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EN-HYPURE® OILLIGHT

GENERAL INFORMATION Hypure® Oil is pre-washed, ready
to use mineral oil for use_in IVF. ICSI and related artificial
reproductive techniques. The oil allows small volumes of
medium to be used as it prevents the evaporation of media
and maintain stable osmolality and pH in the culture me-
dium. Basic UDI-DI: 458223146HYPKN. For professional
use only. Target population: Patients undergoing ART proce-
dures. Read the instructions for use before use. INTENDED
USE Hypure® OQil is intended to be used as an overlay for
culture of embryos, oocytes and sperm in ART procedures.
COMPOSITION: Pharmaceutical %rade quality paraffin oil.
INSTRUCTIONS FOR USE CAUTION: The detailed usage
of Hypure® Oil is determined based on each laboratory's
procedure and protocols that are oEt\'mlzed for individual
medical purposes. Preparation: + For culture, pre-equili-
brate Hypure® Oil as necessary, and the culture medium
at 37°C'in a C02 incubator for several hours sor overnight).
+ For ICSI, warm Hypure® Oil and HEPES buffered medium
at 37°C. Procedure: 1. Place culture medium or micro drop
of culture medium on a dish. 2. Gently pipette equilibrated
Hydpure® Oil over the medium until it is completely cove-
red. NOTE: Oil washing for embryo culture is not required.
PRODUCT SPECIFICATIONS The following tests were Eer—
formed for each lot of this product: » Sterility: SAL 10-3 + LAL
assay (Endotoxins): < 0.1 EU/ml « 1-cell MEA (blastocysts
after 120h): > 80% - Denswt(: 0.83-0.86 g/ml * Viscosity:
<60cP at 30°C + Peroxide Value (POV): <0.TmEq/kg. MSDS
and Certificate of Analysis are available upon request or can
be downloaded from our website (kitazato-vf.com). STO-
RAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY - Store between 15-
25°C. + Keep away from sunlight. + Once opened, store the
product in the original packaging. * Once opened, the pro-
duct is stable for at least 28 days under aseptic conditions
and at room temperature. After this period, please discard
the remaining media. * The product is stable after max. 5
days _transgort at elevated temperatures (< 37°C). - This pro-
duct is stable until the expiration date labelled on the hottle
if the packaging is unopened or undamaged. WARNINGS *
Do not re-sterilize. » 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 con-
tamination. PRECAUTIONS - Use sterilized equipment and
material only. + Aseptic technique should be used. Always
works under strict hygienic conditions (e.g. LAB-bench ISO
Class 5) to avoid contamination. « In case of eye or skin con-
tact with Hypure® Oil, |mmed|ately flush eye/skin with wa-
ter. » Observe all federal, state and local environmental regu-
lations when discarding the product. + In case of infection,
dispose the product appropriately in a prescribed manner. «
The user shall be responsible for any problems caused by
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 oll 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 gas defined in European Medical Device Regulation,
2017/745) that has occurred in relation to the device should
be reported to Kitazato Corporation and, if applica-ble, 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 electronically available at Ki-
tazato-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
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OBLLIA UHOOPMALIMA Hypure® Oil e npesBapuTenHo
M3MUTO, TOTOBO 33 YnoTpe6a MWHEPanHo Macno
3a n3nonssare B IVF [CSI u cBbpsanuTe ¢ Tax ART
npoueaypu. Macnoto ce u3nonssa kato Hacrnarsae,
KOETO N103B0NABA f1a Ce M3NONI3BaT Manki 06emm cpefa,
Tbil KaTo MPefoTBPATABA W3NapsBaHETO Ha Cpefata v
NOAAbPXA CTabuneH ocMonanutet v pH B KynTypHaTa
cpena. Ochosen UDI-DI: 458223146HYPKN Camo 3a
npoecuoHanHa ynotpeba Lienea nonynauus: MauyeHTy,
noanoxeHn Ha APT npouengpw [poyetete MHCTr%Kumme
3a ynoTpe6a npeay ynotpeoa MPEABUAEHA YNOTPEBA
Hypure® Ol e npenHasHayeHo fa Ce u3nonssa kato
HacnarsaHe 3a KyNT/BMpaHe Ha EMOPWOHM, 0OLMTH W
cnepmarosongu B APT npoueaypy CbCTAB: Haﬁa 1IHOBO
Macno ¢ dapmaueBTyHo kadectso MHCTPYKLIUK 3A
YNOTPEBA BHUMAHWE:[letaiinHoto  M3nonssaxe Ha
Hypure® Qil ce onpefens Bb3 0CHOBA Ha MpOLeAypaTa
WNPOTOKOWTE Ha  BCAKA nabopaTopus, KOWTO Ca
ONTUMI3MPAHN 33 WHANBMAYANHA MEAVLMHCKA Lenn.
MoproToBka: * 3a KynTVBMpaHe, MNPEABAPUTENHO
exsimbpupaitte Hypure® Qil, KakTo e HeobxomumMo, 1
XpaHuTenHara cpeda npu 37 ° C 8 CO2 uHkybatop 3a
HAKONKO Yaca (A 3a efHa Hol), + 3a ICS|, 3aTonnete
Hypure® Oil u 6ydepu-paHa cpega HEPES npu 37°C
Mpouepypa: 1. TlocTasere XpaHuTenHa cpesa Wam
MVKDO Karka XpaHuTenHa cpeaa BbpxXy WA, 2. HexHo
nuneTupaiite  exsummMbpupaoto  Hypure® Ol Bbpxy
Ccpepara, AOKaTo Te Hamb/HO ce NoKpUAT. ABENTEXKA: He
Ce 113VICKBa U3MVBaHE C Macno 3a eM6p1OHanHa KynTypa.
CMELUOUKALIMN HA MPOJYKTA 3a Bcaka naptiga
OT TO3/ MPOAYKT Ca W3BbPLIEHN CNEfHUTE TECTOBE: *
Crepunroct: SAL 10-3 « LAL Tect (EHAOTOKCVIHVISZ <0.1
EU/ml + T-kneTbuen MEA gaéﬂacmuwcm cneg 12 uacagl:
> 80% * MnwTHoCT: 0.83-0.86 g/ml + Buckosuter: < 60c
npu 30°C + CroiiHocT Ha nepokeng (POV): <0.TmEg/kg

SDS 1 cepTUdMKATLT 3a aHanua ca Ha PasnonoxeHie
MpM MOVCKBaHE WM MoraT fa Gbaar w3Ternedn ot
Hawus I_i/e6caV|T (kitazato-ivf.com) MHCTPYKLIUM 3A
CbXPAHEHUE W CTABMJIHOCT - [la ce CbXpaHsBsa
mexay 15-25°C.  [la ce nasu 0T ClibHYeBa CBETAMHA. *
Criefy 0TBapsHe CbXxpaxsBaliTe NPOLYKTa B OpUTUHAIHATa
0naKoBKka. * BeaHbX OTBOPEH, HquyKTbT e cTabunen
B MPOAbIXERNE Ha Hail-Manko 28 JHW MpH acenTuyHu
YCNIOBMA W MU CTalHa TemnepaTypa. Crefd T03u nepuog,
MONs, U3XBbPNIETE OCTaHanuTe HocuTen. * MpoayKThT e

