ska förbli helt nedsänkt  
(figur 6).

4.	 Sänk snabbt, inom två 
sekunder, ned  
VitriFit™-spetsen med det 
vitrifierade provet vänt uppåt i 
värmningslösningen (figur 7). 

5.	 Under mikroskopisk 
observation, rör försiktigt på 
VitriFit™ tills provet/proverna 
frigörs från spetsen.

6.	 Utför värmningsproceduren 
enligt rekommendationerna för 
föredraget mediakit.

Symboler
Använd inte om 
förpackningen är skadad. 

VitriFit™
Vitrifiye insan oositleri, bölünme 
evresindeki embriyolar ve 
blastosistlerin saklanması içindir. 

Bu ürün infertilite nedeni erkek veya 
kadın kaynaklı olsun, kadınların ART 
tedavisi içindir. Bu ürün sadece ART 
tedavisi eğitimi almış profesyoneller 
tarafından kullanılmalıdır.

Paket boyutu
42782001A: VitriFit™, renksiz  

(1 x 20 ünite)
42792001A: VitriFit™, mavi  

(1 x 20 ünite)
42802001A: VitriFit™, yeşil  

(1 x 20 ünite)
42812001A: VitriFit™, sarı  

(1 x 20 ünite)

Kalite kontrol testi
Fare Embriyo Denemesi (MEA) test 
edilmiştir.
Endotoksin test edilmiştir
Not: Her grubun sonuçları,  
www.origio.com adresinde bulunan 
bir Analiz Sertifikası’nda belirtilmiştir.

Saklama koşulları ve 
dayanıklılık
Orijinal kutusunda 20-25°C arasında 
saklayınız.

Ürün, üretici tarafından belirtilen 
şartlarda saklandığı takdirde, 
etikette yazan son kullanma tarihine 
kadar dayanır.

Önlemler ve uyarılar
Ürünü şu şartlarda kullanmayınız:
1.	 Ürün paketi hasarlı ya da ağzı 

açılmış ise.
2.	 Son kullanma tarihi geçmiş ise.

Dikkat: Ürün tek kullanımlıktır ve 
bulaşıcı olma riskinden dolayı bir 
daha kullanılmaması gerekir

Not: VitriFit™ açık bir sistemdir, 
yani oosit ve embriyolar sıvı nitrojen 
(LN2) ile doğrudan temas halinde 
olurlar. 

ORIGIO LN2 için uygun olan 
ve sterilize edilebilen bir kap 
kullanmanızı önerir. Ayrıca  LN2’yi 
kontaminasyon riskini önlemek 
için iki hasta arasında değiştirmek 
ve farmakope spesifikasyonlarına 
uygun  LN2 kullanmak önerilir.

Not: Örnekleri yüklemeden önce, 
VitriFit™ ucun sağlam olduğunu 
doğrulayın.

Not: Sıvı nitrojenden (LN2) 
dolayı yaralanmaları önlemek 
için, koruyucu eldiven ve güvenlik 
gözlüğü kullanın.

Not: Bu ürünün izlenebilmesinin 
gerekli olmadığını dikkate alın. 
Bu alanda, ülkenizde bazı yasal 
gerekliliklerde olabilir.

Not: Sadece belirli bir amaç için 
tasarlanmış olan cihazlarla birlikte 
kullanılmalıdır.

Not: Aygıtın bertaraf edilmesi,  yerel 
medikal aygıtların bertaraf edilmesi 
düzenlemelerine göre yapılmalıdır.

Not: VitriFit™ üzerinde sağlanan 
düz yüzey hasta bilgilerinin 
kaydedilmesi içindir.

Not: Örnek içbükey yüzey üzerine 
yüklenmelidir (Şekil 1). Düz yüzey, 
içbükeyin yukarı baktığını gösterir. 

Kullanım talimatları
Soğutma
1.	 İçinde LN2 bulunan uygun bir 

kap ve soğuk saklama sırasında 
VitriFit™ ürünü tutmak üzere 
tercih edilen tankı hazırlayın.

