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EN-HYPURE® OIL HEAVY

GENERAL INFORMATION Hypure® Qil is pre-washed, re-
ady to use mineral oil for use in IVF, ICSI and related ART
procedures. The oil is used as an overlay allowing small
volumes of medium to be used as it prevents evaporation
of media and maintains stable osmolality and pH in the
culture medium. Basic UDI-DI: 458223146HYPKN. For pro-
fessional use onl¥é Target population: Patients undergoing
ART procedures. Read the instructions for use before use.
INTENDED USE Hypure® Oil is intended to be used as an
overlay for culture of embryos, oocytes and sperm in ART
procedures. COMPOSITION Pharmaceutical ([Jrade quality
paraffin oil. INSTRUCTIONS FOR USE CAUTION: The de-
tailed usage of Hypure® Oil is determined based on each
laboratory's procedure and protocols that are optimized
for individual medical purBQses, Preparation: * For culture,
pre-equilibrate Hypure® Ol as necessary, and the culture
medium at 37°C in a CO2 incubator for several hours W
overnight). - For ICSI, warm Hypure® Oil and HEPES buffe-
red medium at 37°C. Procedure: 1. Place culture medium
ormicro drop of culture medium on a dish. 2. Gently pipette
equilibrated ngure@ Oil over the medium until it'is com-
pletely covered. Note: Oil washmﬂ for embryo culture is not
required. PRODUCT SPECIFICATIONS The following tests
were performed for each lot of this product: » Sterility: SAL
10-3 + LAL assay (Endotoxins): < 0.1 EU/ml + MEA (1-cell, %
blastocyst after 120 hours): > 80% blastocysts « Density:

860, 8€/m\ + Viscosity: 95-140 cP at 30°C + Peroxide
Value (PO ? <0.TmEqg/kg. MSDS and Certificate of Analy-
sis are available upon request or can be downloaded from
our website (kitazato-ivf.com). STORAGE INSTRUCTIONS
AND STABILITY - Store between 15-25°C. + Keep away
from sunlight. + Once opened, store the product in the ori-
Pmal Backagmg, + Once opened, the product is stable for at
east 28 days under aseptic conditions and at room tempe-
rature. After this period, please discard the remaining me-
dia. * The product is stable after max. 5 days _transgort at
elevated temperatures L< 37°C). - This product is stable un-
til the expiration date labelled on the bottle if the packaging
is unopened and undamaged. WARNINGS + Do not re-ste-
rilize. « Do not freeze the product. * Do not use the product
after expiration date. « Do not use if packaging is damaged
or broken. + Do not use if product becomes discolored,
cloudy or shows any evidence of microbial contamination.
PRECAUTIONS - Always works under strict hygienic condi-
tions (e.g. LAB-bench IS0 Class 5) to avoid contamination.
Aseptic technique should be used. « Use sterilized equip-
ment and material only.  In case of eye or skin contact with
Hypure® Oil, immediately flush eye/skin with water. * Ob-
serve all federal, state and local environmental regulations
when discarding the product. + In case of contamination,
d\sRose the product appropr_latel¥ in a prescribed manner.
+ The user shall be responsible for any problems caused
br incorrect use of the present IFU. « The oil may appear
cloudy if removed from the incubator and allowed to stand
at room temperature for extended periods of time. Such
cloudiness usually disappears if the oil is re-equilibrated by
replacing it in the incubator for several hours; If it does not
disappear, discard the product.  This product is intended to
be used by medical specialists trained in fertility treatment.
Any serious incident (as defined in European Medical Devi-
ce Regulation, 2017/745) that has occurred in relation to
the device should be reported to Kitazato Corporation and,
if applicable, the competent authority of the EU Member
State in which the user and/or patient is established. Note:
Lifetime of the device is determined by the applied assisted
reproductive technique and is maximum to the period of
embryo culture. Note: Instructions for use are electronica-
lly available at Kitazato-ivf.com or upon request.

l3(0n1y

Prescription used only. US Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician or practitioner

BG-HYPURE® OIL HEAVY

OBLLUA UHOOPMALIUA Hypure® Oil e npeasapuTento
U3MMTO, TOTOBO 33 P/norpe6a MIUHEDANHO  Macno
3a u3nonssae B IVF, ICSI u cBbp3aHute ¢ TAx ART
npouesypu. MacnoTo ce u3non3sa kaTto Hacnarsake,
KOETO N03B0NABA fja Ce U3M0N3BAT Manki 06emy cpepa,
Tbil KaTo NPefoTBPATABA W3NapABaHeTo Ha Cpepata v
NoAAbpXa CTabuneH ocMonamuTeT v pH B KynTypHaTa
cpena. OcHosen UDI-DI: 458223146HYPKN Camo 3a
npodecyoHanHa ynoTpeba Lienesa nonynauus: Mauvextw,
NOANOXEHN Ha APT ﬂpouengpw [poyetete MHcrﬁgkuMMTe
3a ynotpeda npeay ynotpeoa HPE}.‘[BMAEHAY TPEBA
Hypure® Oil e npegHasHadyeHo [a Ce 13non3Ba Karo
HaCnareaHe 3a KyNTUBMPAHE Ha eMOPUOHK, 0OUMTY W
cnepma 8 APT npoLiesypy CbCTAB [a aﬁ)MHOBO M3Cc/o ¢
SJGBIMHHGBTW*HO kayectso UHCTPYKLIMWA 3A YIOTPEBA
HUMAHVIE: [letaiinHoTo nanonasaxe Ha Hypure® Oil ce
Onpezend Bb3 0CHOBA Ha MpoLeypaTa v MPOTOKONUTE
Ha BCAKa N1abopaTopws, KOWTO Ca ONTUMM3MPaHH 3a
VHAMBIAYaNHA MemuUuHeKy Lenw. TMogroTosKa:  3a
KyNTVBMaHe, NpefBapuTENHo eBunvopupaiite Hypu-
re® Oil, kakTo e HeoBXOANMMO, U XpaHUTENHaTa cpefa npu
37 ° C B CO2 nHKyGaTOp 33 HAKOMKO Yaca (7w 3a efHa
Howy), - 3a ICS|, 3aTonnere Hyﬁure@ Macno 1 bydhepupana
cpefa HEPES npu 37°C. Tpouepypa: 1. Tloctasete
XPaHWTENHa CPea WM MIKPO Kanka XpaHuTeNHa cpefa
BBPXY YAHUA. 2. HEXHO nvneTupaiiTe exBunmnGpUpaHoTo
Hypure® Oil Bbpxy cpeaata, AOKaTO Te HambHO Ce
nokpuaT 3abenewka: He ce u3uckea w3mmBaHe C
Macno 3a emopuoHanHa kyntypa. CMELIUGUKALIMK
HA NPOJYKTA 3a BcAka napTiifa oT T03v NPOZYKT ca
U3BBPLUEHM CneaHuTe TecToBe: * CtepuaHocT SAL 10-3 «
LAL Tect (EHAOTOKCMHVI%Z < 0.1 EU/ml « MEA (T-kneTbyeH,
% 6nactoyvet cnea 120 vaca). > 80% GnactouucTyt *
MmbtHocT: 0.86-0.88 g / ml « Buckoawtet: 95-140 cP
npu 30°C + CroitHocT Ha nepokeua (POV): <0.1mEq / kg

SDS  cepTUduKaTBT 3a aHanu3 ca Ha pasnonoxeHve
MpU noVMCKBaHE WM MoraT fa ObgaT waTerneHn OT
Hawms I.Ye6cam (kitazato-ivf.com) MHCTPYKLMW 3A
CbXPAHEHUE U CTABMJHOCT - [la ce cbxpaHsBa
mexay 15-25°C. + [la ce nasy OT CTbHYEBA CBETMMHA. *
Cnez 0TBapsHe CbXpaxsBaliTe NPOLYKTa B OpUrMHaiHaTa
0MakoBKa. * BeAHbX OTBOpEH, ngouymﬂ e cTabuneH
B NPOAB/AXEHNE HA Hall-Manko 28 AHNM NpW acenTuyHin
YCNOBWS W MU CTaliHa TemnepaTypa. Cnefd 1031 Nepuog,
MONS, U3XBbPAETE OCTaHaNUTe HOCUTENM. * TPOAYKTBT e

CTabyneH cnes MakcuMyM 5 AHY TPaHCTIOPT MY NOBULLEHN
Temnepatypu (< 37°C). Tosu NpoayKT e CTabuneH ao
flaTaTa Ha rOJHOCT, 0T6ens3aHa BbpXy OyTMIKaTa,
ako 0nakosKata € HeoTBOPeHa WM  HenoBpepeHa
NPEAYNPEXEHNA - He cTepunuupaiite NOBTOPHO.
+ He 3ampasssaiite npopykta. + He u3nonssaire
MpoAyKTa Cnefl M3T4YaHe Ha CpoKa Ha rOAHOCT. *
He 13non3gaitte, ako onakoskata e nospedeHa wm
cyynexa. He u3non3saiiTe, ako NPOAYKTLT Ce 06e3UBETH,
3aMbIIABa WM NOKa3Ba HAKAKBY NDU3HALM Ha MUKPOBHO
3ambpcsizare MPEAMA3HU MEPKH - BuHary pabon HEM
CTPOrU XvreHHy yenosws (Hanp. LAB-nefika 1SO knac 5),
3a fla ce u3bere 3ambpcaBaHe, Tpabea Aa ce 1anonssa
acenTi4Ha TeXHKA. * M13nonasalite camo CTepUnM3Npaxo
obopyBaHe 1 maTepuan * B cnyyali Ha KOHTaKT Ha
ounTe um koxarta ¢ Hypure® Oil, Hesa6asHo npomwiite
ounTe/koxara ¢ Boga. * Cnassaiite BCUuKy hedepantu,
WATCKM ¥ MECTHA eKOMOTMYHM  Pasnopesou mpu
13XBBPASHE Ha NPoAyKTa. * B chyyail Ha 3aMbpcsBaHe,
13XBBPAETE NPOAYKTa NO NOAXOASALL Ha4MH N0 MPeAnucaH
HaunH. * MoTpeduTensT Hocu OTFOBOPHOCT 33 BCHYKM
npobaemy, NPUYMHEHN OT HEMpaBMAHOTO W3NON3BaHe
Ha HacToALlaTa WHCTPyKuMs 3a ynoTpeba. + Macnoto
MOXE ja U3rNeX/1a MTHO, ako Ce 13Baay OT nHKy6aTopa
)l Ce OCTaBW [a MPECTON Ha CTailHa TemnepaTypa 3a
NPOABIKUTENHI NEpUoAN OT BpeMe. Takasa 06MauHocT
00MKHOBEHO ¥34e3Ba, aKO MacnoTo Ce YpaBHOBECH
OTHOBO, KAaTO Ce 3aMeHN B WHKY6aTOpa 3a HAKOMKO
4aca; AKO He W34esHe, U3XBbpNETe NpoaykTa. * Tosu
NpoayKT e npe%HaauaweH 3a ynoTpe6a 0T MeguUMHCKU
CTIeLManuCTH, 00YYEHI B NEYEHNETO Ha be3nnoue. Beeku
CEpU03eH VHUMAEHT (KakTo € onpezene B EBponelickus
pernameHT 3a MeguLHCKITe nagenus, 2017/745), koiito
€ Bb3HIKHaN BbB BPb3Ka C M3AENMETo, TpAtBa Aa 6be
[I0KnazBaH Ha Kitazato Corporation 1, ako e Npuaoxmmo,
Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha Jbpxasara 4nenka Ha EC,
B KOATO € YCTaHOBEH MOTPEOUTENAT W/MAM NaLMeHTDT.
3abenexka: XIBOTLT Ha YCTPOICTBOTO Ce onpenens
OT MPUNOXEHATa acuCTUPaHa PENPORYKTUBH TEXHKA U
€ MakcUMyM /10 NepUoza Ha KYNT/BUDaHE Ha eMOpHoHa.
3abenexka: VHCTRyKLMMTE 33 ynoTpeba ca A0CTbNHM N0
eN1eKTPOHeH MbT Ha Kitazato-ivf.com um npy novckBanxe.

CZ-HYPURE® OIL HEAVY

OBECNE INFORMACE Hypure® Oil je gfedeprany’ mineral-
ni olej pripraveny k pouzitf pro IVF, 1CSI a souvisejic{ ART
procedury. Olej 'se pouziva jako ndnos, ktery umoziuje
pouziti malych objemd média, protoZe zabraruje odpao-
vani média a udrzuje stabilnf osmolalitu a pH v kultivacnim
médiu, Zakladni UDI-DI: 458223146HYPKN Pouze pro
profesionaini pouziti Cilovd populace: Pacienti podstupujici
groceﬂur ART Pred pouZitim si grectete névod k pouziti
AMYSLENE POUZITI Hypure® Oil je urcen k pouzitf jako
vrstva pro kultivaci embryi, oocytl a spermif pfi ART pos:
tupech. kteyé jsou optimalizovany pro individuaini ékarské
Gcely. SLOZENI Parafmov% olej farmaceutické kvality. NA-
VOD K POUZITI POZOR: Detally pouzivani oleje Hypure®
Oil se_determinuji na zakladé postupd a protokold kazdé
prislusné laboratore Pfiprava: + Pro kultivaci predem ek-
vilibrujte olej Hypure® Oil podle potreby a kultivani mé-
dium pri 37°C v CO2 inkubdtoru po dobu nékolika hodin
(nebo pres noc). * Pro ICSI zahfthe olej ngure® Oil a
pufrované médium HEPES na teplotu 37 °C. Procedura:
1. Na misku polozte kultivagni médium nebo mikrokapku
kultivacniho média. 2.Jemné napipetujte ekvilibrovany olej
Hypure® Oil na povich média, dokud nebude zcela zakryte
Poznémka: Mgt\ oleje pro_ kultivaci embryf neni nutné.
SPECIFIKACE Pro kazdou Sarzi tohoto Ero uktu byly Er -
vedeny nasledu&lm testy. « Sterilita: SAL 10-3 « Test LAL
(endotoxiny): < 0,1 EU/ml » MEA (Thunééna, % blastocgstg
po 120 hodinach): > 80 % blastocyst + Hustota: 0,86-0,8
/ml « Viskozita: 95-140 cP pfi 30°C « Hodnota peroxidu
EPO\/&: <0,7 mEq/kg BezpeCnostnilist a analyticky certifikat
Jsou k dispozici na vyzadani nebo si er mizete Stahnout z
nasich wehovych stranek (kitazato-ivf.com) POKYNY PRO
SKLADOVANIA STABILITA - Skladujte pfiteploté 15-25°C.
+ Chrarite pred slunecnim zéfenim. + Po otevreni skladufe,
vyrobek v plvodnim obalu. + Po otevieni je produkt stabilni
po dobu nejméné 28 dni za aseptickych podminek a pfi
Eo'kolove teploté. Po uplynut{ této doby zbyvajici média zli-
vidujte. + Vyrobek je stab||m§o max. 5 dnech Ereprav pii

zvysenych teplotach (< 37°C). + Tento vyrobek je stabilnf
aZ do data pouzitelnosti uvedeného na lahvicee, pokud je
obal neotevieny a neposkozeny. VAROVANI « Neprova-
deA‘te opétovnou sterilizaci. + Produkt nikdy nezmrazujte
+ Nepouzivejte vyrobek BO uplynuti doby pouzitelnosti. «
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo rozhity. * Ne-
pouzivejte, pokud se produkt, zakali nebo vykazuje znamky
mikrobilnfkontaminace. OPATRENI - Vzdy pracuHe za pris-
nych hygienickych podminek (napf, LAB-bench SO Class
5{ aby se zabranilo kontaminaci. Méla by byt pouzita asep-
ticka technika. » Pouzivejte pouze sterilizovangé vybaveni a
materidl « V pipad¢ kontaktu oCi nebo pokozky's olejem
Hypure® Oil okamzité vypléchnéte OCI/POKOZlku/ vodou, *
Pii likvidaci vyrobku dodrzujte vSechny federalni, stétni a
mistni predesy na ochranu zivotniho prostredi. prostred.
+ V/ pfipadé kontaminace vyrobek zlikvidujte vhodnym zpi-
sob_em,Efe_depsanym zpusobem. « Uzivatel je odpovédny
za jakékoli problemy zpsobené nespravnym pouzitim
tohoto navodu k poutitl. +Olej mize vypadat zakaleny,
kdyZ jej vyjmete z inkubdtoru a nechate EO del$f dobu stat
pii pokojové tEF‘OT@‘- Takovy zakal obvykle zmizi, kdyz se
olej znovu ekvilibruje jeho umisténim na nékolik hodin do
inkubdtoru; pokud vSak zakal nezmizi, produkt zlikvidujte.
*Tento vyrobek je urcen pro pouZiti [ékarskymi speua\(lst}(.,
vySkolenymi v problematice feSeni neplodnosti Jakykoli
zdvazny incident (jak je definovan v evroEskem nafizeni o
zdravofnickych prostredcich, 2017/745), ke kterému doslo
v souvislostl se zafizenim, by mél byt nahlasen spolenosti
Kitazato Corporation a pfipadné prisluSnému organu clens-
kého statu EB, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
Poznamka: Zivotnost pristroje je dana pouzitou technikou
asistované reprodukce a ée maximélné do doby kultivace
embryi. Poznamka: Navod k pouzitfje k dispozici v elekro-
nické podobé na Kitazato-ivf.com nebo na vyzadani.