CcTabuneH cnef MakcMyM 5 iHN TPHCMOPT NP NOBMLLIEHN
TemnepaTypu (< 37°C¥. + TO3/ MPOAYKT € CcTabuneH
[0 [aTata Ha rOFHOCT, 0TGenA3aHa BbpXy ByTuiKara,
ako OnakoBKaTa € HeoTBOPEHa WM HenoBpefeHa.
NPEQYNPEXAEHUS: + He cTepununpaiite NOBTOPHO.
+ He sampassBaiire npogykra. + He w3nonssaiite
MPOAYKTA CNef M3TM4aHe Ha CPoKa Ha rogHocT. * He
113n0/13BaifTe, ako 0NaKoBKaTa e NOBPEAeHa MK CHynexa.
+ He u3non3Baiite, ako npoAyKTHT Ce 0BesUBeTy,
3aMbI/IABA WM NOKa3Ba HAKAKBY NPU3HALIN Ha MUKPOBHO
3ambpcasaqe. MPEAMA3HA MEPKK: - V13nonssaiite
CaMo CTEPUNM3NPaHO 0GOpYABaHe 11 MaTepuany. * BuHaru
FaéoTw MY CTPOTY XWreHHN yenosws (Hanp. LAB-neiika
SO Kknac 5), 3a ja ce U30erHe ambpcssaqe. Tpabea Aa
Ce W3N0N3Ba acenTuyHa TexHKa. * V3nonagaitte camo
CTEpUIM3NPaHo 060pyABaHe 1 MaTepuany * B cnyqail Ha
KOHTAKT Ha ounTe uai koxara ¢ Hypure® Oil, Hesa6asHo
NpOMUiATe ouuTE/KOXATa C BOZa. * Cnassalite BCUMUKM
deqepanHi, LUATCKM 1 MECTHI EKONOTVYHY Pasnopeam
NPV U3XBLPASHE Ha NPOAYKTa. * B cnyyail Ha uHdexuys,
113XBbPAETE NPOAYKTA M0 NOAXOAALL HAUMH NO NpeAnuCcaH
HauuH. * [0TPEOUTENST HOCW OTFOBOPHOCT 33 BCUYKM
npo6aemy, MpUYMHEHM OT HENPaBMAHOTO 13N0N3BaHe
Ha HacTOALIaTa WHCTPYKUMa 3a ynoTpeba. + Macnoto
MOXE fia M3rNeXa MbTHO, aKO Ce 3BajM OT HKy6aTopa
)l Cce 0CTaBM fa MPecToM Ha CTaliHa TemnepaTypa 3a
NPOABMAKUTENHN NEPUOAY OT Bpeme. Takasa 06MayHoCT
0OMKHOBEHO W34e3Ba, aKO MacnoTo Ce YpaBHOBECH
OTHOBO, KaTo Ce 3aMeHu B WHKY6aTOpa 3a HAKOMKO
yaca; AKO He u3vesHe, u3xBbpeTe npogykta. * Tosu
MPOAYKT e npegHasHaqu 3a ynoTpe6a 0T MeanUUHCKN
CleuyanvcTy, 0by4eHy B neyeHeTo Ha beannopne. Beeky
CePUO3EH MHLMAEHT (KaKTO € onpefene B EBponerickus
pernameHT 3a MeauuMHekuTe uanenus, 2017/745), koito
€ Bb3HVKHAN BbB BPb3Ka C W3[eMeTo, TpsoBa Aa 6bae
[l0KnagBaH Ha Kitazato Corporation u, ako e Npunoxmmo,
Ha KOMMETEHTHUA OpraH Ha Lbpxasata 4neHka Ha EC,
B KOATO € YCTaHOBeH MOTPEOUTENAT M/WMN MaUMeHTbT.
3abenexka: XXMBOTBT Ha YCTPOICTBOTO Ce onpeend ot
NPUNOXEHATA acuCTUpaHa PENpOLYKTUBHA TeXHMKa U e
MaKCUMyM 10 Nepuofia Ha KynTvBMpaHe Ha eMOpHOHA.
3abenexka: VIHCTpyKUuwTe 33 ynoTpeda ca A0CTBIHN N0
enekTpoHeH b Ha Kitazato-ivf.com uav npu nouckBsaxe.
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OBECNE INFORMACE Hypure® Qil je predeprany mineraini
olej pripraveny k pouzitf pro IVF, ICSI a souvisejici techniky
umélé reprodukce. Olej umoziiuje pouziti malych objemd
média, protoze _zabranwe odpafovéni média a_udrzuje
stabilni osmolalitu a pH v kultivacnim médiu. Zakladni
UDI-DI: 458223146HYPKN Pouze pro profesionalni pouziti
Cilova populace: Pacienti podstupuijici proc,edurKlAR Pred
?_oui'\tl'm si prectéte navod k pouziti ZAMYSLENE POUZI-

I Hypure® Qil je uréen k pouZiti jako vrstva pro kulfivagi
embryi, oocytd a spermif pfi AR postu‘;l)echA SLOZENI;
Parafinovy olej farmaceutické kvality. NAVOD K POUZITI
POZOR: Detaily pouzivani oleje Hypure® 0il se determinujf
na zakladé postup( a protokold Kazdé prislu$né laboratofe
ktere jsou o&tlmalwzova‘nyvpro individudln lékarské (cely.
Priprava: « Pro kultivaci predem ekwhb(ugte olej HgEure
Oil podle potreby a kultivacni médium pfi 37 °C v CO2 inku-
batoru po dobu nékolika hodin (nebo pres noc). « Pro ICS
zahiejte olej Hygure@ Oil a pufrované médium HEPES na
teplotu 37 °C. Procedura: 1. Na misku polozte kultivacni
médium nebo mikrokapku kultivacniho média. 2. Jemng
napipetujte ekvilibrovany olej Hypure® Oil na povich mé-
dia, dokud nebude zcela zakryté. POZNAMKA: Myti olejem
pro_kultivaci embryf nenf nutné. SPECIFIKACE Pro kazdou
Sarzi tohoto produktu byly provedeny nasledujict testg: .
Sterilita: SAL 10-3 + Stanoveni LAL (endotoxin f: <01EU
ml + 1-bunéénd MEA (blastocysty po 120 hodinach): > 80
% * Hustota: 0,83-0,86 g/ml + Viskozita: < 60cP pfi 30°C «
Hodnota peroxidu (Poﬁ: <0,1 mEq/kg Bezpecnostnf list a
analyticky certifikat jsou k dispozici na vyzadani nebo si je
miZete stahnout z nasich wehovych stranek (kitazato-ivf.
com) POKYNY PRO SKLADOVANI A STABILITA - Skladujte
priteploté 15-25°C. + Chrarite pred sluneCnim zafenim. « Po
otevieni skladujte vyrobek v plvodnim obalu. + Po otevieni
je produkt stabilni po dobu nejméné 28 dnd za aseptickych
podminek a pii pokojové teplaté. Po uplynuti této doby zby-
vajici média zlikvidujte. - Vyrobek je stabilni po max. 5 dnech
pfepravr pii zvysenrch teplotach (< 37°C). » Tento v%/robek
Je stabilni az do data pouZitelnosti uvedeného na lahvicce,
pokud je obal neotevreny nebo neposkozeny. VAROVANI
*Neprovédgjte opétovnou sterilizacl. + Vyrobek nezmrazuj-
te. + Nepouzivejte vyrobek po uplynuti doby pouzitelnostl.
+ Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo rozbity. « Ne-
pouzivejte, pokud se produkt zabarvi, zgkali nebo vykazuje
znamky mikrobidIni kontaminace. OPATRENI -.V/zdy pracuje
za prisnych hygienickych podminek (napt. LAB-bénch IS0
CIass,S&,,aby se zabranilo kontaminaci. Méla by byt pouzita
asepticka technika « PouZivejte pouze sterilizované vybave-
niamaterial + V pripadé kontaktu oci nebo pokazky s olejem
Hypure® Oil okamzité vyg)léchnétepéi/pokoiku vodou. *
Pii kontaktu oleje Hypure® Oil s ocima nebo pokozkou *
P likvidaci vyrobku' dodrzujte vSechny federdni, statni
mistnf predpisy na ochranu zivotniho prostred. « V pripadé
infekce produkt fadné zlikvidujte predepsanym zplisobem
+ Uzivatel je odpovédny za jakekoli Erob\e;my zBﬂsobgné
nespravnym pouzitim tohoto névodu k Eouzm. + Olej mize
vypadat zakaleny, kdyz &EJ vyjmete z inkubdtoru a nechéte
po delSf dobu stét pfi pol oio_vé teploté. Takovy zakal obvykle
zmizi, kdyz se oleéznovu e V|I\erJeLeh0 umisténim na neko-
lik hodin"do inkubatoru; pokud vSak zakal nezmizf, produkt
Zlikvidujte. - Tento vyrobek je uréen pro pouziti Iékarskymi
specialisty, vySkolenymi v problematice reSenf neplodnosti
Jakykoli zdvazny incident (jak je definovan v evropském
nafizeni o zdravotnickych prostredcich, 2017/745), ke kte-
rému doslo v souvislosti se zafizenim, by mél byt nahlasen
spoleCnosti Kitazato Corporation a pripadné prislusnému
orgénu Clenského staty EU, ve kterem je uZivatel a/nebo
pacient usazen. Pozndmka: Zivotnost  pfistroje je dana
pouzitou technikou asistované reprodukce a je maximalné
do doby kultivace embryi. Pozndmka: Navod k pouziti je k
dispozici v elektronické podobé na Kitazato-ivf.com nebo
na vyzadani.
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ALLGEMEINE INFORMATIONEN HyFu__re® Oil ist vorgewas-
chenes, dgebrauchsfertlg_es Mineraldl fiir den Einsatz bei IVF,
ICSI ynd verwandten kunstlichen Ref){oduktlon‘stechmken.
Das Ol ermdglicht die Verwendung Kleiner Medienmengen,
da es die Verdunstung von Medien verhindert und eine
stabile Osmolalitdt und einen stabilen pH-Wert im Nahrme-