2.	 Tercih edilen ortam kiti 
tavsiyelerine uygun şekilde, 
vitrifikasyon için örnekleri 
hazırlayın.

3.	 Başlığı çıkarın. Forseps ile, 
başlığı kavrama bölgesinde 
sıkıca tutun ve LN2’ye batırın 
(Şekil 2).

4.	 Bir mikropipet ile dikkatli bir 
şekilde, ucun uç kısmına yakın 
içbükey yüzey üzerine minimal 
hacimde (< 1 µl) en fazla 3 
örnek yükleyin (Şekil 3). Siyah 
işareti yükleme işlemi için 
referans olarak kullanın.

5.	 Gerekirse tercih edilen ortam 
kiti tavsiyelerine uygun şekilde, 
LN2’ye batırmadan hemen önce 

tavsiye edilen hacmi elde etmek 
için fazla ortamı tahliye edin.

6.	 VitriFit™ ucu hızlı bir şekilde 
LN2’ye batırın ve sıcaklığın 
dengelenmesini bekleyin  
(Şekil 4).

7.	 LN2’ye batırılmış durumda 
tutarken, ucu dikkatlice başlığa 
takın ve sıkı bir sızdırmazlık 
sağlamak üzere hafifçe 
döndürün (Şekil 5). 

8.	 Saklama kabına aktarırken, 
VitriFit™ ürününün LN2’ye 
batırılmış durumda kaldığından 
emin olun.

Isıtma
1.	 Tercih edilen ortam kiti 

tavsiyelerine uygun şekilde, 
ısıtma ortamını hazırlayın.

2.	 Soğuk saklama kabından 
VitriFit™ ürününü toplayın ve 
uç bölgesinin tamamen LN2’ye 
batırılmış şekilde kalmasını 
sağlayarak taşınabilir tank 
içerisinde muhafaza edin. 

3.	 Forseps ile , başlığı kavrama 
bölgesinde sıkıca tutun, uç 
bölgesini tamamen batırılmış 
durumda tutarken, VitriFit™ 
sapını döndürün ve çekerek 
başlıktan çıkarın (Şekil 6).

4.	 2 saniye içinde hızlı bir şekilde, 
vitrifiye örnek(ler) ısıtma 
solüsyonunda yukarı doğru 
bakarken VitriFit™ ucunu batırın 
(Şekil 7). 

5.	 Mikroskobik gözetim altında, 
örnek(ler) uçtan ayrılana kadar 
VitriFit™ ürününü yavaşça 
hareket ettirin.

6.	 Tercih edilen ortam kiti 
tavsiyelerine uygun şekilde, 
ısıtma prosedürünü 
gerçekleştirin.

Semboller
Ambalaj hasarlıysa 
kullanmayın. 

VitriFit™
для зберігання вітрифікованних 
людських ооцитів, ембріонів 
на стадії роздробленості і 
бластоцістоз. 

Даний продукт використовується 
у методиці допоміжної 
репродуктивної технології (ДРТ) 
для лікування безпліддя як жіночої, 
так і чоловічої етіології. Продукт 
призначено для використання 
виключно спеціалістами у сфері 
ДРТ.

Форма випуску
42782001A: VitriFit™, прозорий  

(1 x 20 шт.)
42792001A: VitriFit™, блакитний  

(1 x 20 шт.)
42802001A: VitriFit™, зелений  

(1 x 20 шт.)
42812001A: VitriFit™, жовтий  

(1 x 20 шт.)

Контроль якості
Протестовано на ембріонах мишей 
(MEA)
Вміст ендотоксинів

Примітка: Результати аналізу 
кожної партії наведено в 
Сертифікаті аналізу, доступному за 
адресою www.origio.com.

Правила зберігання та 
стабільність
Зберігати в оригінальній упаковці 
при температурі 20-25 °C.

При зберіганні відповідно до 
інструкцій виробника продукт 
залишається стабільним до дати 
закінчення строку придатності, 
зазначеного на етикетці флакона.

Застереження й 
попередження
Не використовуйте продукт, якщо:
1.	 Упаковку пошкоджено або 

порушено її цілісність.
2.	 Закінчився строк придатності.