DE-HYPURE® OIL HEAVY

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Hypure® OQil ist vor-
gewaschenes, ebrauchsfertiges Mineraldl fiir den Einsatz
ei [VF, ICSI und verwandten ART-Verfahren. Das Ol wird als
Overlay verwendet, so dass kleine Mengen des Mediums
verwendet werden konnen, da es die Verdunstung des Me-
diums verhindert und eine stabile Osmolalitat und einen
stabilen pH-Wert im Nahrmedium aufrechterhdlt. Basis-
UDI-DI: 458223146HYPKN Nur fir den professionellen

Gebrauch Zi‘elgrupfe: Patienten, die sich einer ART-Behand-
lung unterziehen Lesen Sie vor Geprauch die Gebrauch-
sanweisung  BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG
Hypure® (il ist fiir die Kultivierung von Embryonen und
Eizellen bestimmt und Spermien in ART-Verfahren ZU-
SAMMENSETZUNG Paraffinol in pharmazeutischer Qual-
tat. GEBRAUCHSANWEISUNG VORSICHT: Die detaillierte
Verwendung von Hypure-Ol® wird auf der Grundlage der
einzelnen Verfahren und Protokolle des Labors, die Tiir in-
dividuelle medizinische Zwecke optimiert sind. Préparat:
+ Fiir die Kultur wird Hypure® 01l nach Bedarf und das
Nahrmedium bei 37 °C in einem CO2-Inkubator fiir mehrere
Stunden (oder iber Nacht& voraquilibriert. « Fur ICS], war-
mes Hypure® Qil und HEPES-gepuffertes Medium bei 37
°C. Verfahren: 1. Geben Sie ein Nahrmedium oder einen
Mikrotropfen des Nahrmediums auf eine Schale. 2. Klopfen
Sie das qunlbr\ert__en-HyBure® Oil vorsichtig iiber das Me-
dium, bis es vollstandig bedeckt ist. Hinweis: Eine Olwés-
che fir die Embryonenkultur ist nicht erforderlich. PRO-
DUKTSPEZIFIKATIONEN Die folgenden Tests wurden fiir
jede Charge dieses Produkts durch%efuhrt: + Sterilitdt; SAL
10-3 + LAC-Assay %Endotoxm?; <0,TEU/ml+ MEA (1 Zelle,
% Blastozyste nach 120 Stunden): > 80% Blastozysten « Di-
chte: 0,860,88 g/ml - Viskositat: 95-140 cP bei 30°C - Pe-
roxidzahl (POV): <0, mEq/kg Sicherheitsdatenblatter und
Analysezertifikate sind aut Anfrage erhaltlich oder konnen
von Unserer Website heruntergeladen werden, 1Qk\tazz;lto—lvf.
com) LAGERUNGSHINWEISE UND STABILITAT - Zwischen
15 ung 25 °C lager. + Von Sonnenlicht fernhalten. + Nach
dem Offnen ist das Produkt unter aseptischen Bedingun-
%en und bei Raumtemperatur mindestens 28 Tage halibar.

ach Ablauf dieser Frist entsorgen Sie bitte die restlichen
Medien. « Das Produkt ist nach max. 5 Tagen Transport bei
erhhten Temperaturen (< 37°C) stabil. * Dieses Produkt
ist bis zum auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum
haltbar, wenn die Verpackung ungedffnet oder und un-
beschadigt ist. WARNUNGEN « Nicht erneut sterilisieren.
+ Frieren Sie das Produkt nicht ein. « Verwenden Sie das
Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr. « Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder zerbro-
chen ist. * Nicht verwenden, wenn sich das Produkt ver-
farbt, triibt oder Anzeichen einer mikrobiellen Kontamina-
tion aufweist. VORSICHTSMABNAHMEN - Arbeitet immer
unter stren%en hygienischen Bedingungen (z.B. LAB-bench
IS0 Klasse 5), u Kontaminationen zu vermeiden. Es sollte
eine aseptische Technik verwendet werden. « Verwenden
Sie nur sterilisierte Gerate und Materialien * Bei Augen-
oder Hautkontakt mit Hypure® Qil Augen/Haut sofort mit
Wasser ausspiilen. + Beachten Sie alle bundesstaatlichen,
staatlichen und lokalen Umweltvorschriften, wenn Sie das
Produkt entsorgen. « Im Falle einer Kontamination ist das
Produkt ordnungsgemdf und vorschriftsmalig zu entsor-
gen. + Der Benuizer ist fiir alle Probleme verantwortlich, die

urch eine unsachgeméBe Verwendung der vorliegenden
Gebrauchsanweisung verursacht werden. « Das Ol kann
triib erscheinen, wenn es aus dem Inkubator genommen
und langere Zeit bei Raumtemperatur stehen gelassen
wird. Diese Tr'ubun% verschwindet normalerweise, wenn
das Ol wieder ins Gleichgewicht gebracht wird, indem es
fir mehrere Stunden im Inkubator ausgetauscht wird.
Wenn es nicht verschwindet, entsorgen Sie das Produkt.
+ Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Facharzte
bestimmt, die in der Fruchtbarkeitsbehandlung geschult
sind. Jedes schwerwiegende Vorkommnis Sm Sinne der
europaischen Medizinprodukteverordnung 2017/745), das
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
der Kitazato Corporation und gegebenenfalls der zustandi-
gen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
Hinweis: Die Lebensdauer des Gerats wird durch die an-
gewandte Technik der assistierten Reproduktion bestimmt
und ist maximal fur die Dauer der Embryokultur. Hinweis:
Die Gebrauchsanweisung ist auf Kitazato-ivf.com oder auf
Anfrage elektronisch erhaltlich.

DK-HYPURE® OIL HEAVY

GENERELLE OPLYSNINGER Hypure® Oil er forvasket,
klar til brug mineralolie til brug i IVF, ICS| og relaterede
ART-procedurer. Olien bruges som et overlay, der %@r det
muligt at bruge smd meengder medium, da det forhindrer
fordampning “af medier og opretholder stabil osmolali-
tet og pH I dyrkningsmediet. Grundizggende UDI-DI:
458223146HYPKN Kun til professionel brug Mélgruppe:
Patienter, der gennemgér ART-procedurer Laes brugsan-
visningen f(z)r_brugb'I_'IL GTET ANVENDELSE Hypure® Oil
er beregnet til at blive brugt som et deeklag ved dyrkning
af embryoner, oocytter og seedceller ved ART procedurer.
SAMMENSATNING Farmaceutisk kvalitet paraffin olie.
INSTRUKTIONER TIL BRUG FORSIGTIG: Den detaljerede
anvendelse af Hypure® Oil bestemmes ud fra hvert la-
boratoriums procedure og protokoller, der er optimeret til
individuelle medicinske formél. Praeparation: « Til d\érknlng
pree-zekvilibrere Hypure® Qil efter behov og dyr ninﬁs-
mediet ved 37 °C i en CO2-inkubator i flere timer (efler
natten over). - Til ICS], varm Hypure® Oil o? HEPES bufret
medium ved 37 °C. Procedure; 1. Leeg kulturmediet eller
mikrodraben dyrkningsmedie pa et fad. 2. Fordel ekvilibre-
ret Hypure® Oil forsigtigt over mediet med pipette, indtil
den er helt deekket. Bemaerk: Olievask til embryokultur er
ikke pakraevet. PRODUKT SPECIFIKATIONER Fplgende
test blev udfert for hvert parti af dette produkt: - Sterilitet:
SAL 10-3 + LAL-assay (endotoksiner): < 0,1 EU/ml + MEA
(1-cellet, % b\astocgst efter 120 timer): 2 80% blastocgster
+ Densitet: 0,86-0,83 g/ml + Viskositet: 95-140 cP ved 30°C
+ Peroxidveerdi (POV): <0,1 mEq/kg MSDS og analysecerti-
fikat er Ulgaengeh%e efter anmodning eller kan downloades
fra vores wehsted (kitazato-ivf.com) PRODUKT SPECIFI-
KATIONER + Opbevares mellem 15-25 °C. + Holdes veek
fra SOHF/S- + Nar produktet er abnet, skal det opbevares i
originalemballagen. « N&r produktet er &bnet, er det stabilt
i mindst 28 dage under aseptiske forhold og ved stuetem-
peratur. Efter denne periode skal du kassere de resterende
medier. + Produktet er stabilt efter maks. 5 dages transport
ved forhgjede temperaturer (< 37°C). « Dette produkt er sta-
bilt indtil udlgbsdatoen anglvet‘;)a asken, hvis emballagen
er udbnet og ubeskadiget. ADVARSLER + M3 ikke genste-
riliseres. + Produktet ma ikke fryses. « Brug ikke produktet
efter udigbsdatoen. + M4 ikke bruges, hvis emballagen er
beskadiget eller adelagt. - Mé ikke bruges, hvis produktet
bliver misfarvet, uklart eller viser tegn p& mikrobiel kon-
taminering. FORHOLDSREGLER - Arbejder altid under
strenge hygiejniske forhold (f.eks. LAB-bench ISO klasse
5) forat undga kontaminering. Der ber anvendes aseptisk
teknik. + Brug kun steriliseret udstyr og materiale * | tilfeelde
af gjen- eller hudkontakt med Hypure® Qil skylles gjet/hu-
den straks med vand. + Overhold alle faderale, statslige og

lokale miljgbestemmelser, ved bortskaffelse af produktet -
| tilfeelde af kontaminering skal produktet bortskaffes pd en
forud beskrevet made + Brugeren er ansvarlig for eventuelle
problemer forarsa?et af forkert brug af neerveerende IFU.
Olien kan virke uklar, hvis den fiemes fra inkubatoren og
farlov til at st ved stuetemperatur i l&engere tid. Sadanne
uklarheder forsvinder normalt, hvis olien genaekvilibreres i
inkubatoren i flere timer. Hvis det ikke forsvinder, skal du
kassere produktet. « Dette produkt er beregnet til brug af
medicinske specialister, der er uddannet i fertilitetsbehand-
ling. Enhver alvorlig heendelse fom defineret i den euro-
peiske foyordnmg om medicins udstKr, 2017/745), der er
indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indberettes til Ki-
tazato Corporation og, hvis det er relevant, den kompetente
myndighed i den EUmedlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienien er etableret. Bemaerk: Udstyrets levetid bestem-
mes af den anvendte assisterede reproduktionsteknik og er
maksimal for embryokulturperioden, Bemerk: Brugsanvis-
ninger er elektronisk tilgaengelige pa Kitazato-ivf.com eller
efter anmodning.

EE-HYPURE® OIL HEAVY

ULDINE TEAVE Hypure® Oil on eelnevalt pestud, valmis
mineraal6li kasutamiseks IVF, ICSI ja sellega seotud ART
Erotseduunq_es. Oli kasutatakse kattekihina, mis voimaldab
asutada véikestes kogustes soddet, kuna see takistab
so6tme aurustumist_ning séilitab sootmes stabiilse os-
molaalsuse }a pH. Pohiline UDI-DI: 458223146HYPKN
Ainult  professionaalseks  kasutamiseks ~ Sihtrihm:
ART-protseduure labivad patsiendid Enne kasutamist Iu-
%_ege kasutusjuhendit KAVANDATUD KASUTUS Hypure®

il'on ette nahtud kasutamiseks embriiote, munarakkude
kultiveerimise kattekihina ja sperma ART protseduurides
KOOSTIS Farmatseutilise kvaliteediga parafiindli. KASU-
TUSJUHEND ETTEVAATUST: Hypure® Oil Uksikasjalik
kasutamine madratakse kindlaks iga labori protseduur ja
protokollid, mis on optimeeritud individuaalseteks meditsi-
Inilisteks eesmérkideks. Ettevalmistus: + Kultiveerimiseks
eeltasakaalustatakse Hypure® Oil vastavalt vajadusele ja
s00de 37 °C juures CO2 inkubaatoris mitu tundi J(vow tiledo).
+ ICSI jaoks soe Hypure® Oil Jla HEPES puhverdatud so-
de temperatuuril 3/°C. Menetlus: 1. Asetage so6tme voi
mikrotilk stodet tassile. 2. Tasakaalustatud Hypure® Oil
E\peteem@kse ettevaatlikult sootmele, kuni see on taielikult
aetud. Markus: Embriiokultuuri 6li pesemine ei ole vajalik.
TOOTE SPETSIFIKATSIOONID Selle toote \ia partii Kohta
tehti jargmised testid: « Steriliseerimine: SAL 10-3 + LAL
analiilis (endotoksiinid): < 0,1 EU/ml « MEA (1-rakuline, %
blastotsusti 120 tunni pdrast): > 80% blastotsiistid * Tihe-
dus: 0,86-0,88 g/ml * Viskoossus: 95-140 cp temperatuuril
30°C » Peroksiidarv (POV): <0,1mEq/kg MSDS ja analisi-
sertifikaat on saadaval ngudmisel voi neid saab alla laadida
meie veebisaidilt (kitazato-ivf.com) SAILITAMISJUHISED
JA STABIILSUS - Hoida temperatuuril 15-25°C. + Hoida
eemal paikesevalgusest. + Parast avamist hoidke toodet
originaalpakendis. + Pérast avamist on toode aseptilistes
tingimustes ja toatemperatuuril stabiilne vahemalt 1 kuu.
Pérast seda perioodi palun visake llejadnud kandjad ara.
+ Toode on stabiilne parast maksimaalselt 5-pdevast trans-
port\‘_kor%em_atel temper‘atuur\delﬁ% 37°C). + See toode on
stabiilne kuni pudelil margitud kol hkkusaganl,_km pakend
on avamata g_a kahjustamata. HOIATUSED - Arge sterili-
seerige uuest. * A(Ee kiilmutage toodet. + Arge kasutage
toodet parast kolblikkusaega. + Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud vi katki. « Arge kasutage, kui toode muutub
varvimuutuseks, haguseks voi sellel op mikroobse saas-
tumise tunnuseid, ETTEVAATUSABINOUD - Tootab alati
rangetes hiigieenitingimustes (nt LAB-pink S0 klass 5),
et valtida saastumist. Kasutada tuleks aseptilist tehnikat.
+ Kasutage ainult steriliseeritud seadmeid ja materjale *
Silma v6i naha kokkupuutel Hypure® Ol iga loputage sil-
ma/nahka kohe veega. * Tooteé &raviskamisel jargige kdiki
foderaalseid, osarn%\~ ja kohalikke keskkonnaeeskirju. *
Saastumise korral korvaldage toode ettenahtud viisil. +
Kasutaja vastutab kdigi probleemide eest, mis on pohjusta-
tud kaesoleva IFU ebadigest kasutamisest. * Inkubaatorist
eemaldatuna voib 6li tunduda hagune ja sellel lastakse
E\kemat aega toatemperatuuril seista. Selline hagusus
kaob tavaliselt, kui 0li tasakaalustatakse, asendades selle
inkubaatoris mitu tundi: Kui see ei kao, visake toode ra.
+ See toode on moeldud kasutamiseks vijatusravi alal
koolitatud meditsiinitodtajatele. Igast seadmega seotud
tosisest vahejuhtumist (nagy on madratletud Euroopa me-
ditsiiniseadmete madruses (EL) 2017/745) tuleks teatada
Kitazato Corporationile ja vajaduse korral selle ELi likmes-
riigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.
Markus: Seadme eluiga maaratakse rakendatud kunstliku
viljastamise tehnikaga ja see on maksimaalne embriiokul-
tuuri perioodile. Markus: Kasutusjuhend on elektrooniliselt
kttesaadav Kitazato-ivf.com véi soovi korral.

ES-HYPURE® OIL HEAVY

INFORMACION GENERAL Hypure® Oil es un aceite mine-
ral prelavado y listo para usar para su uso en FIV, ICS| y
procedimientos de ART relacionados. El aceite se utiliza
como recubrimiento, lo que permite utilizar pequefios vo-
[dmenes de medio, Va_que evita la evagoracwon del medio
y mantiene la 0smo ahdadz el pH estables en el medio de
cultivo. UDI-DI bésico: 458223146HYPKN Solo para uso
profesional Pablacion objetivo: Pacientes sometidos a pro-
cedimientos de reproduccion asistida Lea las instruccio-
nes de uso antes de usar INTENDED USE Hypure® Oil esta
destinado a ser utilizado como recubrimiento para el cul-
tivo de embriones, ovocitos y espermatozoides en proce-
dimientos de reproduccion asistida COMPOSICION Aceite
de 8araﬂna de calidad farmacéutica. INSTRUCCIONES DE
USO PRECAUCION: El uso detallado de Hypure® Oil se de-
termina en funcion de cada procedimientos y protocolos
de laboratorio que estén optimizados F_ara fines médicos
individuales. Preparacidn: + Para el cultivo, preequilibre el
medio HX ure® Oil sequn sea necesario, y el medio de cul-
tivo a 37°C en una incubadora de CO2 durante varias horas
gqtoda la noche). + Para ICS], calentar el medio Hypure®

il Cv el medio tamponado HEPES a 37°C. Procedimiento:
1. Coloque el medio de cultivo o la microgota del medio de
cultivo en un Blato. 2. Pipetear suavemente Hyf)ure® Oil
equilibrado sobre el medio hasta que esté completamente
cubierto. Nota: No es necesario lavar con aceite para el cul-
tivo de embriones. ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Para cada lote de este producto se realizaron las siguien-
tes pruebas: * Esterilizacion: SAL 10-3 « Ensayo LAL (en-
dotoxmasg: <0,1 UE/ml + MEA (1 célula, % de blastocistos
después de 120 horas): > 80% de blastocistos + Densidad:
0,86-0,88 g/ml + Viscosidad: 95140 cP a 30°C « Valor de
perdxido (POV): <0,1 mEq/kg La MSDS y el Certificado de

Andlisis estan disponibles a pedido o se pueden descargar
de nuestro sitio web knazato—\vf.comhINSTRUCCIO S
DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD - Conservar entre
15-25°C. » Mantener alejado de la luz solar. + Una vez abier-
to, guarde el producto en el embalaje original. + Una vez
ahierto, el producto es estable durante al menos 28 dias en
condiciones asépticas y a temperatura ambiente. Después
de este periodo, deseche los medios restantes. + El produc-
to es estable después de un maximo de 5 dias de transpor-
te a temperaturas elevadas (< 37°C). « Este producto es
estable hasta la fecha de caducidad etiquetada en el frasco
si el envase no estd abierto y no esté dafiado. ADVERTEN-
CIAS - No vuelva a esterilizar, * No congelar el producto. *
No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
+ No'lo use si el embalaje esté dafiado o roto. * No lo use
si el producto se decolora, se vuelve turbio 0 muestra evi-
dencia de contaminacion microbiana. PRECAUCIONES *
Funciona siempre bajo estrictas condiciones_higiénicas
(por ejemplo, LAB-bench ISO Clase 5) para evitar la con-
taminacion. Se debe utilizar la técnica aséptica. « Utilice
Unicamente equipos y materiales esterilizados * En caso
de contacto de los o*os 0 la piel con Hypure® Oil, enjua-
gue inmediatamente 1os 0jos y la piel con agua. * Respete
fodas las regulaciones ambientales federales, estatales y
locales al desechar el producto. * En caso de contamina-
cion, deseche el Eroducto de manera adecuada de la ma-
nera prescrita. + El usuario serd responsable de cualquier
problema causado por el uso incorrecto de las presentes
Instrucciones de uso. « El aceite puede parecer turbio si se
retira de la incubadora y se deja reposar a temperatura am-
biente durante largos periodos de tiempo. Dicha turbidez
suele desaparecer si el aceite se reequilibra volviéndolo a
colocar en la incubadora durante varias horas; Si no desa-
parece, deseche el producto. * Este producto estd destina-
do a ser utilizado por médicos especialistas capacitados
en tratamientos de fertilidad. Cualquier incidente grave (tal
éco_mq se define en el Reglamento Europeo de Productos

anitarios, 2017/745) que se haya producido en relacion
con el producto debe notificarse a Kitazato Corporation y,
si procede, a la autoridad competente del Estado miembro
de la UE en el que esté establecido el usuario y/o paciente.
Nota: La vida util del dispositivo esté determinada por la
técnica de reproduccion asistida aplicada y es méxima al
perfodo de cultivo embrionario, Nota: Las instrucciones de
uso estén disponibles electronicamente en Kitazato-ivf.
com 0 a pedido.