dium aufrechterhalt, Basis-UDI-DI: 458223146HYPKN Nur
fiir den professionellen Gebrauch Z_ue\gruEpe: Patienten, die
sich einer ART-Behandlung unterziehen Lesen Sie vor Ge-
brauch die Gebrauchsanweisung BESTIMMUNGSGEMAS-
SE VERWENDUNG Hypure® Oil ist fiir die Kultivierung
von Embryonen, Eizellen und Spermien bei ART-Verfahren
bestimmt ZUSAMMENSETZUNG: Paraffincl in pharmazeu-
tischer Qualitit. GEBRAUCHSANWEISUNG VORSICHT:
Die detaillierte Verwendung von Hypure® Oil wird auf der
Grundlage der einzelnen Verfahren und Protokolle des La-
bors, die flir individuelle medizinische Zwecke optimiert
sind. Praparat: + Fir die Kultur Hypure® Oil nach Bedarf und
das Nahrmedium bei 37 °C in einem CO2-Inkubator fiir me-
hrere Stunden (oder iiber Nacht%vorathbﬂeren. + Fir ICS|,
warmes Hypure® Oil und HEPES-gepuffertes Medium bei
37 °C. Verfahren: 1. Geben Sie ein Nahrmedium oder einen
Mikrotropfen des Nahrmediums auf eine Schale. 2. Pipet-
tieren Sie vorsichtig das equilibrierte Hypure® Ol tiber das
Kulturmedium, bis es komplett bedeckt ist HINWEIS: Eine
Olwasche fiir_die Embryonenkultur ist nicht erforderlich.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN Die folgenden Tests wurden
fiir jede Charge dieses Produkts durch%efuhrt: + Sterilitat:
SAL10-3 LAL-AssaX (Endotoxine): < 0,1 EU/mI » 1-Zell-MEA
(Blastozysten nach ZOhg: > 80% * Dichte: 0,83-0,86 g/ml *
Viskositat: < 60cP bei 30°C + Peroxidzahl (PQV): <0,1 mEq/
kg Sicherheitsdatenblatter und Analysezertifikate sind auf
Anfrage erhéltlich oder kdnnen von unserer Website herun-
tergeladen werden (kitazato-ivf.com) LAGERUNGSHINWEI-
SE'UND STABILITAT « Zwischen 15 und 25 °C lagern. + Von
Sonnenlicht ferhalten. + Sobald die Packun% edifnetist, in
der Originalverpackung aufbewahren Sobald die Packung
ge_offnet ist, ist das Produkt unter sterilen Bedmgun%en un

ei Raumtemperatur fiir mindestens 28 Tage stabil. Nach
dieser Zeitspanne entsorgen Sie bitte die verbleibenden
Produkte + Das Produkt ist nach max. 5 Tagen Transport bei
erhdhten Temperaturen (< 37°C) stabil. - Dieses Produkt ist
bis zum auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum halt-
bar, wenn die Verpackung ungedffnet oder unbeschédigt
ist. WARNUNGEN - Nicht emeut sterilisieren. + Frieren Sie
das Produkt nicht ein. « Verwenden Sie das Produkt nach
Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr. « Nicht verwenden,
wenn die Verpackung beschadigt oder zerbrochen ist, *
Nicht verwenden, wenn sich das Produkt verfarbt, trilbt
oder Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination au-
fweist. VORSICHTSMABNAHMEN - Arbeitet immer unter
strengen hygienischen Bedingungen (z.B. LAB-bench IS0
Klasse 5), um Kontaminationen zu vermeiden. Es sollte
eine aseptische Technik verwendet werden. + Bei Augen-
oder Hautkontakt mit Hypure® Oil Augen/Haut sofort mit
Wasser ausspiilen. + Verwenden Sie nur sterilisierte Gera-
te und Materialien * Beachten Sie alle bundesstaatlichen,
staatlichen und lokalen Umweltvorschriften, wenn Sie das
Produkt entsorgen. « Im Falle einer Infektion ist das Produkt
ordnungsgemdl und vorschriftsmaBig zu entsorgen. + Der
Benutzer ist fiir alle Probleme verantwortlich, die durch eine
unsachgemale Verwendung der vorhe_?enden Gebrauch-
sanweisung verursacht werden. « Das Ol kann trilb wirken,
wenn es aus dem Inkubator genommen wird, und fir eine
[angere Zeit bei Raumtemperatur stehen gelassen wird.
Diese Triibheit verschwindet normalerweise, wenn das Ol
erneut fiir einige Stunden im Inkubator equilibriert wird.
Falls dies nicht passiert, entsorgen Sie das Produkt bitte
+ Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch Fachérzte
bestimmt, die in der Fruchtbarkeitsbehandlung geschult
sind. Jedes schwerwiegende Vorkommnis Sm Sinne der
europdischen Medizinprodukteverordnung 2017/745), das
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
der Kitazato Corporation und gegebenenfalls der zustandi-
gen Behtrde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.
Hinweis: Die Lebensdauer des Geréts wird durch die an-
gewandte Technik der assistierten Reproduktion bestimmt
und ist maximal fiir die Dauer der Embryokultur. Hinweis:
Die Gebrauchsanweisung ist auf Kitazato-ivf.com oder auf
Anfrage elektronisch erhaltlich.