рекомендацій щодо обраних 
наборів середовища.

3.	 Зняти ковпачок. 
Використовуючи пінцет, 
затиснути ковпачок в області 
захоплення і занурити в LN2 
(Рисунок 2).

4.	 Використовуючи мікропипетку, 
акуратно завантажити 
максимум 3 проби в 
мінімальний об’єм  
(<1 мкл) на увігнуту поверхню 
біля кінця наконечника 
(Рисунок 3). Використовувати 
чорну мітку як позначення місця 
завантаження.

5.	 Якщо необхідно, злити 
надлишок середовища, щоб 
досягти рекомендованого 
об’єму безпосередньо перед 
зануренням у LN2, відповідно 
до рекомендацій щодо обраних 
наборів середовища.

6.	 Швидко занурити наконечник 
VitriFit™ в LN2 і почекати, поки 
температура стабілізується 
(Рисунок 4).

7.	 Утримуючи зануреним в LN2, 
акуратно вставити наконечник в 
ковпачок і обережно повернути 
для забезпечення герметичного 
ущільнення (Рисунок 5). 

8.	 Необхідно слідкувати, щоб 
VitriFit™ залишався зануреним 
у LN2 під час перенесення в 
ємність для зберігання.

Нагрівання
1.	 Підготувати середовище для 

нагрівання відповідно до 
рекомендацій щодо обраних 
наборів середовища.

2.	 Дістати VitriFit™ з кріо-
зберігання і утримувати 
в переносній ємності, 
одночасно утримуючи 
область наконечника повністю 
зануреною в LN2. 

3.	 Використовуючи пінцет, 
затиснути ковпачок в області 
захоплення, повернути і 
розтягувати ручку VitriFit™ та 
ковпачок в сторони, утримуючи 
область наконечника повністю 
зануреною (Рисунок 6).

4.	 Швидко (протягом 2 секунд) 
занурити наконечник VitriFit™ 
з вітрифікованою пробою 
(пробами) зверненими догори в 

e os embriões estão em contacto 
direto com o azoto líquido (LN2). 
A ORIGIO recomenda que utilize um 
recipiente que seja adequado para 
o LN2, e que possa ser esterilizado. 
Recomenda-se ainda que troque o 
LN2 entre pacientes, de modo a evitar 
o risco de contaminação e que utilize 
LN2 que cumpra as especificações 
da farmacopeia.
Nota: Antes de carregar os 
espécimes, verifique a integridade da 
ponta do VitriFit™.
Nota: Para evitar lesões com azoto 
líquido (LN2), use luvas de proteção e 
óculos de segurança.
Nota: Tenha em atenção a 
necessidade de rastreabilidade 
deste produto. Além disso, podem 
existir requisitos legais no seu país 
relativamente a este campo.
Nota: Apenas a ser usado em 
combinação com outros dispositivos 
destinados ao seu fim específico.
Nota: Elimine o dispositivo de acordo 
com os regulamentos locais relativos 
à eliminação de dispositivos médicos.
Nota: Superfície plana fornecida 
no VitriFit™ para registro de 
informações do paciente.
Nota: O espécime deve ser 
carregado na superfície côncava 
(Figura 1). A parte plana indica o 
lado côncavo para cima. 

Instruções de utilização
Refrigeração
1.	 Prepare um recipiente adequado 

com LN2 e o recipiente preferido 
para manter o VitriFit™ durante 
o crioarmazenamento.

2.	 Prepare os espécimes para 
vitrificação de acordo com as 
recomendações do kit de meios 
preferido.

3.	 Remova a tampa. Utilizando 
pinças, segure a tampa pela 
área de preensão e mergulhe no 
LN2 (Figura 2).

4.	 Utilizando uma micropipeta, 
cuidadosamente carregue um 
máximo de 3 espécimes em 
um volume mínimo de (< 1 µl) 
na superfície côncava perto da 
extremidade da ponta  
(Figura 3). Utilize a marca 
preta como referência para o 
carregamento.
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