FI-HYPURE® OIL HEAVY

YLEISTA TIETOA Hypure® Oil on esipesty, kayttovalmis
mmeraahol{y kdytettqvaksi IVF-, ICSI- ja_nilhin” liittyvissa
ART-menettelyissd. Oliyd kaytetdan pa_a.llg_s_teena, mika
mahdollistaa” pienten Valiainemadrien kayton, koska se
estad valiaineen haihtumisen ja yllapitdd vakaata osmo-
liteettia ja pH:ta kasvatusvéliaineessa. Perus UDI-DI:
458223146HYPKN Vain ammattikayttoon Kohderyhma:
Potilaat, joille tehdadn avusteisia lisagntymismenetelmia
Lue ka'YttoohJeet ennen kayttoa KAYTTOTARKOITUS Hypu-
re® Oil on tarkoitettu kdytettavaksi alkioiden, varhaismuna-
solujen ja siittioiden vilielyn ART-menettelyissd SAVELLYS
Farmaseuttinen laatu parafiinioljy. KAYTTOOHJEET VA-
ROITUS: Hypure® Oil yksityiskohtainen kdytto maaraytyy
kunkin perusteella Labqrat_omqn‘menette\ry ja protokollat, jo-
tka on optimoitu yksittdisiin ladketieteellisiin tarkoituksiin.
Valmistelu: - Vilielmaa varten tasapainotetaan Hypure®
Oil tarpeen mukaan ja vilielyvaliaine 37 °C:ssa CO2-inkuba-
attorissa useita tunteja (tai yon yli). « ICSI: lle [ammin Hypu-
re® Oil ja HEPE_S-Fuskuronu_vahame 37 °C: ssa. Menet-
tely: 1. Aseta vilielyalusta tai mikrotippa kasvatusalustaa
lautaselle. 2. Pipetol tasapainotettua Hypure® Oil varovasti
yaliaineen padlle, kunnes se peittyy kokonaan. Huomautus:
O\[%Jesua alkionvilielyyn ei tarvita. TUOTTEEN TEKNISET
TIEDOT Seuraavat testit suoritettiin jokaiselle tamén tuo-
tteen eralle; « Steriiliys: SAL 10-3+ L L—maami/s (endotok-
siinit): < 0,1 EU/ml + MEA (1-soluinen, % blastokystid 120
tunnin kuluttua): > 80 % blastok stegi + Tiheys: 0,86-0,88
/ml + Viskositeetti: 95-140 cP 30 °C:ssa « Peroksidiarvo
D0V):<0,1 mEq/k% Kayttoturvallisuustiedote ja analyysito-
distus ovat saatavilla pyynndsté tai ne vojdaan ladata ver-
kkosivustoltamme  (kifazato-ivf.com) SAILYTYSOHJEET
JA STABIILISUUS - Sdilyta 15-25 “C:ssa. * Pida poissa
auringonvalolta. « Kun tuote on avattu, sailyta sita alku-
peraispakkauksessa + Avaamisen jalkeen tuote on stabiili
vahintdén 28 péivad aseptisissa olosuhteissa ja huoneen-
[ammdssd. Tamdn ajanjakson jalkeen havitd jalielld oleva
tietovdline. « Tuote on stabiili enintdén 5 paivan kuljetuksen
jalkeen korkeissa lampotiloissa (< 37 0(35. - Tama tuote on
stabiili pulloon merkittyyn vimeiseen kayttopéivamadraén
asti, jos é)akka_us_ on avaamaton ja vahingoittumaton. VA-
ROITUKSET + Ald steriloi uudelleen. + Ald pakasta tuotetta.
+ Ala kayta tuotetta vimeisen kayttopaivamaaran jlkeen. «
Ald kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut tai rikki. « Ald kéytd,
0s tuote vérjaytyy, sameaa tai siind on merkkeja mikrobi-
ontaminaatiosta. VAROTOIMET + Toimii aina tiukoissa
hygieniaolosuhteissa (esim. LAB-penkki 1SO-luokka 5)
kontaminaation valttamiseksi. Aseptista tekniikkaa on
kaytettava. - Kayta vain steriloituja laitteita ja materiaaleja
+ Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle HYpure Oilin kanssa,
huuhtele silmat/iho valittomésti vedella. - Noudata kaikkia
liittovaltion, osavaltion ja paikallisia ympéristomadrayksid,
kun havitdt tuotteen. « Havitd tuote tartunnan sattuessa
asianmukaisesti madratylla tavalla « Kdyttajd on vastuussa
ongelmista, jotka ajheutuvat nykyisen kdyttoohjeen virhee-
llisesta kaytosta. + Oljy voi nayttaa samealta, jos se poiste-
taan inkubaattorista ja annetaan seista huoneenlammassa
pitkia aikoja. Tallainen pilvisyys hdviad yleensd, jos oljy
tasapainotetaan uudelleen korvaamalla se inkubaattorissa
useita tunteja; Jos se ei katoa, havité tuote. » Tdma tuote on
tarkoitettu hedelmdityshoitoinin koulutettujen ladketieteen
asiantuntijoiden kayttoon. Kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista  vaaratilanteista (méaritelty eurooppalaisessa
[aakinnallisten laitteiden asetuksessa, 2017/745) tulee
iImoittaa Kitazato Corporationille ja tarvittaessa sen EUn
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttéja
Ja/tai potilas on sijoittautunut. Huomautus: Laitteen kayt-
toikd madraytyy sovelletulla avusteisella liséantymistekni-
ikalla, ja se on alkionvilielyn enimméisaika. Huomautus:
Kayttoohjeet ovat sahkoisesti saatavilla Kitazato-ivf.com
tai pyynnosta.

FR-HYPURE® OIL HEAVY

INFORMATIONS GENERALES Hypure® Oil est une huile
minérale prélavée et préte a I'emploi pour une utilisation
dans les procédures de FIV, d'ICSI et dAMP connexes.
L'huile est utilisée comme recouvrement, ce qui permet
dutiliser de petits volumes de substrat car elle empéche

[évaporation du milieu et maintient une osmolalité et un
pH stables dans le milieu de culture. UDI-DI de base :
458223146HYPKN Pour un usage professionnel umgue—
ment PoEuIat\on cible : Patients subissant une procédure
de TRA Lire le mode d'emploi avant utilisation UTILISA-
TION CONFORME Hypure® Qil est destinée a étre utilisée
comme superposition pour la culture dembryons, dovo-
cytes et les spermatozoides dans les procédures de TRA
PMA COMPOSITION Huile degarafﬁne de qualité pharma-
ceutique. MODE D'EMPLOI ATTENTION : L utilisation détai-
IIée de Hypure® Oil est déterminée en fonction de chaaue
Proced,ur.es et protocoles de laboratoire optimisés pour des
Ins médicales individuelles. Préparation: « Pour la culture,
pré-équilibrez Hypure® Oil si nécessaire et le milieu de cul-
ture 3 37 °C dans un incubateur a CO2 pendant plusieurs
heures (ou toute la an. + Pour 1CSI, chauffer Hypure® Oil
etle milieu tamponné HEPES & 37 °C. Procédure: 1. Placez
le milieu de culture ou la micro-goutte de milieu de culture
sur une boite. 2. Pipeter doucement Hypure® Oil équilibrée
sur le milieu jusqu'a ce qu'elle soit complétement recouver-
te. Remarque : Le lavage a I'uile pour la culture d'embr-
{ons nest pas nécessaire. SPECIFICATIONS DU PRODUIT
es tests suivants ont été effectués Eour chaque lot de ce
Erodu\t :» Stérilité: SAL 10-3 - Test LAL (Endotoxines) : < 0,1

U/ml + MEA (1 cellule, % blastocyste aprés 120 hetires) : >
80 % blastocystes * Densité : 0,86-0,88 %/ml - Viscosité : 95-
140cPa 30°C - Indice de peroxyde (POV): <0,1 mEq/kg Les
fiches signalétiques et les certificats d'analyse sont dispo-
nibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur notre
site Web (kitazatg-ivf.com) INSTRUCTIONS DE STOCKA-
GE ET STABILITE « Conserver entre 15 et 25°C. + Tenir a
['abri de la lumiére du soleil. + Une fois ouvert, conservez
le produit dans son emballage dorigine. + Une fois ouvert,
le produit est stable pendant au moins 28 jours dans des
conditions aseptiques et a température ambiante. Passé
ce délai, veuillez jeter les supports restants. + Le produit est
stable apres max. Saours de transport a des températures
élevées (< 37°C). + Ce produit est stable Jusiu’a la date de
péremption indiquée sur le flacon si [embal atsqe nest pas
ouvert et nest pas endommagé. AVERTISSEMENTS -
Ne pas stériliser & nouveau. + Ne pas congeler le produit.
+ N'utilisez pas le produit apres la date de péremption. «
Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou cassé.
+ Ne pas utiliser si e produrt se décolore, devient trouble
ou éaresente des signes de contamination microbienne.
PRECAUTIONS - Travaille Fonctionne toujours dans des
conditions d'hygiéne strictes (par ex. paillasse LAB ISO
Classe 5) pour éviter toute contamination. Une technique
aseptique doit étre utilisée. « N'utilisez que du matériel et
du matériel stérilisés + En cas de contact avec les yeux ou
la Eeau avec Hypure® Oil, rincer immédiatement les yeux
et la peau avec de l'eau. * Respectez toutes les réglemen-
tations environnementales fédérales, étatiques et locales
lors de la mise au rebut du produit. * En cas de contamina-
tion, éliminez le produit de maniére appropriée et prescrite.
+ L'utilisateur est responsable de tout probleme causé par
une utilisation incorrecte du Fresent mode d'emploi. - Lhui-
le peut sembler trouble si elle est retirée de incubateur et
laissée reposer a température ambiante pendant de lon-
[gues périodes. Une telle turbidité disparait généralement si
huile est rééquilibrée en la remplacant dans I'incubateur
pendant plusieurs heures ; Sl ne disparalt pas, jetez le
produit. » Ce produit est destiné  étre utilisé par des méde-
cins spécialistes formés au traitement de la fertilité. Tout
incident grave (tel que défini dans le réglement européen
sur les dispositifs médicaux, 2017/745) survenu en relation
avecle dispositif doit étre signalé a Kitazato Corporation et,
le cas échéant, & l'autorité compétente de Etat membre
de I'UE dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établ.
Remarque : La durée de vie du dispositif est déterminée
par la technique de procréation assistée apphﬂuee et est
maximale a la période de culture de l'embryon. Remarque :
Le mode d'emploi est disponible sous forme électronique a
Kitazato-ivf.com ou sur demande.

GR-HYPURE® OIL HEAVY

TENIKEZ TMAHPO®OPIEL To Hypure® Oil elvat
TPOTIAULIEVO, ETOLLO TIPOG XPION OPUKTEAQLO Yia Xprion
0t _eCwowpatikr yovoroinon, ICSI kat OYeTIKES
budikaoleg  ART. To  €Aawo  ypnoworoteltal  wg
ETIKAAVYN TIOU ETUTPEMEL TN XONON PKPWY OYKWY
[EOOU, KaBWC QMOTPEMEL TNV EEATHION TWV HEGWY
ka dlatnpel otadepr) wol wukovgu KaL pH oTo péoo
kaMiépyelag. Baowko UDI-DI: 458223146HYPKN Movo
yla enayyeApatikr xpnon MnBuapoc-otoxog: Acbevelg
Tou unoéaMovmt oe 6lobikaole¢ ART 1(1E(101£ T

obnylec Txpnor]c ng)w and T ypron MPOBAEMOMEN

XPHIH To Hypure® Ol npoop’ésml va ypnowuomnotnBet
we, smka)\u%n a Kg)\)\tsgy[sta ﬁgﬂé)bwv, waptwy kat
onépya o oladikaoteq ART EYNOEIH (D(lpH(lKSUTLKO
TOL0TIKO Tapagwvéhato. OAHFIEL XPHIHE [1POYOXH:
H Aemtopiepnc xpgon Tou Hypure® Oil kaBopiZetal pe
Bdon To KdBe Aladikasta kat TpwTokoMa epyactnpiov
ToU  elvaL  PEATIOTOTIOMUEVD  Yia_ PEHOVWYEVOUC
LaTPIKOUG  oKomoUe.  Evotpagia: + Ma kahhiepyela,
TpoegLoopporoTe 1o Hypure® Oil Onw¢ anarteltal kat
T0 péoo KaMIEPYeLag oToug 37°C oe Beppokortida CO2
qu DKETEC WPEQ é” katd Tn dlpkela tTng voytag). « Na
CSI,%soroHypu,re Oil kat HEPES puBpLoTik6 P€oo aToug
37°C. Avadkacia: 1. TomoBeToTE T0 PEG0 kaAMEDYELAg
9 TH HIKPOOTYOVa TOU PEGOU KAAMEPYELAG 0E EVA TUATO.
- Tepdote anahd pe munéta to Hypure® Oil mdvw and
0 Peao PEXpL va kahugBel Thipw. Inpeiwon: Aev
anatteltal moowo Aadlov yia KaAAepyela euaguwv.
MPOAIATPA®EL  MPOIONTOL  lpayuartorourignkav
0L akOhovBeG BokIPES yia kaBe maptida auToL TOU
npolovtog:  * Zmpmqmc: SAL10-3 - Aokacta
LAL (evbotogiveq): < 0,1 EU/ml = MEA (1-kittapo, %
BhaotokloTn petd and 120 wpeg): > 80% BAaoTokoTeq
+ Mukvotna: 0,86-0,88 g/ml + IEwdec: 95-140 cP atoug
30°C + AptBuag umepozeldiwv &POV): <0,TmEg/kg To
MSDS kat To MiotonowTikd Avakuong eivar blabotua
KQTOTY  QUTAPATOC 1) Popolv val HeTagopTwdoly
ano TV 0T00EAIdA ag @tazato-wf.oom)’ AHTIEX
ANOGHKEYZHI KAl XTAGEPOTHTA - ®uhdooete, og
Beppokpacta petach 15-25°C. + Kpathote pakpld ano 1o
Qwc Tou NALOU. * Apol avoLyTel, aroBnKeloTE To TPOLoV
TV apyikr ovokeuaola. = Agol avolytel, To. mpoiov
elval 0tabepd yia TovAdytotov 28 nuépeg umo AonTreg
ouverikeg kat og Beppokpaota dwpatiov, Metd and avtn
v nieplodo, anopplyte Ta vndAowna péoa. * To mpoidy
efvat oTaBepo peta ano uey710m HeTagopd 5 nuepwy oe
uynAéc Beppokpaoteg (< 37°C). + AuTo To TpaioY eivat
0taBepd pexpt Ty nuepopnvia MEne mov avaypdgetat
orrbgta)\q_,l €4V 1) 0UOKELAOLA £1VAL KAELOTH Kat ABKTN.
MPOEIAOIOIHZEIX « Mnv arootelpwvete ava. * Mnv