DK-HYPURE® OIL LIGHT

GENERELLE OPLYSNINGER Hypure® Oil er forvasket, klar
til brug mineralolie til brug i IVF, ICSI og relaterede kunsti-
ge reproduktionsteknikker. Olien ?or det muligt at anvende
sméa meengder medium, da den forhindrer fordampning af
medier og opretholder stabil osmolalitet og pH i dgrkmr%;s—
mediet. Grundlzeggende UDI-DI: 458223146HYPKN Kun
til professionel brug Mélgruppe: Patienter, der gennemgdr
ART-procedurer Laes brugsanvisningen fgr brug TILSIGTET
ANVENDELSE Hypure® Oil er beregnet til at blive brugt
som et deeklag ved dyrkning af embréoner, ooch/lter 0g
seedceller ved ART procedurer. SAMMENSATNING: Far-
maceutisk kvalitet paraffin olie. INSTRUKTIONER TIL BRUG
FORSIGTIG: Den detaljerede anvendelse af Hypure® Oil
bestemmes ud fra hvert labora-toriums procedure og pro-
tokoller, der er optimeret til individuelle medicinske formal.
Praparation: * Til dyrkning prae-eekvilibreres Hypure® Oil
efter behov og dyrkningsmediet ved 37 °C i en CO2-inkuba-
tor i flere timer (eller natten over). - Til ICSI, varm Hyﬁure@
0il og HEPES bufret medium ved 37°C. Procedure: 1. Le
kulturmed\ete\lerm\krodraben'd\{rkn‘mgsmedle paetfad. 2.
Fordel akvilibreret Hypure® Oil Orshl/%‘E% over mediet med
Bipetle, indtil den er helt deekket. BEMARK: Olievask til em-
ryokultur er ikke pakreevet. PRODUKT SPECIFIKATIONER
Falgende test blev udfort for hvert parti af dette produkt: -
Sterilitet: SAL 10-3 + LAL-assay (endotoksiner): < 0,1 EU/ml «
1-cellet MEA (blastocyster efter 120 timer): >80% * Densitet
0,830,860 %/ml + Viskositet: < 60cP ved 30°C « Peroxidveerdi
(PQV): <0,TmEq / kg MSDS og analysecertifikat er tilgaen-
gelige efter anmodning eller kan downloades fra vores
websted (kitazato-vf.com) PRODUKT SPECIFIKATIONER
Opbevares mellem 15-25 °C. + Holdes vaek fra sollys. « Nér
produktet er dbnet, skal det opbevares i originalemballagen.
* Nar produktet er &bnet, er det stabilt i mindst 28 da%e un-
der aseptiske forhold og ved stuetemperatur. Efter denne
periode skal du kassere de resterende medier. + Produktet
er stahilt efter maks. 5 dages transport ved forhgjede tem-
peraturer (< 37°C). + Dette produkt er stabilt indil udiabs-
datoen angwetﬁ)a flasken, hvis emballagen er udbnet eller
ubeskadiget. ADVARSLER - Ma ikke gensteriiseres. + Pro-
duktet ma ikke fryses. * Brug ikke produktet efter udighsda-
toen. « Ma ikke bru%es, hvis emballagen er beskadiget eller
gdelagt. - M ikke bruges, hvis produktet bliver misfarvet,
uklart eller viser tegn pa mikrobiel forurening, FORHOLDS-
REGLER- Arbejder altid under strenge hygiejniske forhold
(f.eks. LAB-bench IS0 klasse 5) for at undga forurening. Der
skal anvendes asansk teknik. + Brug kun steriliseref uds-
tyr og materiale - | tilfeelde af gjen- eller hudkontakt med
Hypure® Qil skylles gjet/huden straks med vand. + Overhold

alle foderale, statslidqe 0g lokale miljgbestemmelser ved
bortskaffelse af produktet - | tilfeelde af infektion skal pro-
duktet bortskaffes pé en forud beskrevet made * Brugeren
er ansvarlig for eventuelle problemer fqrarsaget af forkert
brug af neerveerende IFU. + Olien kan virke uklar, hvis den
fiernes fra inkubatoren og far lov til at sta ved stuetempe-
ratur i leengere tid. Sddanne uklarheder forsvinder normalt,
hvis olien geneekvilibreres i inkubatoren i flere timer, Hvis
det ikke forsvinder, skal du kassere produktet. + Dette pro-
dukt er beregnet til brug af medicinske specialister, der er
uddannet i em_htetsbehandll_ng. Enhver alvorlig heendelse
(som defineret i den europzeiske forordning om medicinsk
udstyr, 2017/745), der er indtruffet i forbindelse med uds-
tyret, skal indberettes il Kitazato Corporation %;, hvis det er
relevant, den kompetente myndighed i den EU-medlemss-
tat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Bemark:
Udstyrets levetid bestemmes af den anvendte assisterede
reproduktionsteknik og er maksimal for embrgo_ku\turpemo-
den. Bemzerk: Brugsanvisninger er elektronisk tilgaengelige
pé Kitazato-ivf.com eller efter anmodning.
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ULDINE TEAVE Hypure® Oil on eelnevalt pestud, valmis
kasutamiseks mineraaldli kasutamiseks IVF, ICSI ja sellega
seotud kunstliku paILundam\se tehnikates. Qli véimaldab
kasutada véikestes kogustes soddet, kuna see takistab
s00tme aurustumist ja sailitab sootmes stabiilse osmolaal-
suse ja pH. Pohiline UDI-DI: 458223146HYPKN Ainult pro-
fessionaalseks kasutamiseks Sihtriihm: ART-protseduure
[abivad Batsmndld Enne kasutamist lugege kasutu.skuhend\t
KAVANDATUD KASUTUS Hypure® il on ette nahtud ka-
sutamiseks kattekinina embriote, munarakkude ja sperma
kultiveerimisel kunstliku viljastamise protseduuridel KOOS-
TIS: Farmatseutilise kvahteedga parafiindli. KASUTUSJU-
HEND ETTEVAATUST: Hypure® Oili iksikasjalik kasutami-
ne madratakse kindlaks iga labori Protseduur ja protokollid,
mis on optimeeritud individuaalseteks meditsiinilisteks
eesmrkideks. Ettevalmistus: - Kultiveerimiseks eeltasaka-
alustage Hypure® Oil vastavalt vajadusele ja soode 37 ° C
juures CO?2 inkubaatoris mitu tundi (v5i ile0d). « 1CSI jaoks
soe Hypure® Oil ja HEPES puhverdatud sodde temperatuu-
ril 37°C. Menetlus: 1. Asetage sodtme voi mikrotilk scodet
tassile. 2. Tasakaalustatud Hypure® Qil pipeteeritakse ette-
vaatlikult soctmele, kuni see on téielikult kaetud. MARKUS:
Embriokultuuri 6l Eesemine el ole v__a{ahk TOOTE SPETSI-
FIKATSIOONID Selle toote iga partii kohta tehti jargmised
testid: + Steriliseerimine; SAL 10-3 « LAL analiils (endo-
toksiinid): < 0,1 EU/ml + 1-rakuline MEA (blastotsiistid 120
tunni parast): > 80% * Tihedus: 0,83-0,86 g/ml + Viskoossus:
<60cP temperatuuril 30°C + Peroksiidary (POV): §0,1rQEq/k8
MSDS ja analiilisisertifikaat on saadaval néudmisel vgi nei
saab alla laadida meie veebisaidilt (kitazato-ivf.com) SAI-
LITAMISJUHISED JA STABIILSUS - Hoida temperatuui
16-25°C. + Hoida eemal pdikesevalgusest. « Pérast avamist
hoidke toodet originaalpakendis. + Parast avamist on toode
aseptilistes tingimustes ja toatemperatuuril stabiilne vahe-
malt 28 paeva. Pérast seda perioodi palun visake dlejaanud
kandjad &ra. * Toode on stabiilne pérast maksimaalselt
5-péevast transporti kdrgematel temperatuuridel g'37°C).
+ See toode on stabillne kuni pudelil mérgitud kolblikkusa-
jani, kui pakend on avamata vi kahjustamata. HOIATUSED
+ Arge steriliseerige uuesti. + Arge kilmutage toodet.  Arge
kasutadge toodet pdrast kolblikkusagga. « Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud voi katki. + Arge kasutage, kui toode
muutub varvimuutuseks, hag‘yseks voi sellel on mikroobse
saastumise tunnuseid. ETTEVAATUSABINOUD - Kasutage
ainult steriliseeritud seadmeid ja materjale.» Kasutada {u-
leks aseptilist tehnikat. Tootab alati rangetes hiigieenitin-
gimustes (nt LAB-pink 1S klass 5), et valtida saastumist.
+ Silma v0i naha kokkupuutel Hypure® Oil iga loputage
sima/nahka kohe veega. * Toote draviskamisel jargige
koiki foderaalseid, osariigi ja kohalikke keskkonnaeeskirju. »
Infektsiooni korral hévitage toode sobivalt ettenahtud viisil.
+ Kasutaja vastutab kdigi probleemide eest, mis on pohjus-
tatud kaesoleva IFU ebadigest kasutamisest. * Inkubaato-
rist eemaldatuna voib 6li tunduda hagune ja sellel lastakse
Elkemat aega toatemperatuuril seista. Selline hagusus
kaob tavaliselt, kui 0li tasakaalustatakse, asendades selle
inkubaatoris mitu tundi, Kui see ei kao, visake toode éra. *
See toode on moeldud kasutamiseks viljatusravi alal kooli-
tatud meditsiinitootajatele. Igast seadmega seotud t0sisest
vahejuhtumist (nagy on méaratletud Euroopa meditsiinise-
admete madruses (EL) 2017/745) tuleks teatada Kitazato
Corporationile ja vajaduse korral selle ELi likmesriigi pade-
vale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub. Markus:
Seadme eluiga méaratakse rakendatud kunstliku viljastami-
se tehnikaga ja see on maksimaalne embrijokultuuri perioo-
dile. Markus: Kasutusjuhend on elekirooniliselt kattesaadav
aadressil Kitazato-ivf.com v6i soovi korral.
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INFORMACION GENERAL Hypure® Oil es un aceite mineral
prelavado, listo para usar para su uso en FIV, ICSI y técnicas
de reproduccion artificial relacionadas. El aceite permite uti-
lizar peguefios volumenes de medio, \(a que evita la evapo-
racion del medioy mantiene estables la osmolalidad y el pH
en el medio de cultivo. UDI-DI basico: 458223146HYPKN
Solo para uso profesional Poblacién objetivo: Pacientes so-
metidos a procedimientos de reproduccion asistida Lea las
instrucciones de uso antes de usar INTENDED USE Hypu-
re® Oil esté destinado a ser utilizado como recubrimiento
para el cultivo de embriones, ovocitos Y,espermatozowdes
en procedimientos de TRA COMPOSICION: Aceite de pa-
rafina de calidad farmacéutica. INSTRUCCIONES DE USO
PRECAUCION: El uso detallado Hypure® Oil se determina
en funcion de cada procedimientos y protocolos de labora-
torio que estén optimizados para fines médicos individua-
les. Preparacion: - Para el cultivo, preequilibrar H jpure® Oil
segun sea necesario, y el medio de cultivo a 37°C en una
incubadora de CO2 durante varias horas (0 toda la noche). -
Para ICSI, calentar el medio Hypure® Qil'y el medio tampo-
nado HEPES a 37°C. Procedimiento: 1. Cologue el medio
de cultivo o la microgota del medio de cultivo en un plato.
2. Pipetear suavemente Hypure® Oil equilibrado sobre el
medio hasta que esté completamente cubierto. NOTA: No
se requiere lavado con aceite para el cultivo de embriones.
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO Para cada lote de
este producto se realizaron [as siguientes pruebas: * Este-
rilizacion: SAL 10-3 + Ensayo LAL (endoltoxmasg: <0,1UE/ml
* MEA de 1 célula gb\astoms_tos después de 120 hg: >80%
Densidad: 0,83-08 %/ml  Viscosidad: < 60cP a 30°C « Vialor
de perdxido (POV): <0,1 mEq/kg La MSDS y el Certificado de
Analisis estan disponibles a pedido o se pueden descar%ar
de nuestro sitio web (kitazato-ivf.com) INSTRUCCIONES DE

ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD « Conservar entre 15-
25°C. » Mantener alejado de la luz solar. « Una vez abierto,
quarde el producto en el embalaje original. * Una vez abier-
o, el producto es estable durante al menos 28 dias en con-
diciones asépticas y a temperatura ambiente. Después de
este periodo, deseche los medios restantes. « EI producto
es estable después de un maximo de 5 dias de transporte a
temperaturas elevadas (< 37°C). « Este producto es estable
hasta la fecha de caducidad e,tigugtada en el frasco si el
envase no esté abierto 0 no estd dafiado. ADVERTENCIAS «
No vuelva a esterilizar. » No congelar el producto. * No utilice
el producto después de la fecha de caducidad. + No lo use
si el embalaje esta dafiado o roto. + No lo use si el producto
se decolora, se vuelve turbio o muestra evidencia de con-
taminacion microbiana. PRECAUCIONES - Se debe utilizar
la técnica aséptica. Funciona siempre bajo estrictas con-
diciones h|P|en|cas (por ejemplo, LAB-bench IS0 Clase 5)
para evitar [a contaminacion. « Utilice Unicamente equipos y
materiales esterilizados + En caso de contacto de los 0jos 0
[a piel con el medio Hypure® Oil, enjuague inmediatamente
los ojos y la piel con agua.  Respete todas las regulaciones
ambientales federales, estatales y locales al desechar el
producto. + En caso de infeccion, deseche el producto de
manera adecuada y prescrita. * El usuario serd responsable
de cualquier problema causado por el uso incorrecto de
las presentes instrucciones de uso. * El aceite puede pa-
recer turbio si se retira de la incubadora y se deja reposar a
temperatura ambiente durante largos periodos de tlemgo.
Dicha turbidez suele desaparecer si el aceite se reequilibra
volviéndolo a colocar en la incubadora durante varias horas;
Sino desaparece, deseche el producto. * Este producto esta
destinado a ser utilizado por médicos especialistas capa-
citados en tratamientos de fertilidad. Cualquier incidente
Brave (tal y como se define en el Reglamento Europeo de

roductos Sanitarios, 2017/745) que se haya producido en
relacién con el producto debe notificarse a Kitazato Corpo-
ration 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 deter-
minada por la técnica de reproduccion asistida aplicada
y es maxima al perfodo de cultivo embrionario, Nota: Las
Instrucciones de uso estan disponibles electronicamente
en Kitazato-ivf.com o a pedido.
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YLEISTATIETOA Hypure® Oil on esi{)est_yl Kayttovalmis mi-
neraalicljy kaytettavaksi IVF: ssa, ICSI: ssa a niihin \ntt){\/\ssa
keinotekoisissa lisaantymistekniikoissa. Oly mahdollistaa
E\e_nten valiainemaarien kayttn, koska se estad valiaineen
aihtumisen ja yllépitad vakaata osmolaliteettia éa pHia
kasvatusvaliaineessa. Perus UDI-DI: 458223146HYPKN
Vain ammattikayttoon Kohder?/hma: Potilaat, joille tehd&an
ayust_e_[3|a,Jlsaan,¥mlsmenete mid Lue kdyttoohjeet ennen
kdyttod KAYTTOTARKOITUS Hypure® Oil on tarkoitettu
kaytettavaksi alkioiden, varhaismunasolujen ja sittioiden
villelyn ART;.menetteI¥\ss,a SAVELLYS: Farmaseuttinen a-
atu parafiiniclyy. KAYTTOOHJEET VAROITUS: Hypure® Qil
%ksny\s_kohtamen kaytto maarartyy kunkin perusteella La-
oratorion menettely ja protokollat, jotka on optimoitu )(ksll't‘;
taisiin ladketieteellisiin tarkoituksiin. Valmistelu: - Viljelmaa
varten tasapainotetaan Hggure@ Oil tarpeen mukaan ja
vilielyvaliaine 37 °C:ssa CO2-inkubaattorissa useita tunteja
(tai yon yli). + ICSI:lle [Ammin Hypure® Oil ja HEPES-pusku-
roitu vdliaine 37 °C:ssa. Menettely: 1. Aseta viljelyalusta tai
mikrotippa kasvatusalustaa lautaselle. 2. Pipetoi tasapai-
notettua Hypure® Oil varovasti valiaineen paalle, kunnes
se peittyy kokonaan. HUOMAUTUS: OE esua alkionvilielya
varten ei tarvita. TUOTTEEN TEKNISET TIEDOT Seuraavat
testit suoritettiin Aoka@ell‘e taman tuotteen eralle;  Steriili-
ys: SAL 10-3 - LAL-madritys (endotoksiinit): < 0,1 EU/ml +
1-soluinen MEA (blastokystat 120 tunnin kuluttua): > 80%
+ Tiheys: 0,83-0,86 g/ml * Viskositeetti: < 60cP 30 °C:ssa *
Perokswdwa_rvo_(POV?: <0,1 mEq/kg Kayttoturvallisuustiedote
a analyysitodistus ovat saatavilla pyynn0std tai ne yoidaan
adata_verkkosivustoltamme (kltag@to;yvf.com% SAILYTY-
SOHJEET JA STABIILISUUS - Sailytd 15-25 °C:ssa. *
Pida poissa _a_urmEonvansta. + Kun tuote on avattu, sailyta
sita alkuperdispakkauksessa + Avattuna tuote on stabiil
vahintdan 28 paivaa aseptisissa olosuhteissa ja huoneen-
[ammossa. Taman ajanjakson jalkeen hévita jaljella oleva
tietovaline. + Tuote on stabiili enintdén © péivan kuljetuksen
jalkeen korkeissa ldmpdtiloissa (< 37 %f?. + Tama tuote on
vakaa pulloon merkittyyn viimeiseen kayttopaivimaardan
asti, jos pakkays on avaamaton tai vahingoittumaton. VA-
ROITUKSET - Ald steriloi uudelleen. » Al pakasta tuotetta.
+ Ald kaytd tuotetta viimeisen kayttopdivamaaran jalkeen. «
Ald kdytd, jos pakkaus on vaurioitunut tai rikki. « Ald kaytd,
0s tuote vérjaytyy, sameaa tai siind on merkkejd mikrobi-
ontaminaatiosta. VAROTOIMET -Toimii aina tiukoissa
hygieniaolosuhteissa _(esim. LAB-penkki 1SO-luokka ©5)
kontaminaation valttamiseksi. Aseptista tekniikkaa on
kdytettdvd. + Kayta vain steriloituja laitteita ja materiaaleja
+ Jos ainetta joutuu silmiin tai iholle Hrpure Oilin kanssa,
huuhtele silmat/iho valittomasti vedella. + Noudata kaikkia
liittovaltion, osavaltion ja paikallisia ymparistoméadrayksia,
kun havitdt tuotteen. + Havitd tuote tartunnan sattuessa
asianmukaisesti madratyll tavalla + Kayttéja on vastuussa
ongelmista, jotka alh_eutuvat__nrky!sen kdyttoohjeen virhee-
llisestd kaytosta.  Oljy voi nyttaa samealta, jos se poiste-
taan inkubaattorista ja annetaan seista huoneenlammassa
pitkia aikoja. Tallainen pilvisyys haviad yleensd, jos dljy
tasapainotetaan uudelleen korvaamalla se inkubaattorissa
useita tunteja; Jos se ei katoa, hvitd tuote. + Tamd tuote on
tarkoitettu hedelmityshoitoihin koulutettujen laéketieteen
asiantuntijoiden kayttoon. Kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista~ vaaratilanteista (madritelty euroopgalalsessa
[3akinnallisten laitteiden asetuksessa, 2017/745) tulee i-
moittaa Kitazato Corporationilleja tarvittaessa sen EUn jas-
envaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon ka?itjaja“ Ja/
tai potilas on sijoittautunut. Huomautus: Laitteen kéyitoika
méaraytyy sovelletulla avusteisella lisaantymistekniikalla,
ﬁ se on alkionviljelyn enimméisaika. Huomautus: Kayttoo-
jeet ovat sahkoisesti saatavilla osoitteessa Kitazato-ivf.
com tai pyynndsta.