KOTAYUXETE TO TpOidV, + Mnv Ypnotpornotelte To mpoidv
PETA TNV npepopnvia AnENe. * Mnv to ypnatporoleite edv
N GUOKELAOLA ELVaL KATEGTPARLEVN 1) aTiaopevr). * My To
XPNOLOTIOLELTE £V TO TPOIOV MOYPWHATIOTEL BOAWOEL
M|, TIPOUOLACEL - OToLd Qnors evoell  pIkpopLaKNG
pohuvong. MPOBYAAZEIL « Aettovpyel mavia kdTw
anod auaTnpee ouverkeg vytewic (iLy. LAB-bench ISO
Class 5) yia Ty amoguyn pohuvonc. Oa mpénet va
XPnouorole(Tat Gonn TEXVK. « XpnouJoToLElTe Hovo
anooTelpWpEVo e€OMMOpO KAl VAIKO + 2& TepimTwon
ENAQAG TWV Patwwv 1 Tov deppatog e o Hypure® Oil,
€emhOveTe apéowg Ta pdtia/To 6&ppa pe vepo. « Tnpelte
0A0UG TOUG OHOOTIOVOLAKOUC, TIOMTELAKOUC KAl TOTUKOOg
TiepIBAMOVTIKOOC _KavovIopog  KATd TV amoppLyn
TOU TIPOLOVTOG., * € TEep(mTwon POAVVONG, amoppLyTe
T0 TOI6V KataMnAa pe mpokaBoplopévo tpomo. + 0
XPAOTNG etvat umebBuVog yia TuXov TiPoBAUaTa TIoU
TipokahouvTaL ano eogahuévn xprian, tne mapovoag IFU.
+ To £Aawo Jropel va eppavioel BoAotnTa av apaipedel
and Tov kAiavo kat Bpedet oe Beppokpacia dwpatiou
yla ekTeTapeva dlaotnyata xpovou. TeTola BoAoTTa
auvnbwg sgacpqviswt av 10 €hato emavegLoopporinoet
ETAVATOTIOBETWVTAG TO 0TOV KAIBAVO Yia APKETEG WPEC:
av bev e€agpavt- oBel, anoppiyte o mpoiov. * AUTO TO
Tpoloy TpoopiZeTat yia xprion, amd etdoug LaTpous
eknawbeupévous  otn | Beparela  yovipotntag. Kdde
00Bapd TepLOTATIKO (OMWS opiZeTat atov: Evpwnaike
Kavoviopo yia ta latpoteyvohoyikd Mpoiovta, 2017/745)
TI0U £X€L OUMPEL OE OXEON |IE TO LATPOTEXVOAOYLKO TPOTOV
Ba mpenet va avagépetat oty Kitazato Corporation Kat,
Katd mepimTwon, oTny apuodLa apyy Tou KpAToug JEAoUG
17@ EE ot0 omolo elval eykateatnpévog o xprotng
n/kaw o aoBevic. Inpeiwon: H Oudpkela wng g
OUOKEU%C KkaBopideTal and TV EQUPHOOPEVN TEXVIK
uTToONHOVUEVNG AVAMAPQYWYNG KL ELVAL PEYLOTN PEXOL
rgv Tepiodo KahhEpyelac Tou eppplov. Znpeiwon: Ou
o0nyle¢ yprong oatiBevtal nhextpovikd oto Kitaza-
to-ivf.com 1y katomv attrpatog.
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OPCE INFORMACIJE Hypure® Oil [j_e prethodno oprano,
sgremno 7a uporabu mlne,ralno&_ula za uporabu u_ IV,
ICSIi srodnim ART postupcima. Ulje se koristi kao slof koji
omogucuje koristenje malih kolicina medija jer spriecava
isparavanje medga i odrzava stabilnu osmolalnost 1 pH u
mediju_kulture. Basic UDI-DI: 458223146HYPKN Samo
za profesionalnu upotrebu Ciljna Bopg\apua: Pacijenti koji
se podvrgavaju AR rPostu cima Procitajte upute za upo-
rabu prije uporabe NAMJENA Hypure® O‘\I_naml%enjeno_
je za uporabu kao sloj za kulturu embrija, jajnih stanica i
spermija u ART Epostu cima ASTAV Farmaceutsko Fara-
finsko Ulje UPUTE ZA UPORABU OPREZ: Detaljna upotreba
Hypure® Oil odreduje se na temelju postupka i protokola
svakog laboratorija koji su optimizirani za pojedinacne
medicinske namjene Priprema: + 7a kulturu, Eo potrebi
E)rethodno uravnoteziti HyPure® Oil i medijza kulturu na 37
C u CO2-inkubatoru nekoliko sati (ili preko noci) - Za \CSI%
zagrijati Hypure® Oil i medij puferiran HEPES-om na 37 °
Procedura: 1. Stavite kulturu srednje ili mikro kaﬂ medija
kulture na jelo. 2. Lagano pipetirati uravnotezeno Hypure
Qil preko medlLa dok ga potpuno ne prekrije Napomena:
Pranje ulja za kulturu embrija nije potrebno. SPECIFIKA-
CIJE PROIZVODA Za svaku seriju ovog{prowzvoda Erove-
deni su sliedeci testov « Sterilnost: SAL 10-3 + LAL test
(endotoksini): < 0,1 EU/ml + MEA (1-stanicni, % blastocista
nakon 120 sati): > 80% blastocista + Gustoca: 0,86-0,88 g/
ml + Viskoznost: 95-140 cP pri 30°C « Vrijednost peroksida
(POV): <0,TmEq/kg MSDS i Potvrda o analizi dostupni su
na zahtjev ili se mogu preuzeti s nase weh stranice, (kita-
zato-ivf.com) UPUTE ZA CUVANJE | STABILNOST - Cuvati
na 15-25°C. * DrZite podalje od sunceve svjetlosti. + Nakon
otvaranja proizvod Cuvati u originalnom pakiranju + Nakon
otvaranja, proizvod je stabilan na{manje 8 dana u aseptic-
kim gy{_ellma ina sobnoj temperaturi. Nakon ovog razdoblja
odloziti preostali medij u otpad * Proizvod je stabilan nakon
maksimalno 5 dana fransporta na poviSenim temperatu-
rama (< 37°C). + Ovaj proizvod Le stabilan do isteka roka
yaljanqstl,oznaceno%na bocici ako je pakiranje neotvoreno
ili neosteceno. UPOZORENJA « Ne ponovno sterilizirati, *
Ne proizvod. * Ne upotrebljavati proizvod nakon isteka roka
valjanosti. * Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno jli
Botrgano + Ne upotrebljavati ako je proizvod prom?enlo
oju, zamucen je ili su vidfjivi znakovi mikrobne kontami-
napll_e MJERE OPREZA - Uvgek radi u strogim higijenskim
uvjetima (npr. LAB-klupa 1S0 klasa 5) kako bi sé |zbJe§|a
kontaminacija. Potrebno koristiti asepticku tehniku. * Ko
ristite samo steriliziranu opremu i materijal + U slucaju do-
dira oCiju ili koze s Hypure® Qil, odmah isperite oko/kozu
vodom. Pridrzavati se svih saveznih, drzavnih i lokalnih
BroFlgabo_ocuva_nJu okolisa prilikom odlaganja proizvoda
slucaju infekcije odlo_zwt\_Erplzvod na odgovarajuci nacin
kako je propisano. + Korisnik je odgovoran za sve probleme
uzrokovane nepravilnom uporabom ovog IFU-a. + Ulje moze
izgledati zamuceno ako ga se izvadi iz inkubatora i ostavi
stajati na sobnoj temperaturi dulje vrijeme. Takva zamuce-
nost obicno nestaje ako se ulje ponovno uravnotezi nje-
govim ponovnim stavljanjem u'inkubator na nekoliko sati;
ako ne nestane, odlozite proizvod + Ovaj proizvod smiju
uPoUeb\Ja_vajl samo medicinski specijalisti koji su 0sposo-
bljeni za lijeCenje neEIanostl_Svak\ ozbiljan incident (kako
Je definiran u Europskoj uredhi o medicinskim proizvodima,
2017/745) koji se dogodio u vezi s proizvodom trebalo bi
prijaviti korporaciji Kitazato i, ako je pr\mjen.{_lvo, nadleznom
tijelu drzave clanice EU-a u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju
poslovni nastan. Napomena: Zivotni vijek uredaja odreden
Je primijenjenom potpomognutom  reproduktivnom  teh-
nikom i'maksimalan je za razdoblje kulture embrija. Na-
Epmena:' Upute za uporabu elektronicki su dostupne na
itazato-ivf.com ili na zahtjev.

HU-HYPURE® OIL HEAVY

ALTALANOS INFORMACIOK A Hypure® Oil elémosot,
hasznalatra kész dsvanyolaj az IVF, ICSI és a kapcsolddo
ART eljardsokhoz. Az “olajat fedorétegként hasznaljak,
ame\P/ lehetdvé teszi kis mennyisequ tptalaj hasznalatat,
mivel megakadélyozza a taptalaj elpdrolgasat, és stabil
ozmolalitést és pH-t tart fenn a tdptalajban. Alap UDI-DI:
458223146HYPKN Kizdrélag professziondlis hasznélatra
Célcsoport: ART eljrésokon atesd betegek Hasznélat el6t
olvassa el a hasznalati utasitést RENDELTETESSZERU
HASZNALAT A Hypure® Oil embriok, petesejtek ten-
gsztésére szo\%a\,es spermiumok az ART eljardsokban
OMPOZICIO KO szerészefi mindségl  paraffinola.
HASZNALATI UTASITAS VIGYAZAT: A Hypure® il részle-
tes hasznalatat az alabbiak alapjén hatérozzuk meg: A

laboratdrium e i/g’ni, orvosi célokra optimalizalt eljérdsa
és protokolljai. El6készités: « Tenyésztés céljabdl szukség
szerint 4llitsuk eld a Hypure® olajat és a taptalajt 37 °C-
on C02 inkubétorban nehdny orn &t (vagy eg\gJ eészakan
at?. + ICSI esetében meleg Hypure® Qil és HEPES puffe-
relt taptalaj 37 °C-on. Eljéras: 1. Helyezzen téptalajt vagy
mikrocsepp taptalajt eqy edényre. 2. Ovatosan pipettdzza
a kiegyenlitett Hypure® Oil at a tdptalajra, amig teljesen
be nem fedi. Megjegyzés: Az embridtenyesztéshez nem
szikséges olajmosas. TERMEKJELLEMZOK A termék min-
den e%]ye,s,tetelen a kovetkez6 vizsgalatokat végeztik el:
+ Sterflizalds: SAL 10-3 » LAL-analizis (endotoxinok): < 0,1
EU/ml - MEA (T sejtes, % blastocysta 120 ora elteltével):
280% b\astocysta + Sirliséq; 0.86-0.88 g/ml » Viszkozitas:
95-140 cP 30°C-on + Peroxidszam (POV): <0,1 mEq/kg Az
MSDS és az elemzési 1anuswtvanY kérésre rendelkezeste dll,
vagy letolthetd a wepoldalunkrl (kitazato-ivf.com) TARO-
LAS| UTASITASOK ES STABILITAS - 15-25°C kozott taro-
landd. + Napfénytdl tévol tartando. + Felbontds utdn térolja
a terméket az eredeti csomagolasban. + Felbontds utdn a
termek legalabb W”holnapl? stabil aszeptikus koriilmények
kozott és szobahGmérsekleten. Ezen idGszak utan kérjuk,
dobja ki a fennmaradd adathordozokat, + A termék max. 5
napos szallitas utén stabil magas hémérsékleten (< 37°C).
+ £7 a termék a palackon felfUntetett lejérati |d0\&stab|\,
hg a csomagolds bontatlan és sértetlen. FIGYELMEZTE-
TESEK - Ne sterilizélja (jra. * Ne f_a%yﬁass/za le aterméket. «
Ne hasznalja a termeket a lejdrati id6 utdn. » Ne haszndlja,
ha a csomagolds sériilt vagy t0rétt. « Ne hasznalja, ha a
termék elszinezGdik, zavargs va E mikrobidlis szennyezg-
s jeleit mutatja. OVINTEZKEDESEK « A szennyez6dés
elkertilése érdekében mindig szigord higiéniai feltételek
mellett makodik (pl. LAB-aszfali 1SO 5. osztaly). Aszeptikus
technikat kell alkalmazni. « Csak sterilizalt berendezést és
anyagot hasznaljon + A Hypure® Oil szem- vagy bérkontak-
tusa esetén azonnal oblitse ki a szemet/bort vizzel. + Ater-
mék eldobésakor vegye ﬂggelembg,a,z 0sszes szovetség,
dllami és helyi kdmyezetvédelmi eldirdst. « Fert6zés esetén
a terméket megfelelden, az eldirt médon dobja ki + A fel-
hasznalo felelds a jelen IFU helytelen hasznalatahol ered6
problémakeért. + Az olaj zavarosnak tlinhet, ha kivesszik az
Inkubdtorbél, és hosszabb ideig hagyjuk szobahmérsékle-
ten allni. Az llyen zava[ossa% dltalaban eltlinik, ha az olajat
Ujra egyenstilyba hozzak azaltal, hogy az inkubatorban tobb
0ran at kicserélik; Ha nem tinik ef, dobja ki a terméket. «
Ezt a terméket termékenységi kezelésben képzett orvosok
hasznaljak. Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett min-
den stlyos eseményt éaz orvostechnikai eszkdzokr6l sz0l6
2017/745 eurdpai rendeletben meghatérozottak szerint) je-
lenteni kell a Kitazato Corporation vallalatnak és adott eset-
ben a felhasznélo és/vagy beteq székhelye szerinti unids
tagéllam illetékes hatosat};anak. Megjegyzés: Az eszkiz
élettartamat az alkalmazott asszisztalt reprodukcios tech-
nika hatdrozza meg, és az embriotenyésztés idgtartamaig
maximlis. Megjegyzés: A haszndlati tasitas elektronikus
(ton elérhet6 Kitazato-ivf.com vagy kérésre.
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GENERALITA Hypure® Oil & un olio minerale prelavato e
Bromo all'uso per 'usoin FIVET, ICSI e relative procedure di

MA. Lolio viene utilizzato come rivestimento che consen-
te di utilizzare piccoli volumi diterreno in quanto \mFe_dJsce
[evaporazione del terreno e mantiene stabili fosmolalita e l

H nel terreno di coltura. UDI-DI base: 458223146HYPKN

0lo per uso professionale Popolazione target: Pazientj so-
ttoposti a procedure di PMA Le%gere le istruzioni per I'uso
prima delluso DESTINAZIONE D'USO Hypure® Oil & des-
tinato ad essere utilizzato come rivestimento per la coltura
di embrioni, ovociti e s&nermatozow nelle procedure di PMA
COMPOSIZIONE Olio di paraffina di Euahta farmaceutica.
ISTRUZIONI PER L'USO ATTENZIONE: L'uso dettagliato di
Hypure® Qil & determinato in base a ciascuno procedure e
protocolli di [aboratorio ottimizzati per i smgé)h scopi medi-
ci. Preparazione: * Per [a coltura, pre-equilibrare Hypure®
Oil se necessario e il terreno di coltura a 37°C in un Incuba-
tore a CO2 per diverse ore (0 durante la notte% * Per ICS,
olio Hypure® caldo e terreno tamponato HEPES a 37°C.
Procedimento: 1. Posizionare il terreno di coltura o una
microgoccia di terreno di coltura su un piatto. 2. Pipettare
delicatamente Hypure® Oil bilanciato sul terreno fino a ri-
coprirlo completamente. Nota: non € necessario|l Iava%g&o
in olio per la coltura embrionale. SPECIFICHE DEL PRODO-
TTO Per ogni lotto di questo prodotto sono stati esequiti i
seogueml test: » Sterilita: SAL 10-3 + Test LAL (endotossine):
< 0,1 EU/ml - MEA (1 cellula, % blastocisti do (_)120_0[92)22
80% di blastocisti + Densita: 0,86-0,88 g/ml  Viscosita: 95-
140 ¢P a 30°C + Valore di perossido (POV): <0,1 mEq/kg Le
schede di sicurezza eil certificato di analisi sono disponibili
su richiesta 0 possono essere scaricati dal nostro sito web
Ekltazato-\vf\comg ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

STABILITA - Conservare a una temperatura compresa
tra 15-25°C. * Tenere lontano dalla luce solare. + Una volta
@Jerto, conservare il prodotto nella confezione originale. «
Una volta aperto, il prodotto & stabile per almeno 28 giomi
in condizioni asettiche e a temperatura ambiente. Trascor-
S0 questo periodo, si prega di scartare | supporti rimanenti.
Il prodotto € stabile dopo max. 5 gioni di trasporto a tem-
perature elevate (< 37° cR + Questo prodotto & stabile fino
alla data di scadenza indicata sul flacone se la confezione
non ¢ aperta e non e dannegq\ata. AVVERTENZE - Non
risterilizzare. * Non congelare il prodotto. « Non utilizare
il prodotto dopo la data di scadenza. * Non utilizzare se
I'|mba|\aggpo e danneggiato o rotto. * Non utilizzare se il
prodotto diventa scolorito, torbido o mostra segni di con-
taminazione microbica. PRECAUZIONI + Lavora sempre in
condizioni |%\en|che rigorose (ad es. banco da laboratorio
IS0 Classe b) per evitare contaminazioni. Deve essere uti-
lizzata una tecnica asettica. « Utilizzare solo attrezzature e
materiali sterilizzati + In caso di contatto con gli occhi o la
pelle con Hypure® Oil, sciacquare immediatamente gli oc-
chi/la Fe\le con acqua. * Rispettare tutte e normative am-
bientali federali, statali e locali quando si smaltisce il pro-
dotto. + In caso di contaminazione, smaltire il prodotto in
modo appropriato nel modo prescritto. * L'utente & respon-
sabile di eventuali problemi causati da un uso improprio de-
lle presenti istruzioni per I'uso. « Lolio pud apparire torbido
se rimosso dallincubatrice e lasciato riposare a tempera-
tura ambiente per lunghi periodi di tempo. Tale torbidita di
solito scompare se [olio viene riequilibrato rimettendolo
nellincubatrice per diverse ore; Se non scompare, gettare
il prodotto. * Questo JJrodOHQ ¢ destinato all'uso da parte di
medici specialisti addestrati nel trattamento della fertilita.
Qualsiasi incidente grave (come definito nel Regolamento
_euroFeQ sui dispositivi medici, 2017/745) che si € verificato
in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Kitazato
Corporation e, se applicabile, all'autorita competente dello
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Nota: La durata del dispositivo & determinata dalla tecnica di
riproduzione assistita applicata ed & massima per il periodo
dicoltura dellembrione. Nota: le istruzioni per I'uso sono dis-
ponibili elettronicamente su Kitazato-ivf.com o su richiesta.

LT-HYPURE® OIL HEAVY

BENDRA INFORMACIJA Hypure® Ol yra i$ anksto isplau-
tas, paruostas naudoti mineralinis_aligjus, skirtas naudoti
IVF, ICSI ir susijusiose ART procedirose. Alyva naudojama
kaip perdanga, leidZianti naudoti nedidelius terpés kiekius,
nes Ji apsaugo nuo terpés isgaravimo ir palaiko stabily
osmolialuma “bei pH kulttros terpéje. Bazinis UDI-DI:
458223146HYPKN Tik profesionaliam naudojimui Tiksliné
populiacija: Pacientai, kuriems atliekamos dirbtinio apvaisi-
nimo proceddros Prie naudodami Perskaﬂykne naudojimo
instrukcijas NUMATOMA PASKIRTIS Hypure® Oil skirtas
naudoti kaip embriony, oocity kulturos” danga ir sperma-
tozoidai ART procedirose SUDETIS Farmacines kokybés
kokybiska parafino a!\(va. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS AT-
SARGIAI: Hypure® Ol naudojimas nustatomas atsizvelgiant
j individualias laboratorijos procedras ir protokolus, optimi-
zuotus medicininiams tikslams Paruosimas: + Kultivavimui:
aliejaus Hypure® sukalibravimui, gdeklte ketelai valandy (ar
Fer naktj) | inkubatoriy, CO2 ir 37°C temperatlros rezime. *
CSI: pasildyti ngure aI|eJL% ir HEPES buferine terpe 37°C
temperatUroje. Procedira; 1. JB\Ikne reiiama kiek] arba
jladinkite laSg terpés jl [ekstele. 2. Pipetés pagalba Svelniai
iSlyginkite Hypure® aliejy, kol Sis apgaubs terpe. Pastaba:
Alijaus glowmas embriony kultrai nereikalingas. PRODUK-
TO SPECIFIKACIJOS Kiekvienai $io produkto partijai buvo
atlikti Sie bandymat: + Sterilumas: SAL 10-3 « LAL tyrimas
(endotoksmag: <0,1 EU/ml + MEA (T Iasteliy, % blastacistos
po 120 valan u&: >80 % blastocisty « Tankis: 086-0,88 g/ml
+ Klampumas: 95-140 cP esant 30 ° C + Peroksidy skaicius
(PO\(&: <0,TmEq/kg MSDS ir analizés sertifikatg galima gauti
patefkus prasxraqvarba atsisiusti i§ musy svetainés (kitaza-
to-vf.com) LAIKYMO INSTRUKCIJOS IR STABILUMAS -
Laikyti 15-25°C temperaturOJf. + Laikyti atokiau nuo saulés
spinduliy. « 1Spakavus produkta, laikyli jj Q(igin_alio%'e pakuo-
teje + ISpakavus produktg, jis stabilus maziausiai 28 dienas
kambario temperaturoje ir islaikant sterlhas.sqlggas. Pragjus
Siam laikotarpiui, iSmesti nesunaudota likutj - Produktas yra
stabilus ne M%\au kaip po 5 dieny transportavimo aukstes-
néje temperafliroje (< 37°C). + Sis produktas yra stabilus iki
tinkamumo datos, nurodytos ant buteliuko, jei pakuoté yra
neatidaryta ir nepazeista. JSPEJIMAI + Negalima pakarto-
tinai sterilizuoti. + NeuzSaldykite PFOdUkTO- + Nenaudokite
produkto pasibaigus tinkamumo laikui. + Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista ar sulauzyta. + Nenaudoti produkto, Jei
Jo spalva pakitusi, drumzlina ar matomas akivaizdus, uz-
terSimas mikroorganizmais. ATSARGUMO PRIEMONES -
Siekiant iSvengti uzterSimo, visuomet dirbkite grieztomis
salygomis (pvz., LAF-bench IS0 5 klasé). Privalomos sterilios
darbo slygos. » Naudokite tik sterilizuota jranga ir medziaga
+ Jei Hypure® aligjus patenkaé akis ar ant odos, nedelsiant
Fr_apla_ukite_akis ar odg su vandeniu. + ISmesdami produkta,
aikykites visy federaliniy, valstijy ir vietiniy aplinkosaugos
taisyKliy. Utilizuojant produktg Taikykités visy ‘V|et\mg tai-
komy aplinkosaugos taisykliy. + UzKrétimo atveju, produktg
utilizuokite nustatyta tvarka. * Vartotojas yra gtsakmga§ uz
bet kokias problemas, kilusias dél neteisingo Sio naudojimo
instrukcijos. « Aliejus gali atrodyti drumstas, jei iSimamas i§
inkubatoriaus ir pa\lekamasvkamb_amovtemperatu‘rO{'e ilgesnj
laika. Toks drumstumas dazniausiai iSnyksta, kai aliejus yra
perkalibruojamas inkubatoriuje keleta valandy; jei drumstu-
mas nei$nyksta- utilizuokite produkta. « Sis produktas skir-
tas naudoti medicinos specialistams, turintiems va\smgumo_
gydymo kvalifikacija. Apie bet kokj sunkiy padariniy sukelusj
incidenta (]ka\%agl réZta Europos medicinos prietaisy regla-
mente (2017/745), susijus] su priemone, turéty bilti pranesta
bendrovei ‘Kitazato Corporation’ ir, jei taikoma, ES valstybés
narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kom-
petentingai institucijal. Pastaba: Prietaiso gyvavimo trukmé
nustatoma taikant "pagalbinio apvaisinimo metoda ir yra
maksimali embriono kulttiros laikotarpiui. Pastaba: naudo-
jimo instrukcijos pateikiamos elektroniniu bdu Kitazato-ivf.
com arba paprasius.

LV-HYPURE® OIL HEAVY

VISPARIGA INFORMACIJA Hypure® Ol ir iepriek$ mazgata,
gatava lietosanai mineralella‘izmantosanai IVF, ICS| un ar
{o saisfitajas ART procediras. ElJu izmanto ka_parklajumu,
kas |auj izmantot nelielus barotnes tilpumus, jo ta novers
barotnes iztvaikosanu un uztur stabilu osmolalitati UH'EH'
fimeni barotné. Pamata UDI-DI: 458223146HYPKN Tikai
profesionalai lietoSanai Meérka populacija; pacienti, kuriem
tiek veiktas ART procediras_Pirms liefosanas izlasiet lie-
tosanas instrukciju PAREDZETAIS LIETOJUMS Hypure®
Oil ir paredzets izmantot ka parklajumu embriju, olSunu un
spermas kultiveSanai ART Eroceduras SASTAVS Farmacei-
tiskas kvalitates parafina ella. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
UZMANIBU: Hypure® Oil detalizéts lietojums tiek noteikts,
Eam_atophe_s Uz Katru laboratorijas procedura un protokoli,
@s ir optimizeti individualiem mediciniskiem mérkiem. Pre-
cizu "Hypure® Oil" eflas lietoSanu nosaka saskana ar katras
[aboratorjjas proceduram un- protokoliem, kuri ir pielagoti
konkrétajiem mediciniskajiem mérkiem. GatavoSana: - Lie-
tojot harotnem, \epneks_Pec vajadzibas vairakas stundas (vai
visu nakti) [HgBure® Oil" elJu'un barotni fidzsvarojiet 37 °C
temperatura CO2 inkubatora + ICS| gadijuma silta Hypure®
Oil un HEPES buferskidums 37 °C temperatura. Procediiru:
1. Uz trauka liek barotni vai barotnes mikropilienu. 2. Uz-
manigi ar pipeti uzpiliniet izlidzsvaroto "Hypure® Oil" ellu
virs barotnes / vides, lidz ta ir pilniba parklata Piezime: Ellas
maz(q'asan_a embriu kultdrai nav nepieciesama. PRODUKTA
SPECIFIKACIJAS Katrai ST produkta partijai tika veikti Sadi
testi: « Sterilitate: BUS 10-3 + LAL notetk$ana (endotoksini): <
0,1 EV/ml + MEA (1 8Unu, % blastocistas péc 120 stundam):
> 80% blastocistu + Blivums; 0,86-0,88 g/ml + Viskozitate:
95-140 cP 30 ° C temperatlira * Peroksida skaitlis (POV):
<0,1 mEq/kg MSDS un analizes sertifikats ir pieejami pec
pieprasijuma vai tos varlwxeladet no musu timek(a vietnes
gkltazato-\\_/f.com) UZGLABASANAS INSTRUKCIJAS UN
TABILITATE - Uzglabat temperattra no 15-25°C. SarEat
no saules gaismas. * Péc atvérsanas uzglabajiet produktu
o_nEma\aJa iepakojuma. « Pec atvérsanas Sis produkts asep-
tiskos apstak|os un istabas temFergtura ir stabils vismaz 28
dienas. Kad Sis laiks pagajis, atlikuSo vides Skidumu, lodzu,
izmetiet. - Produkts ir stabils pec ne vairak ka 5 dieny trans-
portesanas paaugstinata temperatlra (< 37°C£. + Sis_pro-
dukts ir stabils fidz deriguma termina beigam, kas noradits
uz pudeles, ja iepakojums nav atverts un nav bojats. BRI-
DINAJUMI - Nesterilizét atkartoti. - Nesasaldgjiet produktu. «

Nelietot $o produktu pec ta deriquma termina beigu datuma.
: Nehetoileth ja iepakojums i bojats vai parplests. « Nelietot,
[a produkts ir mainijis krasu, kluvis ddmakains vai tam véro-
amas mikrobiologiska piesarnojuma pazimes PIESARDZI-

AS PASAKUMI * Vienmer darbogas stingros higiéniskos
apstaklos (pieméram, LAB-bench ISO Class 5), lai izvairitos
no piesamojuma. Jalieto aseptiska tehnika. + Izmantojiet
tikal sterilizetu aprikojumu un materialus Ja "Hypure® Qil"
ella nonak saskaré ar acim vai adu, nekavéjoties skalojiet
aci / adu ar Udeni. +_ zmetot produktu, ievérojiet visus fe-
deralos, Stata un vietjos vides noteikumus. + Piesarojuma
Eaduu_majzmcymgt produkiu atbilstosi noteiktajam veidam. «
Lietotdjs ir atbildigs par jebkadam problémam, kas radusas
§is lietoSanas instrukcijas nepareizas JietoSanas dél. « Ja ellu
iznem no inkubatora un ilgstosi notur istabas temperatdra, ta
var izskatities ddmakaina. Sis ddmakainums parasti izzud,
ja ellu no jauna izlidzsvaro, ievietojot to atpakal inkubatora
uz vairakam stundam; ja dumakainums neizzud, izmetiet So
produktu. « Sis produkts ir paredzets lietoSanai medicinas
specialistiem, kas apmaciti auglibas arsteSana. Par jebkuru
nopietnu negadijumu (ka definéts Eiropas Medicinisko iericu
requla (2017/745), kas noticis saistiba ar ierici, bitu jazino
Kitazato Corporation un attieciga Fadugma tas ES dalib-
valsts kompetentajai iestadei, kura fietotdjs un/vai pacients
veic uznemejdarbibu. Piezime: lerices kalpoSanas laiku
nosaka, izmantojot maksligas apaugloSanas metodi, un
tas ir maksimalais lidz embriju kultdras periodam. Piezime:
Lietodanas instrukcijas ir elektroniski pieejamas Kitazato-vf.
com vai péc pieprasijuma.

NL-HYPURE® OIL HEAVY

ALGEMENE INFORMATIE Hypure® Oil is voorgewassen,
kant-en-klare minerale olie voor gebruik in IVF, ICSI'en gerela-
teerde ART-procedures. De olie wordt gebruikt als een over-
lay waardoor Kleine hoeveelheden medium kunnen worden
gebruikt, omdat het verdamping van media voorkomt en een
stabiele osmolaliteit en pH in het kweekmedium handhaaft.
Basis UDI-DI: 458223146HYPKN Alleen voor professioneel
Eebruik Doelgroep: Patiénten die ART-procedures ondergaan

ees voor gebruik de gebruiksaanwijzing BEOOGD GE-
BRUIK Hypure® Oil is bedoeld om te worden gebruikt als
deklaagvoor het kweken van embryos, eicellen en sperma
in ART-Erocedures COMPOSITIE Paraffineolie van farmaceu-
tische kwaliteit. GEBRUIKSAANWIJZING LET OP: Het gede-
tailleerde gebruik van Hypure-olie® wordt bepaald op basis
van elke de procedure en protocollen van het laboratorium
die zgln geoptimaliseerd voor individuele medische doelein-
den. Voorhereiding: + Voor de kweek, indien nodig Hypure®
Oil pre-equilibra, en het kweekmedium bij 37°C gedurende
enkele uren (of een nacht) in een CO2-incubatar.  Voor ICS,
warme Hypure® Oil en HEPES gebufferd medium b\L37°C.
Procedure: 1. Plaats kweekmedium of microdruppel kweek-
medium op een schaal. 2. Pipetteer de geggaliseerde HyBu-
re® Oil voorzichtig over het medium totdat het volledig be-
dekt is. Oﬂmerkm : Olie wassen voor embryokweek is niet
vereist. PRODUCT SPECIFICATIES Voor elke partij van dit
product an de volgende tests uitgevoerd: + Sterilisatie: SAL
10-3 + LALtest (endotoxinen): < 0,1 EU/ml + MEA (1-cel, %
blastocyst na 120 uur): > 80% blastocysten - Densiteit: 0,86-
0,88 g/ml + Viscositeit: 95-140 cP bP 0°C + Peroxidewaarde
(POV?: <0.1mEq/kg MSDS en Certificate of Analysis z(qn op
aanvraag verkrijgbaar of kunnen worden gedownload van
onze website gEkltazato-lvf.com) BEWAARINSTRUCTIES
EN STABILITEIT + Bewaren tussen 15-25°C. + Verwijderd
houden van zonlicht. + Bewaar het product na opening in de
originele verpakking. + Eenmaal geopend, is het product ten
minste 28 dagen stabiel onder aseptische omstandigheden
en bij kamertemperatuur. Gooi na deze periode de reste-
rende media weg. + Het product is stabiel na max. 5 dagen
transport bjj verhoogde temperaturen (< 37°C). « Dit product
is stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op de fles staat
vermeld als de ver, akkml% ongeopend en_ onbeschadigd
is. WAARSCHUWINGEN - Niet opnieuw steriliseren. « Vries
het product niet in. + Gebruik het product niet meer na de
vervaldatum. + Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
of gebroken is. + Niet gebruiken als het product verkleurd of
troebel wordt of tekenen vertoont van microbile contamina-
tie VOORZORGSMAATREGELEN - Werkt altijd onder strikte
hygiénische omstandigheden (bijv. LAB-bench 1SO klasse
5{ om contaminatie te voorkomen. Er moet een aseptische
techniek worden gebruikt. « Gebruik alleen gesteriliseerde
apparatuur en materiaal * In geval van oog- of huidcontact
met Hypure® Qil, oog/huid onmiddellijk spoelen met water.
+ Neem alle federale, provinciale en lokale milieuvoorschrif-
ten in acht wanneer u het product weggooit. * In geval van
verontreiniging dient u het product op de voorgeschreven
wijze op de juiste wijze we% te gooien. + De gebruiker is ve-
rantwoordelijk voor eventuele problemen die worden veroor-
zaakt door onjuist gebruik van deze gebruiksaanwi&zin .+ De
olie kan troebel lijken als deze it de Couveuse wordt gehaald
en gedurende langere tijd op kamertemperatuur wordt gela-
ten. Een dergelijke troebelheid verdwiint meestal als de olie
opnieuw in evenwicht wordt gebracht door deze enkele uren
in de incubator te vervangen; Als het niet verdwijnt, gooi het
product dan w_eP. + Dit product is bedoeld voor gebruik door
medisch specialisten die zijn opgeleid in vruchtbaarheidsbe-
handelingen. Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in de
Europese verordening betreffende medische hulpmiddelen,
2017/745) dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het
hulpmiddel, moet worden gemeld aan Kitazato Corporation
en, indien van toepassing, aan de bevoegde autoriteit van
de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
Opmerking: De levensduur van het apparaat wordt bepaald
door de toe%epaste geassisteerde voortplantingstechniek en
is maximaal ot de periode van embrf\{okweek. Opmerking:
Gebrmksaanwyzmgen 7ijn elektronisch beschikbaar op Kita-
zato-ivf.com of op aanvraag.

NO-HYPURE® OIL HEAVY

GENERELL INFORMASJON Hygure® Oil er forvasket, klar
il bruk mineralolje il bruk i IVF, ICSI o? relaterte ART-pro-
sedyrer. Olien brukes som et overlegg slik at smé& mengder
medium kan brukes, da det forhindrer fordampning av me-
dia o% opprettholder stabil osmolalitet oﬁth i Kulturme-
diet, Grunnleggende UDI-DI: 458223146HYPKN Kun for
profesjonell bruk Malgruppe: Pasienter som gjennomgar
ART—ﬁrosedyrer Les bruksanvisningen for bruk TILTENKT
BRUK Hypure® Oil er ment & brukes som overleﬁg for kultur
av embryoer, oocytter og seed i ART-prosedyrer KOMPOSIS-
JON Paraﬂnoge av farmasytisk kvalitet. INSTRUKSJONER
FOR BRUK FORSIKTIG: Den detaljerte bruken av Hypure®
Oil bestemmes basert pa hver laboratoriets prosedyre og
Protoj(oHer som er optimalisert for individuelle medisinske
ormdl. Forberedelse: - Forhandsekvilibrer Hypure® Qil for
dyrking som ngdvendig, samt dyrkingsmediet ved 37 °C i en

CO2-inkubator flere timer (eller over natten), « For ICSI, varm
Hypure® Oil og HEPES bufret medium ved 37 °C. Prosed-
yre: 1. Legg kulturmedium eller mikrodrépe kulturmedium
pa et fat. 2 Pipetten balanserer forsiktig Hypure® Oil over
mediet il den er helt dekket. Merk: O\i:evask or embryokultur
er ikke n@dvendlfg. PRODUKT SPESIFIKASJONER Folgende
tester ble utfgrt for hvert parti av dette produktet: - Sterilitet:
VIL 10-3 » LAL-analyse (endotoksiner): < 0,1 EU/ml + MEA
(1-celle, % blastocyst etter 120 timer): > 80 % blastocyster
+ Densitet: 0,86-0,88 g/ml « Viskositet: 95140 cP ved 30°C «
Peroksidverdi (POV): <0,1 mEq/kg MSDS og analysesertifikat
er tilgjengelig pa foresporsel eller kan lastes ned fra nettste-
det vart ]aﬂtazato—wf.com) LAGRINGSINSTRUKSJONER O
STABILITET - Oppbevares mellom 1525 °C. + Holdes vekk
fra sollys « Etter apmn% skal produktet oppbevares i den ori-
ginale emballasjen « Efter at produktet erzgfnet, er det stabilt
I'minst 28 dager under aseptiske forhold og ved romtem-
Eeratur. Etter denne perioden mé det gjenveerende media

astes. + Produktet er stabilt etter maks. 5 dagers transport
ved haye temperaturer (< 37 °C). + Dette produktet er stabilt
til utlgpsdatoen som er merket pa flasken dersom emballas-
jen er udpnet og uskadet ADVARSLER - Ikke steriliser pa
nytt. » Produktet kan ikke fryses - Ikke bruk produkiet etter
utlopsdatoen. « Ma ikke brukes hvis emballasjen er skadet
eller adelagt. *Kan ikke brukes hvis produktet er misfarge-
tblir uklar eller viser andre tegn pa mikrobiell forurensning
FORHOLDSREGLER - Utfor alltid arbeider under strenge
hygieniske forhold (f.eks. LAB-bench ISO Class 5) for & un-
nga forurensning. Aseptisk teknikk mé benyttes. * Bruk kun
sterilisert utstyr Oﬂ materiale +Ved gye- eller hudkontakt med
Hypure® Oil, skyll straks gynene/huden med vann. + Falg
alle faderale, statlige og lokale miljgforskrifter nar du kaster
produktet. -Ved gye- eller hudkontakt med ngure@ Oil, skyll
straks gynene/huden med vann. « Felg alle foderale, statlige
0g lokale miljgforskrifter nr du kaster produktet. « Ved infe-
ksjonsforurensning, kast produktet pa riktig og foreskrevet
mate, + Brukeren Skal veere ansvarlig for eventuelle proble-
mer fordrsaket av feil bruk av denne IFU, + Olien kan virke
uklar hvis den fiernes fra inkubatoren og fér st i romtempe-
ratur i lengre perioder. Slik uklarhet forvinner vanlivis hvis
oljen blir ekvivalent med ved & bytte den ut i inkubatoren i
flere timer. Avhend produktet hvis den ikke forsvinner « De-
tte produktet skal kun brukes av medisinske spesialister i
_fertlhtetsbehand_lln? Enhver alvorlig hendelse Ssom definert
i European Medical Device Regulation, 2017/745) som har
skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporteres til Kita-
zato quEoratwon 0g, hvis aktuelt, den kompetente myndi-
gheten i EU-medlemslandet der brukeren og/eller pasienten
er etablert. Merk: Levetiden til enheten bestemmes av den
péforte assisterte reproduksjonsteknikken og er maksimal
I forhold til perioden med embryokultur. Merk: Bruksanvis-
ningen er elektronisk tilgjengelig pa Kitazato-ivf.com eller pa
forespersel.