FR-HYPURE® OIL LIGHT

INFORMATIONS GENERALES Hypure® Qil est une huile
minérale Ere\avee et préte a I'emploi pour une utilisation
dans la FIV, I1CSI et les techniques de reproduction artificie-
lle connexes. L'huile permet d'utiliser de petits volumes de
milieu car elle empéche \’evaBoratlon du milieu et maintient
une osmolalité et un pH stables dans le milieu de culture.
UDI-DI de base : 458223146HYPKN Pour un usage profes-
sionnel uniquement Population cible : Patients subissant

une Brocédure de TRA Lire le mode demploi avant utilisa-
tion UTILISATION CONFORME Hypure® Ol est destinée a
étre utilisée comme superposition pour la culture d'embr-
yons, dovocytes et de spermatozoides dans les procédures
de TRA COMPOSITION: Huile de paraffine de qualité phar-
maceutique. MODE D'EMPLOI ATTENTION : L'utilisation
détaillée de Hypure® est déterminée en fonction de chague
Frocedyr_es et protocoles de laboratoire optimisés pour des
ing médicales individuelles. Préparation: + Pour la culture,
pré-quilibrer Hypure® Oil si nécessaire, et le milieu de cul-
ture @ 37°C dans un incubateur a CO2 pendant plusieurs
heures_fou toute a nuit). » Pour [1CSI, chauffer Hypure® Oil
et le milieu tamponné HEPES & 37°C. Procédure: 1. Placez
le milieu de culture ou la micro-goutte de milieu de cultu-
re sur un plat e boite. 2. Pipeter doucement Hypure® Oil
équilibrée sur le milieu jusqua ce ﬂu’eHe soient complete-
ment recouverte. REMARQUE ; Le lavage & Ihuile pour la
culture d'embryons nest pas nécessaire, SPECIFICATIONS
DU PRODUIT Les tests suivants ont été effectués pour
chaque lot de ce produit : « Stérilité : SAL 10-3 « Test LAL
(Endotoxines) : < 0,1 EU/ml + MEA 1 cellule ﬁblastocystes
apres 1\20hg -2 80% * Densité : 0,83-0,86 g/ml + Viscosité :
<60cP & 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 (kitazato-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. 5 jours de transport & des températures
élevées (< 37°C). + Ce produit est stable Jusqu'a a date de
péremption indiquée sur le flacon si lemballage nest pas
ouvert ou nest pas endommagé. AVERTISSEMENTS - Ne
Fas stériliser & nouveau. * Ne pas congeler le produit.  N'uti-
isez pas le produit aprés la date de péremption. « Ne pas
utiiser si f'emballage est endommagé ou cassé. « Ne pas
utiliser si le produit se décolore, devient trouble ou présente
des signes de contamination microbienne. PRECAUTIONS +
Fonctionne toujours dans des conditions d'hygiéne strictes
(par ex. paillasse de laboratoire ISO Classe E% pour éviter
foute contamination. Une technique aseptique doit étre uti-
lisée. N'utilisez que du matériel et du matériel stérilisés
En cas de contact avec les yeux ou la peau avec Hypure®
Oil, rincer immédiatement les yeux et la peau avec de leau.
+ Respectez toutes les réglementations environnementales
fédérales, étatiques et locales lors de la mise au rebut du
produit. » En cas d'infection, éliminez le produit de maniére
appropriée et prescrite. + Lutilisateur est responsable de
tout probléme causé par une utilisation incorrecte du pré-
sent mode demploi. + L'huile peut sembler trouble si elle
est retirée de 'incubateur et laissée reposer & température
ambiante pendant de \on_%ues périodes. Une telle turbidité
disparait généralement si Thuile est rééquilibrée en la rem-
placant dans 'incubateur pendant plusieurs heures ; Sl ne
disparaft pas, jetez le produit. - Ce produit est desting a étre
utilisé par des médecins spécialistes formés au traitement
de la fertilité. Tout incident grave (tel que défini dans le re-
glement euroFeen sur les dispositifs médicauy, 2017/745)
survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé a Kita-
zato Corporation et le cas échéant, a [autorité compétente
de ['Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient est établi. Remarque : La durée de vie du disposi-
tif est déterminée par la technique de procréation assistée
appliguée et est maximale a la période de culture de 'embr-
yon. Remarque : Le mode d'emploi est disponible en version
electronique a Kitazato-ivf.com ou sur demande.