PL-HYPURE® OIL HEAVY

INFORMACJE OGOLNE Hypure® Ol to wstepnie umyty, go-
towy do uzycia olej mineralny do stosowania w procedurach
IVE'ICSI i pokrewnych zabiegach ART. Olej jest stosowany
jako naktadka pozwalajaca na stosowanie matych objetosci
pozywk\, poniewaz zapobiega parowaniu pozywki i utrzymu-
{e stabilng osmolalnosc i pH w pozywce hodowlanej. Pods-
awowy kod UDI-DI: 458223146HYPKN Tylko do uzytku
profesjonalnego Populacja docelowa; Pacjenci poddawani
zabiegom AR Przecz;xta#mstrukq%uzylkowama przed uzy-
ciem PRZEZNACZENIE Hypure® Qil przeznaczony jest do
stosowania jako nakfadka do hodowli zarodkéw, oocytow i
plemnikow w zabiegach ART KOMPOZYCJA Olej parafi-
nowg 0 jakosci farmaceutycznej. SPOSOB STOSOWANIA
UWAGA: Szczegotowe zastowanie Hypure® Oil zostato
okreslone w oparciu o poszczegdlne procedury i protoko%r
laboratoryjne, ktdre zosta%zoptymahzowane do |nd%wwdua -
nych celow medycznych. Preparat: + W przypadku hodowli
w razie potrzeby nalezy wstepnie zréwnowazy¢ Hypure® Qi
i pozywke hodowlang w temperaturze 37°C'w inkubatorze
02 przez kilka godzin (lub przez noc). + Dla ICSI ciepty
H%)ure® Oil i buforowane medium HEPES w temPeraturze
37°C. Procedura: 1. Umies¢ pozywke hodowlang lub mikro
krople poz%/_wki hodowlanej na naczyniu. 2. Delikatnie natdz
pipetg ska \browanz olej Hypure® na podtozu, az zostanie
ono cafkowicie pokryte Uwaga: Mycie olejem do hodowi
zarodkéw nie jest wymagane, SPECYFIKACJA PRODUKTU
Dla kazdee partii tego produkiu rzeﬁrowadzono nast pUJaOCE
testy: + SterylnoSC:SAL10-3 « Test LAL (endotoksyng): <01
EU/ml + MEA (1-komorkowa, %,blaslo%ysl po 120°qodzi-
nach): 2 80% blastocyst - Gestos¢: 0,86-0,8 g/mI-Lep 0s¢:
95-140 cP w 30°C « Wartos¢ nadtlenkowa (POV): <0,T mEg
/ kg Karta Charakterystyki i Certyfikat Analizy sg dostepne
na zadanie lub mozna je pobrac z naszej strony internetowej
gkltazat,o;lvf.com)le RUKCJE PRZECHOWYWANIA | STA-
ILNOSC - PrzechowywaC w temperaturze 15-25°C. * Po
otwarciu, przechowuj produkt w oryginalnym opakowaniu. *
Po otwarciu produkt jest stabilny przez co najmniej 28 dni
w warunkach aseptycznych i w temperaturze EQKOJOWEE_PO
tym okresie wyrzu¢ pozostate nosniki. » Produkt jest stabiln
po maksymalnie 5 dniach transportu w podwyZszonej tem-
peraturze (< 37°CE, + Produkt jest stabilny do daty waznosci
oznaczonej na butelce, jesli oFakowame nie zostato otwarte
lub uszkodzone OSTRZEZENIA Nie sterylizowac ponownie.
+ Nie zamrazac produktu.  Nie uzywaj produktu po uptywie
terminu waznosci. - Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszko-
dzone lub zepsute. + Nie uzywac, jesli produkt przebarwi sie,
iest_ metny \ub,wgkaZUJe oznaki zanieczyszczenia mikrobio-
ogicznego . SRODKI OSTROZNOSCI + Zawsze pracuje w
scisle okreslonych warunkach higienicznych (np. LAB-bench
IS0 klasa 5), aby uniknac zanieczyszczenia. Nalezy stosowat
technike aseptyczna. « Uzywaj wytacznie wysterylizowanego
sprzetu i materiafow + W przypadku kontaktu oczu lub skdry
Z Hypure® Oil, natychmiast przeptucz oko/skére wodg * Po-
dczas wyrzucania produktu nalezy przestrzega¢ wszystkich
federalnych, stanowych i lokalnych przepiséw dotyczacych
ochrony $rodowiska. « W przypadku zakazenia produkt na-
lezy zutylizowac w odpowiedni sposab. * Uzytkownik ponosi
odpowiedzialnos¢ za wszelkie problemy” spowodowane
mePr_aw@owym uzytkowaniem niniejszej instrukcji obstugi.
+ Olej miize vyEgdat zakaleny, kd\l/gjej vyjmete z inkubdtoru a
nechiéte po delSf dobu stét pri pokojové teploté. Takovy zakal
obvykle zmizi, kdyz se olej znovu ekvilibruje jeho umisténim
na nékolik hodin do inkubator; pokud vsak zékal nezmizi,
P/roduktl Zlikvidujte, « Tento vyrobek je urcen pro pouZiti
Bkar'skymi specialisty, vySkolenymi v’ problematice feseni
neplodnosti. Kazdy powazny incydent (zgodnie z definicja
zawartg w euroope%sk\m rozporzadzeniu W sprawie wyrobow
medycznych 2017/745), kiéry miat miejsce w zwigzku z
wyrobem, nalezy zgtaszac firmie Kitazato Corporation oraz,
w stosown?é_ch prﬁvé)adkaqh, wiasvcwwemubor%anow panistwa
czfonkowskiego UE, w ktorym uzytkownik i7lub pacjent ma

siedzibe. Uwaga: Zywotnos¢ wyrobu zalezy od zastosowa-
nej techniki wspomagar)ego rozrodu i jest maksymalna do
okresu hodowli zarodkow. Uwaga: Instrukcje uz¥tk'owan|a
sqbdos_tepne w formie elektronicznej pod Kitazato-ivf.com
lub na zyczenie.

PT-HYPURE® OIL HEAVY

INFORMAGOES GERAIS Hypure® Oil ¢ Bre’-lavado, pronto
para usar oleo mineral para uso em FIV, ICSI e procedimen-
tos de ART relacionados. O ¢leo é usado como uma sobre-
posicdo permitindo que pequenos volumes de meio sejam
usados, pois evita a evaporagdo do meio e mantém estavel
a osmolalidade e o pH no meio de cultura. UDI-DI bésico:
458223146HYPKN Apenas para uso profissional Popu-
lagdo-alvo: Doentes submetidos a procedimentos de RIJA
Leia asinstrucdes de utilizagdo antes de utilizar UTILIZAGAO
PREVISTA Hypure® Oil destina-se a ser usado como uma
cobertura para a cultura de embrides, ovocitos e esperma-
tozoides em procedimentos de RMA COMPOSIGAQ Oleo
de Earaﬂna de qualidade farmacéutica. INSTRUGOES DE
UTILIZAGAO CUIDADO: O uso detalhado de HYpure® Qil é
determinado com base em cada procedimento faboratorial e
protocolos otimizados para fins médicos individuais. Prepa-
ragdo: - Para a cultura, pré-equilibrar o Hypure® Oil conforme
necessério, e 0 meio de cultura a 37°C em uma incubadora
de CO2 por varias horas (ou durante a noite). * Para ICSI,
Hypure® Oil quente e melo tampéo HEPES a 37°C. Proce-
dimento: 1. Colocar 0 meio de cultura na placa ou colocar
uma microgota de meio de cultura na placa. 2. Pipetar o 6leo
H){pure@ equilibrado com cuidado sobre 0 meio até estar to-
talmente coberto. NOTA: ndo € necessaria a lavagem do Gleo
para a cultura de embrides. Nota: No € necessaria a lava-

em com Oleo para cultura de embrices. ESPECIFICAGOES

0 PRODUTO Foram realizados os sequintes testes para
cada lote deste produto: + Esterilidade:SAL 10-3 - Ensaio LAL
(Endotoxinas): < 0,1 EU/ml + MEA (1 célula, % blastocisto
apds 120 horas): 2 80% blastocistos + Densidade: 0,86-0,88 o/
ml « Viscosidade: 95-140 cPa 30°C  Valor de peroxido (POVCB:
<0.1mEq/kg MSDS e Certificado de Andlise estéo disponiveis
mediante solicitagao ou podem ser baixados do nosso site
ékltazato-lvf.com) INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO E

STABILIDADE + Conservar entre 15-25°C. + Manter afas-
tado da luz solar. * Uma vez aberto, guarde o produto na
embalagem original. + Uma vez aberto, o produto € estavel
durante pelo menos T mésem condwgoes assépticas ea tem-
peratura ambiente. Apds este perfodo, por favor, descarte a
midia restante. + O produto € estéve| apds um méximo de 5
dias de transporte a temperaturas elevadas (< 37°C). + Este
produto é estavel até a data de validade indicada no frasco,
se a embalagem estiver fechada e sem danos. ADVERTEN-
CIAS - Nao volte a esterilizar. « Ndo congelar o produto. * Nao
utilize o produto apds o prazo de validade. + Ndo utilize se
a embalagem estiver danificada ou partida. « Nao utilizar se
0 produto ficar descolorado, turvo ou apresentar qualquer
evidéncia de contaminagdo microbiana. PRECAUGOES *
Funciona sempre sob rigorosas condigdes de higiene (por
exemplo, LAB-bench IS0 Class 5) para evitar contaminagéo.
Deve ser utilizada uma técnica asséptica. + Utilizar apenas
equipamento e material esterilizado + Em caso de contacto
ocular ou cutneo com Hﬁpure@ Ol lave imediatamente os
olhos/pele com dgua. + Observar todas as regulamentagdes
ambientais federals, estaduais e locais ao descartar o produ-
to. * Em caso de contaminagéo, elimine o produto de forma
adequada e prescrita. * 0 usudrio seré responsavel por quais-
quer problemas causados pelo usoincorreto da presente IFU.
» 0 6leo pode parecer turvo se forretirado da incubadora e se
deixar repousar a temperatura ambiente durante longos pe-
riodos de tempo. Essa nebulosidade %era\mente desaparece
se 0 Gleo for reequilibrado, substituindo-0 na incubadora por
vérias horas; Se ndo desaparecer, elimine o produto. * Este
produto destina-se a ser utilizado por médicas especialistas
treinados em tratamento de fertilidade. Qualquer incidente
grave (conforme definido no Regulamento Europeu relativo
aos Dispositivos Médicos, 2017/745) que tenha ocorrido
em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado a Kitazato
Corporation e, se aplicvel, a autoridade competente do Es-
tado-Membro da UE em que o utilizador e/ou doente esta
estabelecido. Nota: A vida (til do dispositivo é determinada
pela técnica de reprodugéo assistida aplicada e € médxima
para o periodo de cultura embrionaria. Nota: As instrugdes de
utilizagdo estdo disponiveis eletronicamente em Kitazato-vf.
com ou mediante pedido.

RO-HYPURE® OIL HEAVY

INFORMATII GENERALE Hypure® Oil este ulei mineral
pre-spalat, gata de utilizare pentru utilizare in FIV; ICSI si
procedurile ART aferente. Uleiul este utilizat ca o supra-
punere, permitand utilizarea unor volume mici de mediu,
deoarece previne evaporarea mediului $i mentine osmolali-
tatea si pH-ul stabile in mediul de culturd. UDI-DI de baza:
458223146HYPKN Numai pentru uz profesional Grup tinta:
Pacienti supusi procedurilor TRA Cititi instryctiunile de utili-
zare nainte de utiizare UTILIZAREA PREVAZUTA Hypure®
Oil este destinat utilizarii ca suprapunere pentru cultura em-
brionilor, ovacitelor si sperma in proceduri ART COMPOZITIE
Ulei de Iparaﬂna de calitate farmaceutica. INSTRUCTIUNI DE
FOLOSIRE ATENTIE: Utilizarea detaliatd a Uleiului HyFure®
este determinaté pe baza procedurii si a proto-coalelor fie-
carui_laborator, optimizate in scopuri medicale indviduale
Pregitire: + Pentru culturd, preechilibrati Hypure® Oil dacd
este necesar si mediul de culturd la 37 © C intr-un incubator
de CO2 timp de cateva ore (sau peste noapte). + Pentru ICS),
incalziti Uleiul Hypure® si mediul tamponat HEPES la 37°C.
Procedurd: 1. Asezati mediul de culturd sau micro-picatura
de mediu de culturd pe un vas, 2. Pipetatj usor Uleiul Hypu-
re® echilibrat peste medii pand cand sunt complet acoFem—
te. Nota: Nu este necesard Epa\area cu ulei pentru cultura
embrionilor. SPECIFICATIILE PRODUSULUI Urmdtoarele
teste au fost efectuate pentru fiecare lot al acestui produs:
- Steriitate: SAL10-3 « Testul LAL gendotoxme): <01 EU/ml-
MEA (1 celuld, % blastocist dupa 120 ore): > blastocisti 80%
+ Densitate: 0,86-0,88 g/ml + Vascozitate: 95-140 cP la 30°C
 Valoarea Peroxidulu (POV): <0.TmEq / kg FTS si certificatul
de analiza sunt disponibile la cerere sau pot fi descarcate
de pe site-ul nostru ékltazato-wf.com)j STRUCTIUNI DE
DEPOZITARE $I STABILITATE - A se péstra intre 15-25°C.
A se péstra ferit de lumina solard. + Odatd deschis, depozi-
tati dprodugul in ambalajul original. + Odaté deschis, pastratj
produsul in ambalajul ‘original. + Odatd deschis, produsul
este stabil pentru cel putin 28 de zile In conditii aseptice si
la temperatura camerei. Dupd aceastd perioada, va rugdm
sa eliminati mediul ramas « Produsul este stabil dupa max.
5 zile de transport la temperaturi ridicate (< 37°C). +Acest
produs este stabil pand la data de expirare mentionaté
pe sticld, dacd ambalajul este nedeschis sau nedeteriora

AVERTISMENTE  Nu resterilizafi. + Nu congelati produsul,
+ Nu utilizati produsul dupa data de expirare. « Nu utilizat]
dacd ambalajul este deteriorat sau rupt. + Nu utilizati daca
produsul devine decolorat, tulbure sau prezintd dovezi de
contaminare microbiand. PRECAUTII + Functioneaza intot-
deauna in conditii stricte de igiena (de exemplu, bancul LAB
IS0 clasa 5) pentru a evita contaminarea. Trebuie utilizatd
tehnica aseptica. + Utilizati numai echipamente si materiale
sterilizate + In cazul contactului ochilor sau pielii cu Hypure®
Oil, spélati imediat ochii/pielea cu apd. * Respectati toate re-
glementdrile de medu federale, de stat si locale atunci cand
aruncati produsul. « In caz de contaminare, aruncati produ-
sulin mod corespunzator intr-un mod prescris. * Utilizatorul
este responsabil pentru orice probleme cauzate de utilizarea
incorectd a prezentei IFU. » Uleiul poate pérea tulbure dacé
este scos din incubator si ldsat sa stea la temperatura ca-
merei pentru perioade lungi de timp. O astfel de tulburare
dispare de obicei daca uleiul este re-echilibrat prin plasarea
acestuia In incubator timp de cateva ore; daca nu dispare, eli-
minati produsul + Acest produs este destinat utilizari de cd-
tre specialisti medicall instruiti in tratamentul fertilitatii, Orice
incident grav é‘astfe\‘c_um este definit in Regu\amentul euro-
Peap privind dispozitivele medicale, 2017/745) care a avut
oc i legaturd cu dispozitivul trebuie raportat cdtre Kitazato
Corporation si, daca este cazul, catre autoritatea competen-
1 a statului membru al UE In care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul. Nota: Durata de viatd a dispozitivului este
determinatd prin tehnica de reproducere asistatd af)hcata si
este maxima pentru perioada de culturd a embrionilor. Nota:
Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format electro-
nic la Kitazato-ivf.com sau la cerere.