GR-HYPURE® OIL LIGHT

TENIKEZ MAHPO®OPIEZ  To Hypure® Oil  eivat
TIOTAUPEVO, ETOLO TIPOG XPriT OPUKTEAQLO YLat Xprion 08
sgwowuunm yovmonoino]q, ICSI'KaL OYETIKES TEYVIKES
TEXVNTAG avar{apaywmg., 0 £\alo_ETITPENEL TN Xprion
HIKpWwY OyKwv pEcou KaBwg epmodiZet TV egdTpLon Twv
péowv kat dlatnpel otabepr WoWTIKOTNTA kat pH oTo
€00 KaMiépyelog, Baowko UDI-DI: 458223146HYPKN
Ovo yw enayyehuatikiy xpnon MAnBuouoc-oTOXog:
AdBeyelc ov unoEa)\)\ome oe dLadikaoiec ART AtaBaote
e oéﬂytsq ﬁpﬂonq oLy ano tn xprion MPOBAEMOMENH
XPHEH To Hypure® Oil mpooptZeTat va xpnotdorotnBet
WG ETUKAAUYN yLa TV KaMIEpyeLd € )_powv, waplwv kat
onéppatog oe dladikaotes ART ZYNOEXH: (T)(lpH(lKSUTlKO
TOWOTIKO TapagwvéAato. OAHFIEE XPHIHE [TPOXOXH:
H hemtopepnc xpgor] Tou Hypure® Oil kaBopiletat e
Bdon o kdBe Aladwkaota Kat TpWTOKOAA EpYaoTPiov
Tov efvat BEATIOTOMOUPEVE Y10 LEHOVWHEVOUG LATPLKOUC
okorouc. Evowpaeia: « Makal lepysm,npoe&oogponnom
70 Hypure® Oil Omw¢ amattettat kat 1o PEao KaAMEPYELAg
atoug 37°C oe Beppokottida CO2 yia apkeTes Wpee ()
Katd T didpketa TG voxtag). « Ma'lCS], eotd Hypure
Oil kat HEPES puBptopévo péao atoug 37°C. Aradikaaia:
1. ToroBeTATE T0 PECO KAMIEPYELOg TH HIKpOOTayOva
TOU PECOU KAAMEPYELAG 08 Eva TdTo. 2. Mepdote anad
pe Tuneta 1o Hypure® Oil mdvw and To peco ps%pl va
KahvgBet r[)\ﬁpwcX THMEIQZH: Aev anatteitar T UOLEO
bl 1yl(1 KaAEpyewa epppowv. MPOAIATPAGEL
MPOIONTOX Mpayyatomoenkav oL ak6AovBee BoKIES
él(l kdBe maptida qutol ToL MPOIGYTOG: * XTElpOTNTAC:
AL10-3 + Aokiaota LAL (evbototivec): < 0,1 EU/ml »
MEA 1 kuttdpou (B)\aorowmﬁ petd ano 120 wpeg):
80% * Mukvotnra: 0,83-0,86 g/ml * \gwésc: < 60cP otoug
30°C + ApiBuoc umepogetdlwy (POV): <0.1mEg/kg To
MSDS kat to Migtonowntikd Avdhuong elvat laBeata
KQTOMY  QUTAKATOG  A/KAL LTOPOLY  va  QVaKTNBovY
and v Lotocehida q_ac Kitazato-ivf.com) OAHTIEX
AMOGHKEYZHX KAl XTAOEPOTHTA - duhdocete oe
Beppokpagta petagh 15-25°C. + Kpathote pakpld and to
QWG ToU MALOU. * Aol avoLyTel, anoBnkelaTe To Tpoiov
0TV apyIkr) ouokeuagta. * Agol avolyTel, To. Tipoiov
elvar oTaBepd yia Toukdyiotov 28 népeg U donTreg
ouvBriKeg Kat oe Beppiokpacta dwpatiov, Metd amé auTn
NV Tiepiodo, anopplyte Ta vrteAotma péoa. + To ooV
elvat oTaBepo peta ang psy7lom peTagopd 5 nepwv oe
uynAec Bepuokpactee (< 37°C). + AuTo To Tipaioy eivat
otabepo pexpt Ty nuepopnvia Agng mouv avaypdgetat
otrbéota)\ , EQV 1 ouokevaola elvat kAewoth 1 dbikn.
MPOEIAONOIHEEIX « Mnv amootetpwvete €avd. * Moy
KATaWOXETE TO TPOIOV. * Mnv Ypnotpomolelte To Tipoiov
peTd T nuepopnvia ARgng. + Mnv To xpnotpomoleite
€4V N 0UOKELOLT Efval KATEOTPQUEVN N OTIAOHEVT. *
Mnv pnotonolelte av, T TipoloV_ anoxpwpatiotet i
HOROUO[QOS[ BoAotna E dMeq evOelCele pikpoplakne
pouvonc. MPOOYAAZEIL -« Xpnoworolelte  povo

aMoOTELPWHEVO EEOMALOHO Kat AKA. * AetTovpyel mdva
KATW QMo QUOTNPEG OUVBRAKES LYLEWRS (ng(. LAB-bench
IS0 Class 5) yia v anoguyr pohuvang. 6a Tpenet va
XPNOWOTOLELTaL GONTITN TEXVIKN. * XpNOLUOTIOLE(TE HovO
MOOTELPWHEVD ECOTNOLO Kat UAKO * 1€ meplitwon
ETAQNG TWV paTLav 1) Tou épparog pe To Hypure® O,
€emhOVETE apeows Ta pdtia/To 6éppia pe vepo. « Tnpelte
0A0UG TOUG OpoOTIOVBLaKOUG, TIOALTELAKOUE KaL TOTKO0g
TENIBAAOVTIKOUG KAVOVLOLOUG KaTA TNV aroppuyn Tou
mpoiovtoc. « Xe nepmmor}\po))uvonc, anopplyTe ToTpoidv
KataMnAa pe Tov mipopAenopevo tpomo. + 0 xpotng
elvat uevBuvog yia Tuyov npoﬁAnuam IO TIOKaAOUVTaL
and eapahpév ypnon tTng mapovaag IFU. + To Addt pmopet
va (aivetat BoAO eav apawpedel amd Tov. enwaotnpa
Kau apedet va napapieivel oe Beppokpaota dwpatiov yia
MAPATETAEVES YPOVIKES TEpLodous. AuTh n BoAdTnTa
ouviiBwe efapavicetar edv To AddL e€loopporndel ek
VEOU QVTIKABLOTUVTAG TO OTOV ETWAOTIA VLA APKETEG
wpec. Edv dev eapavioTel, amoppiyte T0 Tpoiov. * AuTo
T0 TPOI6V TipoopZeTal yia ypAon ard ewdikolg Latpodg
eKTaLbeupEVoU oTn Beparela yovipotntag, Kae oogapq
TEEPLOTATIKG (OMw optgswt atov Eupwnaiko Kavoviopo
yia 1a latpotexvohoyikd Mpotovta, 2017/745) mou éxet
oupPel o€ Oygon Pe To LATPOTEXVONOYIKG Trpoiov Ba
TIDETEEL VO QVAQEPETAL o;gv Kitazato Corporation ka,
KQTd mepirwon, aTny appodLa apyr] Tov KpAToug HEAOUG
17@ EE 010 omoio eival eykaTeaTnUevos 0 XpAaTNG
f/ka o aoBevic, Inpeiwon: H 6udpkela Cwng g
OUOKSU%Q KkaBopiCeTat and TV eQapHOTOUEVN TEXVIKN
uroBon ,oupsvr(]lg\ayanapavwvnc KaL elvat Peyotn péxpt
Tgv Mepiodo KaANEPYelac Tou epppuov. qﬁstwoqz_ L
00nyiec xprong diatiBevrat nhextpovikd oTo Kitazato-ivf.
com 1 KATOMY UTHPATOS.