RU-HYPURE® OIL HEAVY

OBWLAA  WHOOPMALMA  Hypure® O - 310
npezBapuTENbHO MPOMBITOE, FOTOBOE K MCMONb30BaHNIO
MMHEVEJaﬂbHoe Macno and wmcnonb3osanna B 9KO
MKCW ' cBA3aHHbIX ¢ Humy npouepypax BPT. Macno
JICMONb3YETCA B KauecTse Haknagki, nossonstoLLeit
JICMoNb30BaTh HeboMbLUME 06beMbI CPefpl, Tak Kak OHO
NPeJjOTBPALLAET WCMapeHue cpedbl W NOAAEPXVBAET
CTaOMNbHYI0  OCMOMAMBHOCT M PH B AMTaTeNbHON

cpene. basosbiit UDI-DI:  458223146HYPKN Tonbko
ANg NpoQeccHoHanbHoro  Menonbaosakks  Lienesas
Tpynna:  MauveHTbl, npoxodsime npouedypsl  BPT

lepefy MpYMeHeHNeM 03HaKOMbTECh C MHCT%K Vel 1o
npumeresio  UCTONIb30BAHUE M0  HA3HAYEHWIO
Hypure® Oil npeHasHayeHo AnA MCnonb3oBaHMA B8
Ka4ecTse Haknajkv Ans KynbTUBMPOBaHNA SM%)MOHOB,
00LMTOB 1 CriepMaTo30uabi B npoueaypax BPT COCTAB
ﬂﬁpa MHOBOE ~ Mac/o (?_iagmaueamqecmro Ka4ecTsa.
MHCTPYKUMA 1O WUMEHEHUIO  BHUMAHME:
KoHkpeTHoe ucnons- 3oBaxve Hypure® Oil uenonbayetes
B KayecTBe MOKPbITUA TMO-BEPXHOCTH  KyNbTypaibHbiX
Cpef AnA 3MODUOHOB, OOLMTOB 1 CMEepMaToso- WAoB
MpY - peanu3auiv  BCrIOMOraTeNbHbIX  PEMPOAYKTUBHbIX
TeXHOMOMWIA 1 MUKpOMaHMNYaALmis. - MojroToBKa:
[ing KynbTUBMPOBAHUA HEOBXOAVMO  MPeABAPUTENbHO
ypaB-HoBeCUTb Macno Hypure® no HeobxoavMocTy, a
KynbTypansHylo cpepy — nputemneparype 37 °C 8 C02
YHK 'ggo e B TeyeHve HE%K%]bKVIX 4acoB (vam H0®WM:‘ .
na cnepyeT HarpeTb 6ydepHyto cpeay Hypure® Qil
EPES npu Tem%eparype 37‘%, I'I%oyuenypahyﬁomecmre
MUTATENbHYIO CPERY WM MUKPOKAMIO  MUTATENbHON
cpefbl Ha Ontof0. 2. AKKypaTHO HaHecuTe nuneTkoi Hypu-
re® Ol Ha cpepy, NOKa OHa MOMHOCTBIO HE MOKPOETCA.
Mpumeyanue: [1pOMbIBKa MaCTOM ANA KyNbTUBMPOBAHNA
SMOPUOHOB  He  TpebyetcA.  TEXHWYECKUE
XAPAKTEPUCTUKN  [Ins  Kaxaodt napTM  [aHHoi
MPOAYKLMA Obinv NPOBEEHbI CREAYIOLLME UCTIbITAHNS: *
CTepunbHocTb: SAL 10-3 + AHanua LAL (SHAOTOKCHHBI):
< 0,1 EC/Mn + MA (1-kneToubli, % 6nacToucTbl Yepe3
120 yacos): > 80% 6Gnactouct * MnotHocts: 0,86-0,88
r/mn + BagkocTb: 95-140 cf1 npu 30°C « MepekwcHoe
uneno (POV): <0,1 mr-aks/kr MacropT GesonacHocTy
CepTUQUKAT aHanu3a A0CTYMHbI MO 3anpocy Wau MOryT
0bITh SaiPyXGHb\ C Hallero Bec-caiiTa ﬁ(ltazato-\vﬁcom)
MHCTPYKLIUM MO XPAHEHMIO U CTABUNbHOCTb
+ XpaHuTb mpu Temneparype 1525°C. * XpaHutb B
3aLLYILEHHOM OT COMHEYHOro cBeTa MecTe. * [locne
BCKPBITUS XPaHUTb MPOBYKT B OPUTMHANbHOM ynakoBke *
Mocne OTKPbITUA NPOYKT CTAbINEH B TeYeHue He MeHee 28
[HeVi Y aCENTUYECKUX YCTIOBIAX XPaHEHIA 1 KOMHATHOIA
Temneparype. 10 MCTEYEHUN YKa3aHHOro CpoKa OCTaTKM
NPOAYKTa CrleayeT YTUAM3upoBaTb. + MpoaykT cTabunex
n0cA1e TPaHCTOPTUPOBKY MaKC. 5 [HEl NPy TOBbILLEHHbIX
Temnepatypax (< 37°C). « MpofyKT CTabune 0 OKoHYaHwA
CPOKa TOAHOCTY, YKA3aHHOTO Ha (1aKkOHe, ECiiv ynakoska
He BCKpbITa 1 He nospexaeHa MPEAYNPEXAEHNA « He
CTepU30BaTb NMOBTOPHO. * He 3aMopaxviBaifTe MpoAyKT. *
He vicronbayiiTe nocne no ucTedeHwM cpoka rogHocTy. * He
VICTIONb3YVTE, CAV YNAKoBKa NOBPEXJeHa Ui pasoura.
+ He icnonbayite, ecnu MpOAYKT 06eCUBeYMBaETCH,
MYTHEET VNI MMEeT Kakve-nubo NpuaHaki MUKpOGHOrO
3arpasHeHna. «+ He ucnonbsosatb MPOAYKT, €CAM OH
06ecLBewsBa- €TCq, CTAHOBWTCA MYTHbIM WM B Hem
HabnoaoTCs KFK)I/GHHKI/I MUKDOG- HOrO  3arpsiaHeHms
MPOOUNAKTUKA - Bcerja pabotaeT B CTPOrvX
TUIVEHMYECKIX  YCIOBUSX  (HAMpUMED,  1abopaTopHblii
cTeHn IS0 Kknace 5), uToObl W3GeXaTb 3arpAsHeHus.
CneayeT  WCMONb30BaTb — ACEMTUYECKYKD  TEXHUKY.
VlcnonbayiiTe Tonbko CTEpUIM30BaHHOE 06OpYROBaHVe
1 Matepuans! * Mpu nonagaxuv Hypure® Oil 8 Tnasa um
Ha KOXY HEME/JIEHHO NPOMOIATE rfiasa/Koxy BoAoi. * Mpyn
yTWI33LMA NPOAYKTa COOMIofaiiTe BCe (enepanbHble,
TOCYAAPCTBEHHbIE U MECTHbIE 3KOMIOTMYECK/E HOPMbI. * B
CIyYae 3apaxeHns YTUAM3NPYATe U3KENne Haa exaluM
06pa3oM B YCTaHOBMIEHHOM nopsake. * B cnydae
3apaxeHna yTWM3UpYiATe MPOAYKT B COOTBETCTBIM C
WHCTPYKUMAMM * T107b30BaTENb HECeT OTBETCTBEHHOCTb
3a filofble  NpoBAemMbl, BbI3BAHHbIE  HEMPABUMBHbIM
11cnonb30BaHKeM Hactodwero MY, « Mocrne n3sneyeHmns
Macna U3 WHKybaTopa W AMTENbHOTO  MpebblBaHia
MPY KOMHATHOIl TEMMepaType OHO MOXET NOMYTHETb.
Obbl4Ho 9Ta  mpobnema ycTpaHuMa B - pesynbTare
MOBTOPHOTO  YPaBHOBELLMBAHUA Macnia MOCPEACTBOM
€ro 3aMeHbl B VHKYGATOPe Ha HECKONbKO YacoB. Ecnn
MacnIo OCTAETCA MYTHbIM, CMedyeT YTUIM3NpoBaTh €ro.
+ OT0T MPOAYKT MpefHasHadeH AnA 1Cnonb3osaHua
MEAVLIMHCKIMMA crieLypanicTamy, MPOLLeALMMM
NOArOTOBKY B 06nacTi Neverus becnnogns. O Modom
Cepbe3HOM UHUMAEHTE (kak onpeaeneHo B Esponelickom
perfniameHTe no MeaLMHCKOMY 060pyaoBaHMio, 2017/745),
MPOM3OWeEZWEM B OTHOLEHWM YCTPOIACTBA, CremyeT
coobLiaTh B kopnopaumio Kitazato v, ecnu npuMeRnmo, B
KOMMETEHTHbIV OpraH rocyAapcTea-uneHa EC, B koTopom
3aPerVCTpUPOBaH  MOMb30BATENb  W/MAM  MALYEHT.

Mpumeyanme; Cpok CnyxBbl annapara onpefensercy
MPVMEHdeMOil  BCMIOMOTaTeNbHOM  PenpoayKTUBHON
TEXHUKOW 11 COCT@BNIAET MaKCUMyM [0  nepuofa
KyNbTVBUPOBaHNSA aMBPUOHa. TpUMeyanme: VIHCTpyKLK
110 NPUMeEHEHVI0 OCTYMHbI B 3NEKTPOHHOM Bie Ha BeG-
caifTe Kitazato-ivf.com’unu no 3anpocy.

SE-HYPURE® OIL HEAVY

ALLMAN INFORMATION Hypure® Oil &r fortvattad, fardig att
anvanda mineralolja for anvandning vid IVF, ICS| och relatera-
de ART-procedurer. Oljan anvands som ett Gverlagg som gor
det mo#]\_\gt att anvanda smé volymer av medium eftersom
det forhindrar avdunstning av media och bibehdller stabil
osmolalitet och pH i odhn?smedmt. Gr_undlagngande UDI-DI
458223146HYPKN Endast for professionellt bruk Malgrupp:
Patienter som %enom ar ART-procedurer Las bruksanvisnin-
gen fore anvandning AVSEDD ANVANDNING Hypure® Oil ar
avsedd att anvéndas som ett dverlagg for odling av embryon,
oacyter och spermier i ART-procedurer SAMMANSATTNING
Paraffinolja_av farmaceutisk kvalitet. BRUKSANVISNING
VARNING: Den detaljerade anvandningen av Hypure® Oil
bestams baserat pa vargg laboratoriets procedur och protoko-
Il som &r optimerade for individuella medicinska &ndamél.
Forberedelse: + For odling, forjamvikt Hypure® Oil vid behov
och odlingsmediet vid 37°C i en CO2-inkubator i flera timmar
(eller Gver natten). = For ICSI, varmt Hyfure@ Oil och HEPES
buffrat medium vid 37°C. Procedur: 1. Placera odhn%sme-
dium eller mikrodroppe av odlingsmedium pé en skal. 2.
Pipettera forsiktigt over Hypure® Ol tills den &r helt tackt.
Anméirkning: Olietvatt for embryoodling kravs inte. SPECIFI-
KATIONER o\{ande_ tester utfdrdes for varje parti av denna
Brodukt: - Sterilizacija:SAL 10-3 + LAL-analys (endotoxiner): <

1 EU/ml MEAg-ce!Is, % blastocyst efter 120 timmar): >80
% b\astoczster- ensitet: 086-0,88 g/ml - Viskositet: 95-140
cP vid 30°C - Peroxidvdrde ﬁPO\/): <01 mEq/kg Sakerhets-
datablad och analyscertifikat finns tillgéngliga pé begéran
eller kan laddas ner frén var webbplats %\tazato—wf.com)
FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET - Forvaras
mellan 15-25°C. « Fér inte utsdttas for solljus. + Forvara pro-
dukten i originalfdrpackningen nar den har dppnats. + Opp-
nad forpackning &r stabil i minst 1 ménad under aseptiska
forhallanden och i rumstemperatur. Efter denna period ska du
kassera de &terstdende medierna. » Produkten dr stabil efter
max 5 dagars transport vid forhdjda temperaturer (< 37°C). +
Denna produkt & stabil fram till utgangsdatumet som anges
E‘a flaskan om forpackningen & odppnad och oskadad, VAR-

INGAR - Far inte omsteriliseras.  Produkten far inte frysas.
+ Anvand inte produkten efter utgan%sdatumet, + Anvdnd inte
forpackningen om den &r skadad eller tr_asq. * Anvénd inte
produkten om den blir missfargad, ?rumll eller,visar tecken
pa mikrobiell kontaminering. FORSIKTIGHETSATGARDER +
Arbetar alltid under strikta hygieniska forhallanden (t.ex. LAB-
bank IS0 klass 5) for att undvika kontaminering. Aseptisk
teknik bor anvandas. + Anvand endast steriliserad utrustning
och sterilt material - Vid kontakt med Hypure® Oili dgon eller
hud, skolj omedelbart oEonen/_hyden med vatten. + Folj alla
federala, statliga och lokala miljobestammelser nér du kas-
serar produkten. - Vid kontaminering, kassera produkten pé
[ampligt sétt och pé foreskrivet sétt. - Anvandaren &r ansvarig
for eventuella problem som orsakas av feIakUP anvandning
av denna bruksanvisning. » Olian kan se grumlig ut om den
tas ut ur inkubator och fér std i rumstemperatur under lan-
gre perioder. Sadan grumlighet forsvinner vanligtvis om ofjan
aterjamviktas genom att ersatta den i inkubatorn i flera tim-
mar;, Om den inte forsvinner, kassera produkten. * Denna pro-
dukt dr avsedd att anvandas av medicinska specialister som
dr utbildade i fertmtetsbehandlln% Alla allvarliga incidenter
(enligt definitionen i den europeiska forordningen om medi-
cintekniska produkter, 2017/7 5? som har intraffat i samband
med enheten ska rapporteras till Kitazato Corporation och, i
forekommande fall, den behdriga myndigheten i den EU-med-
lemsstat dar anvandaren och/eller pafienten &r etablerad.
Anmarkni_ng: Produktens livslangd bestams av den teknik
som anvands for assisterad befruktning och &r maximal il
perioden for embryood\'\@%{ Notera: Bruksanvisningar finns
tillgéingliga elektroniskt pa Kitazato-ivf.com eller pa begaran.

SK-HYPURE® OIL HEAVY

VSEOBECNE INFORMACIE H,?/pure® Oil je predpierané
F” raveny na pouzitie minerany olej na pouzitie pri IVF,
CSl a suvisiacich postupoch ART. Olej sa pouziva ako
prekrytie, ktoré umoziiuje pouzitie malych objemov média,
pretoze zabraiuje odparovaniu médi’ a_udrzuje, stabiln
osmolality a € v kultivatnom médiu. Zakladné UDI-DI;
458223146HYPKN Len na profesionalne pouzitie Ciefova
Eopulécia: Pacienti podstupujdci procedu,rg ART Pred pouzi-
im si precitajte navod na pouzitie ZAMYSLANE POUZITIE
Hypure® Oil je urCeny na pouzitie ako prekr&ﬂe re kultivaciu
embryi, oocytov a spermii pri postupoch ART KOMPOZICIA
Parafjpowy ole farmaceut\ckeg kvality, INSTRUKCIE NA
POUZIVANIE UPOZORNENIE: Podrobné pouzitie Hypure®
Oil sa urcuje na zaklade kazdého laboratomy postup a pro-
tokoly, ktoré st optimalizované pre individuine lekarske
(cely. Priprava: - Pre kultivéciu vopred ekvilibrujte olej Hépu—
re® Qil podla potreby a kultivacné médium pri 37°C v C02
inkubétore po dobu niekolkych hodin éalebo cez noc). « Pre
CSI zohrejte olej Hypure® Oil a HEPES pufrované médium
na teplotu 37°C. Procedra: 1. Na misku polozte kultivacné
médium alebo mikrokvapku kultivacného média. 2. Jemne
Elpgtuﬁe ekijlbrovanl olej Hypure® Qil na povrch média, po-
jal' nebude plne zakryté Pozngmka: Premyvanie o\e{? re
embryokulttru sa nevyZaduje. SPECIFIKACIA PRODUKTU
Pre kazd( Sarzu tohto produktu boli vykonang nasledujce
testy: » Sterilita: SAL 10-3 « Test LAL (endotoxiny): < 0,1°EU/
ml + MEA (1-bunkova, % blastocysta po 120 hodindch): > 80
% b\astocgsty + Hustota: 0,86-0,88 g/ml + Viskozita: 95-140
cP pri 30°C * Hodnota peroxidu (POV): <0,1mEg / kg KBU
a osvedCenie o analyze su k dispozicii na poziadanie alebo
si ich mozZete stiahnut z nasej webovng\okaIn (kitazato-vf.
com) POKYNY NA SKLADOVANIE A STABILITA - Skladujte
pri teplote 15-25°C. + Chrarite pred sineCnym Ziarenim. « Po
otvoreniuchovavajte vyrobok v povodnom obale. Po otvorenf
skladujte produkt vzdy v éaovodn_om obale + Po prvom otvore-
nije produkt stabilny po dobu na]meneﬂ 28dnizaaseptickych
podmienok a priizbovej teplote. Po uplynuti tejto doby vaetky
z0stdvajlice médid zlikvidujte. + Produkt f stab\\ry po_Max.
5 drioch preprav.r pri zvysenych teplotéch (< 37°C). « Tento
Prep_arat Je stabilny az do datumu exspirdcie uvedeného na
asi, ak obal nie %e otvoreny alebo poruseny. UPOZORNE-
NIA - Nesterilizujte opakovane. + Produkt neuchovévajte v
mraznicke. « Nepouzivajte vyrobok po ddtume exspiracie.
. Nepouil'vaLte, ak je obal poskodeny alebo rozbity. *Ne-
pouzivajte, ak produkt zmeni farbu, zakalf sa alebo v kazulje
akékolvek zndmky mikrobiéinej kontaminacie. OPATRENIA
+ Vizdy pracuje v prisnych hygienickych podmienkach (napr.

LAB-stolovy IS0 trieda 5%, aby sa zabranilo kontaminacii. M4
sa pouzit asepticka technika. « Pouzivajte iba sterilizované
vybavenie a material + V/ pripade kontaktu oci alebo pokozky
s Hypure® Oil om okamzite vyplachnite oko/pokozku vodou.
 Pri likvidécii vyrobku dodrziavajte vsetk(/federa\ne, Statne
a miestne environmentélne predpisy. * hpmgade Infekcie
produkt riadne zlikvidujte predpisanym sposobom. + Pouzk-
vatel je zodpovedny za akekolvek problémy sposobené nes-
pravnym pouzitim tychto ndvodov na pouzitie. « Olej mdze
vyzerat zakaleny, ked ho vyberiete z inkubatora a nechate
po dihiu dobu Stat pri izbovej teplote. Takyto zékal obvykle
zmizne, ked sa olej znovu ekvilibruje jeho"umiestnenim na
niekolko hodin do inkubétora; ak vSak zakal nezmizne, pro-
dukt'zjwkwdur[te. + Tento produkt je urCeny na pouZitie lekérs-
kymi $pecialistami vyskolenymi v liecbe neplodnosti. Kazdd
zdvazné nehoda (ako je v¥medz§na v nariadeni 2017/745 0
eurdpskych zdrayotmckgc porndckach), ktord sa vyskytne v
Suvislosti s pomdckou, by sa mala nahlasit spolocnosti Kita-
zato Coyporation a pripadne prislusnému organu Clenského
Statu EU, v ktorom mé pouzivatel a/alebo pacient sidlo. Poz-
némka: Zivotnost pomdcky je urcend aplikovanou technikou
asistovanej reprodukcie a Ae maximélna do doby kultivacie
embrya. Poznémka: Navod na pouZitie je elektronicky k dis-
pozicii na Kitazato-ivf.com alebo na poziadanie.

SL-HYPURE® OIL HEAVY

SPLOSNE INFORMACIJE Hypure® Qil je predhodno oprano,
pripravljeno za uporabo mineralno olje za uporabo v IVF, |CS|
in sorodnih postopkin ART. Olje se uporablja kot prekrivna
plast, ki omogoca uporabo majhnih kolicin'medija, saj pre-
preCuje izhlapevanje medija in ohranja stabilno osmolalnost
In pHv gojiscu kulture. Osnovni UDI-DI: 458223146HYPKN
Samo za profesionalno uporabo Cilina populacija: bolniki, pri
katerih se izvajajo postopki asistirane reprodukcije Pred upo-
rabo preberite navodila za uporabo PREDVIDENA UPORABA
Hypure® Oil je namenjen za uporabo kot prekrivna E_\ast 73
kulturo zarodkov, jajcnih celic in spermo v postopkih ART
SESTAVA Parafinsko olje farmaceviske kakovosti. NAVODI-
LA ZA UPORABO POZOR: Podrobna uporaba Hypure® Qil
se doloci na podlagi vsakega laboratoriski postopek in pro-
tokoli, ki so optimizirani za posamezne medicinske namene.
Pripravka: - Za kulturo po potrebi predhodno uravnotezite
Hypure® Qlil, gojisce kulture Pr\ 37 °C pa v inkubatorju C02
vec ur Aa“ dez n‘oc%. + 7a1CS| toplo Hypure® Qil in puferski
medij HEPES pri 37 ° C. Procedura: 1. Na posodo postavite
gojisce kulture ali mikro kapljico g%psca kulture. 2. Nezno
pipetirajte uravnotezeno Hypure® Oil po mediju, dokler ni
popolnoma pokito. Opomba: Pranﬂe olja za kulturo zarodkov
ni patrebno. SPECIFIKACIJE IZDELKOV Za vsako serijo tega
izdelka so bili opravijeni naslednji testi: * Sterilizacija: SAL
10-3 + Preskus LAL (endotoksini): < 0,1 EU/ml » MEA (1-cel-
ca, % blastocista po 120 urah&: > 80% blastaciste * Gostota:
0,86-0,88 g/ml * Viskoznost; 95-140 cP Pri 30 °C + Vrednost
Pe_roksida 0V): <0,1 mEqg/kg Varnostni listin potrdilo o ana-
izi sta na voljo na zahtevo ali pa ju lahko prenesete z naseﬁa
SE|eTﬂe a mesta gﬂtazato-lvf.com) NAVODILA ZA SHRAN-
JEVANJE IN STABILNOST + Shranjujte pri temperaturi med
151in 25 °C. + Hranite stran od sonCne svetlobe. + Ko izdelek
odprete, ga shranjujte v originalni embalazi. + Po odprtju je
zdravilo Stabilno vsag 28 dni 1 mesec v asepticnih pogojih
in pri sobni IemL)e_ra uri, Po tem obdobju zavrzite preostale
medije. + lzdelek je stabilen ?o najve¢ 5 dneh prevoza pri
povisanih temperaturah (< 37 °C)."+ Izdelek je stabilen do
roka uporabnosti, ki je naveden na plastenki, Ce je embalaza
neodprta in neposkodovana. OPOZORILA - Ne sterilizirajte
ponovno. * Izdelka ne zamrzujte. + 1zdelka ne uporabljajte po
datumu izteka roka uporabnosti. + Ne uporabljajte, ce je em-
balaza poSkodovana ali zlomljena. « Proizvoda ne uporablja-
jte, e postane obarvan, moten ali kaze znake kontaminacije
z mikrobi. VARNOSTNI UKREP! + Vedno deluje v strogih hi-
E|ensk\h pogojin (npr. 1S razred 5 LAB-klopi), da se prepre€i
ontaminacija. Uporabiti je treba asepticno tehniko. + Upora-
bljajte samo sterilizirano opremo in materjal + V primeru stika
ocialikoze s HEpure® Oil takoj sperite o¢i/koZo z vodo. * Pri
zavrzenju izdelka upoStevajte vse zvezne, drzavne in lokalne
okoljske predpise. * V/ primeru kontaminacije izdelek ustrez-
no zavrzite na predpisan nacin. + Uporabnik je odgovoren za
vse tezave, ki nastanejo zaradi nepravilne uporabe tega IFU.
* Olje je lahko motno, Ce ga vzamete iz inkubatorja in Puptlte,
da_dlje Casa stoji pri sobni temperaturi. TakSna oblaCnost
obicajno izgine, Ce se olie ponovno uravnotezi z zamenjavo
v inkubatorju za nekaj ur; Ce izdelek ne izgine, ga zavrzite.
+ Ta izdelek je namenjen uporabi pri zdravnikih Specialistih,
usposobljenih za zdravljen&e neplodnosti. Vsak resen zaplet
(kot je ogredel en v evropski uredbi o medicinskih pripomoc-
kih, 2017/745), do katerega pride v zvezi s nBQchkom,
Je treba prijaviti korporaciji Kitazato in po potrebi pristojne-
mu organu drzave Clanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali
pacient sedez. Opomba: Zivijenjska doba pripomacka je
dolocena z uporabljeno tehniko asistirane reErodukcue inje
na]da\ésa do obdobja kulture zarodkov. Opomba: Navodila za
upora 0 50 v elekronski obliki na voljo na Kitazato-ivf.com
alina zahtevo.

TR-HYPURE® OIL HEAVY

GENEL BILGILER Hypure® Oil, IVF, ICSI ve ilgili ART prose-
dirlerinde kullaniimak tizere onceden yikanmis, kullanima
hazir mineral yagdr. Yag, ortamin buharlasmasini onledigi
ve killtur ortaminda stabil ozmolalite ve pH1 korudugu \%m
kiglk hacimlerde ortamin kullaniimasina izin veren bir kapla-
ma olarak kullanilir. Temel UDI-DI: 458223146HYPKN Yal-
nizca profesyonel kullanim igindir Hedef kitle: ART prosediir-
leri gegiren hastalar Kullanmadan once kullanim talimatlarini
okuyun KULLANIM AMACI Hypure® Oil, ART prosediirlerin-
de embriyo, oosit ve sperm killtiiri ‘ISIm bir kag\ama olarak
kullanimak (izere tasarlanmistr KOMPOZISYON Ha? sinifi
kaliteli parafin yadii KULLANIM IGIN TALIMATLAR DIKKAT:
Hypure® Oilin ayrintili kullanimi her birine gére belirlenir. La-
boratuvarin bireysel tibbi amaclar icin optimize edﬂmg pro-
sedirli ve _B[o__to olleri. Hazirhk: + Kiltiir icin, Hypure® Oil'
gerektidi gibi onceden dengeleyin ve kiilttir ortamini bir CO2
inkiibatorunde 37°C'de birkag saat (ve\éa gece boyunca) den-
geleyin. « ICSI icin, Hypure® Oil ve HEPES tamponlu medyu-
mu 37°Cde Isitin, Prosediir: 1. Bir tabaga kiiltur ortami veya
mikro damla killtir ortami yerlestirin. 2. Dengelenmis HKpu-
re® Oll tamamen kaplanana kadar medyumun iizerine hafi-
fce pipetleyin. Not: Embriyo kiiltiyrli icin yadin yikanmasina
gerek yoktur. URUN OZELLIKLERI Bu Giriinin her bir partisi
icin asagdakl testler gerceklestirimisti « Stenhzas%on; SAL
10:3- LAL testi (Endotoksinler): < 0.1 EU/mi - MEA (1 hicreli
120 saat sonra’% blastosist): > %80 blastosist + Yogunluk:
0.86-0.88 g / ml + Viskozite: 30°C'de 95-140 cP - Peroksit
Dederi (POV): <0.TmEq / kg MSDS ve Analiz Sertifikas! istek
tizerine temin edilebilir vexa web sitemizden indirilebilir gﬂ-
tazato-ivf.com) SAKLAMA TALIMATLARI VE STABILIT!

15-25°C arasinda saklayiniz. * Giines |f\@mdan uzak tutunuz.
+ Aclldiktan sonra Girlind orijinal ambalajinda saklayin « Uriin
aglld_lktan sonra aseptik kosullarda ve oda sicakliginda en az
28 gin stabildir. Bu siirenin sonunda, liitfen kalan medyumu
atin. + Urtin, yiiksek sicakliklarda (< 37°C) maksimum 5 giin-
liik nakliyeden sonra stabildir. + Bu dirtin, ambalaji agilmamis
ve hasar gormemlﬁs_e, ﬁl e (izerinde etiketli son kullanma
tarihine kadar stabildir. UYARI + Yeniden sterilize etmeyin «
Urtini dondurmayin. + Son kullanma tarihinden sonra diriini
kullanmayin + Ambalaj hasarliveya kirksa kullanmayin. *
Urliniin rengi- degjisirse, bulaniklasirsa veya herhangi bir
mlkro%‘yal kontaminasyon belirtisi iostenrse kullanmaym.
ONLEM - Kontaminasyonu Gnlemek igin her zaman siki
hijyenik kosullar altinda (6rn. LAB-bench ISO Sinif 5) caligir.
Aseptik teknik kullanilmalidrr. « Yalnizca sterilize edilmis eki-
pman ve malzeme kullanin + HYpure® Oil ile goz veya cilt
temasl halinde, gdzii/cildi derhal suyla yikaym. * Uriind atar-
ken tim federal, eyalet ve yerel gevre diizenlemelerine uyun.
+ Kontaminasyon durumunda, urlinii belirtildigi gibi uygun
sekilde atin + Kullanici, meveut Kullanim Talimatinin yanlis
kullanimindan kaynaklanan sorunlardan sorumlu olacaktr. *
YaE, inkiibatorden cikarlirsa ve uzun siire oda sicakliginda
beKletilirse bulanik gorinebilir. Bu bulaniklik, yagin inkiibatcr-
de birkag saat boy{unca de%|§tmlerek yeniden dengelenmesi
durumunda genellikle kaybolur; Kaybolmazsa, Grtni atin.
+ Bu diriin, dogurganlik tedavisi konusunda e?mm almis tip
uzmanlar tarafindan kullanimak iizere tasarfanmistr. + Bu
iriin, dogur?anllk tedavisi konusunda egjitim almis tibbi uz-
manlar tarafindan kullanimak tizere tasarlanmistir Cihazla
ilgili olarak meydana gelen herhangl bir ciddi olay (Av_ruE_a

bbi Cihaz Yonetmeligi, 2017/745e tanimlandidi gibi) Ki-
tazato Corporationa.ve varsa kullanicinin ve/veya hastanin
yerlesik oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina bildiril-
melidir. Not: Cihazin 6mr{i, uygulanan ;(ard\mcyuremetekn\'@i
ile belirlenir ve embriyo killturl siiresi ile maksimumdur. Not:
Kullanim talimatlart elektronik olarak Kitazato-ivf.com veya
talep Uzerine temin edilebilir.

UA-HYPURE® OIL HEAVY

3ATAJIbHA IHOOPMALLIA Hypure® OQil nonepeaxso
NPOMWTA, FOTOBA A0 BIKOPUCTAHHA MiHEpanbHa ofif Ana
npoBezeHHa npouenyp B EK3, ICSI Ta iHwwmMx fOMOMIXHIX
penpomyKkTMBHUX  Texwonoriax.  Omis  [os3Bonse
BVKOPUCTOBYBATM Mani 06'EMY CepefoBuLLa | 3anobirae
/i0ro BANAPOBYBaHHIO. Takox 3abesnedye MATPUMAHHS
CTABiNbHOTO _3Hader HA pH Ta  OCMONAPHOCTI B
cepenosyiyi. basouit ingexe UDI-DI: 458223146HYPKN
Tinbkv  Ana  npodeciiiHoro  BukopucTarHsA  Liinbosa
ayuTopis: nadienTs, Aki npoxodsTb npoueaypn APT
epefi 3aCTOCYBAHHAM O3HAVOMTECH 3 IHCTDYKLIE Mo
sactocysarHio  MEPE[ABAYYBAHE ~BUKOPUCTAHHA
Hypure® Oil npusHadeHa Ans BUKOPUCTaHHS, AK MOKPUTTA
NPV KyNbTVBYBaHHI eMODIOHIB, 00LVITIB Ta CNepMaTo30izis
B [IPT Ta npoBeaexHi pisHoro poay Mainynavivi CKJl
[apachiHoBa onis CbaﬂMaueBTWHOf akocti. IHCTPYKLY
N0 3ACTOCYBAHHIO YBATA:  [letanbhuit  onuc
BykopucTakHa Hypure® Oil 6a3yeThCA Ha iHAVBIAYanbHYX
MpoTO-  KOMax ~ KOXHOI  OKpemoi  na6opatopi, ki
ONTUMI30BAHI ANA HAMBIAYaMb- HUX MEAUYHX Liinedl.
Miprotoka: * [I1A  KYNbTUBYBAHHA  MONEPeAHbO
36anaHcyiite onito Hypure® Oil, AKwo Ue HeobXigHo, i
XUBUbHE CepeoBHLLie Npy TemnepaTypi 37°C BiHkyoaTopi
C02 MpoTAroM Kinbkox roauH, (460 npoTsrom HOWI{. + Inq
ICSI Tenne H%)ure® Oil' I 6ydepu3osare cepenouLe
HEPES npu 37°C. Mpouepypa: 1. MoKnagiTb X1BUIbHE
CepezoBHLLie 860 MiKPOKPAM0 XVBINBHOTO CEPeAOBHLLA
Ha OM0g0. 2. 0BEPEXHO HaHeCiTb eBiNibpoBaHy onito
Hypure® nosepx cepeAoBHLLa 0 TOBHOMO 00 MOKPUTTA.
MpumiTka:_[pom1BaHHA Ol nepe% B/KODUCTAHHAM He
notpi6He. TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKU Hactynki Tectn
6ynn npo- Bepeti Ang koxxoro JIOTY Wboro npoaykTy:
+ CrepunbhicTs SAL 10-3 « Axanis LAL (eHLlOTOKCMHM%Z
< 0,1°€C/Mn * MEA (1-knituHa, % 6nacTouucTvt Yepes
120 roguH): > 80% Gnactouuct * T'ycuHa: 0,86-0,88 r/mn
+ Bagkictb: 95-140 cf1 npu 30°C + MepekucHe 3HaueHHs
(PQV): <01 Mexs/kr MSDS Ta ceptudikar aHaniay
JOCTYMHI 3a 3anuTOM a60 ix MOXHA 3aBaHTaxuTh 3
Haworo  Be6-caiity  (kitazato-ivf.com)  IHCTPYKLYIA
M0 3BEPITAHHIO | CTABIIBHICTb -« 36epiratvi npu
Temneparypi 15-25 °C. » TpumMaitte Nopani Bif COHAYHIX
npomenis. + [licna BioKpuTTs, 36epiraTn NPoAykT B
opuriHanbHiit ynakosdi + llicna BIAKUTTA, MPOAYKT €
CTabiNbHUM NPOTATOM 28 Ai6 Npy 30epiraHHI acenTuyHyx
YMOB Ta KiMHaTHOI Temnepatypu. flicns Uporo nepiogy,
NPOAYKT He MPpupaTHuA [0 BUKOPUCTAHHA. * [TpoaykT
CTAOIbHUA NiCNA MakcMyM 5 [HIB TpaHCnopTyBaHHS
npu_nigsuLenux Temnepatypax (<37°C). « Lleit npogykt
CTAGINbHUA [0 3aKIHYeHHR  TepMiHy — MpugaTHOCTI,
333HAYEHOr0 Ha MAALWL, AKILO ynaKoBKa HeBigKpuTa
abo e nowkompkena. MOMEPEMKEHHA + MosTopHy
CTEpUNI3aLI He MPOBOAVTY. * He 3aMOpOoXyBaTH MPOAYKT.
* He B/KOpUCTOBYBATY NPO/YK NICNA 3aKIHYEHHS TEPMiHY
MPUAATHOCTI. * He BMKOPUCTOBYNTE, AKLIO YNaKoBKa
NOLKOAXeHa a0 3namaHa. * He BMKOPUCTOBYITE,
AKLO BUPIO NOMYTHIB @00 Mae 03HaKi KOHTaMiHaL|l
mikpooprarisvam.  3AMOBIKHI 3AXOAU: - 3asxa
npaLﬁJe B CYBOPUX TirieHiuHIMX yMoBax (Hanpuknag, LAB-
bench ISO Class 5), o6 yHuKHYTH 3a6pyAHeHHs. Cnig
BMKOPUCTOBYBATY &CENTUYHY TexHiky. * BukopucToyiiTe
TiNbKI CTEPUNI30BaHE 0ONafHaHHA Ta MaTepiani * Y pasi
notpanaHHg Hypure® Ol B oui @60 Ha WKipy HeraiiHo
MpoMMIATe  OYi/LUKIpY  BOZOK. * JloTpUMyITECH  YCiX
(bepepanbHIX, AEPKaBHUX | MICLIEBIX EKONOTIYHUX HOPM
i Yac BUKWAGHHA MPOAYKTY. * Y BUNAAKY KOHTaMiHaL,
MPaBANMbHO  POSMOPAAITLCA  MPOAYKTOM,  3TAHOYMHHNX
HOpM ** KopyCTyBay Hece BIANOBIJanbHICTb 33 Gyab-ki
npo6Aemi, CNPAYMHEHi HENPaBUAbHIM BUKOPUCTaHHAM
1boro IFU. « B onil MOXe BUHMKATM MOMYTHIHHA, AKLLO

il BuiHAMM 3 iHKyGATOpa | 3anMWWAM NpU KIMHATHIR

Temneparypi NpoTATOM TPUBANOro nepiogy yacy. Take
NOMYTHIHAS 333B4alt 3HVKae Ny NOBTOPHIA exBiniGpaLi
B iHKy6aTOPI MPOTArOM KiNbKOX rOAH. AKLLO MOMYTHIHHS
He 3HIKTO — He BUKOpYCTOBYiATe NpopyKT * Llei npoaykT
MIPU3HAYEHI ANA BUKODVCTAHHSA MeSMHIMYU (QaXiBLAMMK,
AKi POVfLLAN HaBYaHHA 3 fiikyBaHHa Gesnnigaq. Mpo
OyAb-AKMIA  CepO3HMiA IHUMAEHT (K  BUSHAYeHO B
€BponelicokoMy perniamMeHTl WOA0 MedvuHiX BUpoGis
2017/745), wo' cTascA 3 BMPOOOM, CAi MOBILOMASTY
kopnopavjito Kitazato Ta, K10 3aCTOCOBHO, KOMMETEHTHMIA
opraH fepxasiyneda €C, B sAKiil 3apeecTpoBaHo
KopucTyBaya Ta/a6o nauiexTa. Mpumirka: Tepmin Cyx6m
npunagy BU3HAYAETbCA 3aCTOCOBAHOK  [OMOMIKHOIO
PENPOAYKTUBHOIO TEXHIKOIO | € MaKCHManbHUM [0 Mepiogy
KynbTUBYBaHHA emopioiB. MMpumiTka: IHCTpyKUIS 3
BUKOPUCTAHHA [OCTYNHA B €NEKTPOHHOMY BUMASAI 3@
appecoto Kitazato-ivf.com a6o 3a 3anuTom.