HR-HYPURE® OIL LIGHT

OPCE INFORMACIJE Hypure® Oil je prethodno opran,
spreman za uporabu mineralnog ulja za uporabu u IVF, ICS|
i-srodnim umjetnim reproduktivnim tehnikama. Ulje omo-
gucuje koritenje malih kolicina medija ier sprjecava ispa-
ravanje medija i odrzava stabilnu osmolalnost i pH u medtuu
kulture. Basic UDI-DI: 458223146HYPKN Samo za profe-
sionalnu upotrebu Ciljna populacija: Pacijenti koji se podvr-
gavaju ART postupcima Procwtaﬁte upute za uporabu Erue
uporabe NAMJENA Hypure® Oil namijenjeno je kao pokrov
za kulturu embrija,jajnih stanica i spermqlz_a u tehnologijama
Eotpomognute r_eprodukcgje AART) SASTAV: Farmaceuts-
o parafinsko ulje. UPUTE ZA UPORABU OPREZ: Detaljna
upotreba Hypure® Oil odreduje se na temelju postupka i
protokola syakoE laboratorija koji su optimizirani za pojedi-
nacne medicinske namjene Priprema: * Za kulturu, po po-
trebi 7prethodno uravnoteziti Hypure® Oil i medij za kulturu
na 37 °C u CO2-inkubatoru nekoliko sati (ili preko noci) « Za
intracitoplazmatsku mJekméu spermija (ICSD, zagrijati Hypu-
re® Oil i medij puferiran HEPES-om na 37 °C Procedura: 1.
Stavite kulturu srednje ili mikro kapi medija kulture na jelo.
2. Lagano pipetirati uravnotezeno Wé)ure Oil preko medija
dok ga potpuno ne prekrije NAPOMENA: Prar&e ulja za kul-
turu embrija nije potrebno. SPECIFIKACIJE PROIZVODA 73
svaku seriju ovog proizvoda provedenai su sljedeci testovi:
sljedeca ispitivanja: + Sterilnost: SAL10-3 « LAL test (endo-
toksini): < 0,1 EU/ml - 1-stanicna MEA (blastociste nakon
120h3: >80% + Gustoca: 0,83-0,86 g/ml + Viskoznost: < 60cP
Bn 30°C - Vrijednost peroksida (POV): <0,TmEg/kg MSDS i
otvrda o analizi dostupni su na zahtjev ili se mogu preuzeti
s nase web stranice ((jkltazato-\vf.com) UPUTE ZA CUVAN-
JE | STABILNOST - Cuvati na 15-25°C. + DrZite podalje od
sunceve svjetlosti.  Nakon otvaranja proizvod ¢uvati u ori-
ginalnom gaklramu + Nakon otvaranja, proizvod je stabilan
najmanje 28 dana u aseptickim uvjetima i na sobnoj tempe-
raturi. Nakon ovog razdoblja odloZiti preostali medij u otpad.
+ Proizvod je stabilan nakon maksimalno 5 dana transporta
na povisenim temperaturama (< 37°C). + Ovaj proizvod je
stabilan do isteka roka valjanosti oznacenog na bacici ako
je pakiranjeako neotvorena ili neostecena. UPOZORENJA
+ Ne ponovno sterilizirati. * Ne zamrzavati proizvod. * Ne
upotrebljavati proizvod nakon isteka roka valjanosti. + Ne
upotrebljavati ako je pakiranje oSteceno ili potrgano * Ne.
'upotre‘b\f'av'atl ako Je proizvod promijenio boju, zamucen ée
il su vidljivi znakovi mikrobne kontaminacije MJERE OPR
ZA - Koristite samo steriliziranu opremu i materijale « Uvijek
raditi u strogim higEenskim uvjetima (npr. kabinet s laminar-
nim strujanjem zraka ISO klasa 5) kako bi se izbjegla konta-
minacija.Patrebno je koristiti asepticku tehniku. + Koristite
samo steriliziranu opremu i materijal + U slucaju dodira oCiju
ili koze s Hypure® Oil, odmah isperite oko/kozu vodom.
PridrZavati Se svih saveznih, drzavnih i lokalnih Brop@a_o
ocuvanju okolisa prilikom odlaganja proizvoda U slucaju
infekcije odloZiti proizvod na odgovarajuci nacin kako je pro-
pisano. * Korisnik je odgovoran za sve probleme uzrokovane
nepravilnom uporabom ovog |FU-a. + Ulie moze izgledati
zamuceno ako ga se izvadi iz inkubatora i ostavi stajati na
sobnoj temperaturi dulje vrijeme. Takva zamucenost obicno
nestaje ako se ulje ponovno uravnoteZi njegovim ponovnim
stavljanjem u inkubator na nekoliko satj; ako ne nestane, od-
loZite proizvod u otpad. * _Ov_a& proizvod smiju upotrebljavati
samo medicinski spec%al_lst\ 0ji su osposobljeni za lijecen-
Je neplodnosti Svaki ozbiljan incident (kako je definiran u Eu-
ropskoj uredbi o medicinskim proizvodima, 2017/745) koji
se dogodio u vezi s proizvodom trebalo bi prijaviti korporaciji
Kitazato i, ako je primjenjivo, nadleznom tijelu drzave Clani-
ceElau kO%OJ korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.
Napomena: Zivotni vijek uredaja odreden je primijenjenom
potpomoqnutom reproduktivnom tehnikom i maksimalan je
za razdoblje kulture embrija. Napomena: Upute za uporabu
elektronicki su dostupne na Kitazato-ivf.com ili na zahtjev.

HU-HYPURE® OIL LIGHT

ALTALANOS INFORMACIOK HyPure® 0il elémosott, fel-
hasznéldsra kész asvanyolaj az IVF, ICS| és a kapcsolddo
mesterséges reprodukcids technikak felhasznalasdra. Az
olaj lehetove teszi kis mennyiséqU taptalaj hasznélatat,
mivel megakadalyozza a taptalaj parolgasat, €s fenntarga
a stabil ozmolalitast és pH a 1agna\ajbar)._ Alap UDI-DI:
458223146HYPKN Kizdrolag professzionalis haszndlatra
Célcsoport: ART elfjérasokon dtesd betegek Haszpélat eld:
tt olvassa el a hasznalati utasitést RENDELTETESSZERU
HASZNALAT A Hypure® Oil az embrick, petesejtek és sper-
miumok tenyesztesének fedCrétegekent szolgal az ART el-
jardsokban KOMPOZICIO: Gro észereszetl minGséqu para-
ffinolaj. HASZNALATI UTASITAS VIGYAZAT: A Hypure® Oil
részletes hasznélatét az alabbiak alapjan hatdrozzuk meg:
Alaboratérium egyéni orvosi célokra optimalizalt efjérasa €s
protokolljai. El6készités: - Tenreszt,eshez, szuk_setg; szerint
allitsuk be eldre a Hypure® Oil at, és a taptalajt 37 °C-on

€02 inkubatorban néhany cran &t (vaEFv) eqy e’H‘szakén__ét),
+ ICS1 esetén meleg Hypure® Oil és HEPES pufferelt kizeg
37 ° C-on. Eljarés: 1. e(l)yezzen taptalajt vagy mikrocsepp
taptalajt eqy edényre. 2. Ovatosan pipettdzza a kle?yenhtett
HyEure®, Il at a téptalajra, amig teljesen be nem fedi. ME-
GJEGYZES: Az embridtenyesztéshez nincs sziikség olajmo-
sasra. TERMEKJELLEMZOK A termék minden egyes tételén
a kovetkez6 vizsgalatokat végeztuk el: - Sterilitds: SAL 10-3
. LAL-vwzsgaIaté%ndotoxmok()% < 0,1 EU/ml + 1 sejtes MEA
(blastocystak 120 dra utangz > 80% + Stirség: 0,83-086 ¢/
ml » Viszkozitas: < 60cP 30°C-on « Peroxidszam (POV): <01
mEq/kg Az MSDS €s az elemzési tandsitvany kerésre ren-
delkezésre all,,vagt/| lettlthetd a weboldalunkrol (kitazato-ivf.
com) TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS - 15-25°C
kozott tarolandd. « Napfénytdl tavol tartando. + Felbontds
utén tarolja a terméket az eredeti csomagoldsban. + Felbon-
tas utdn a termék legaldbb 28,”3P'F stabil aszeptikus koril-
meények kozott és szobahdmeérsekleten. Ezen iddszak utan
kérjiik, dobja ki a fennmaradd adathordozokat, « A termek
max. 5 napos szallits utdn stabil magas hémérsékleten (<
37°C). » Ez atermék a palackon feltlintetett lejarati iddig sta-
bil, ha a csomagolds bontatlan vagy sértetlen. FIGYELMEZ-
TETESEK - Ne sterilizélja Ujra. « Ne fagyassza le a terméket.
+ Ne hasznélja a terméket a lejdrati ido utdn. + Ne hasznélja,
ha a csomadgolas sérilt vagy torott. « Ne hasznélja, ha a ter-
mék elszinezodik, zavaros vagy mikrobiélis szennyezédés
eleit mutatja. OVINTEZKEDESEK « Aszeptikus technikat
el alkalmazni. Mindig szigord higiéniai feltételek mellett
dolgozzon (pl. LAB-asztali IS0 5. 0sztaly) a szennyez6dés
elkeriilése erdekében. « Csak sterilizalt berendezést és an-
yagot haszndljon + A Hypure® Oil szem- vagy bérkontakty-
saesetén azonnal oblitse ki a szemet/bort vizzel. « A termék
eldobdsakor vegye ﬂgye\embg az Osszes szovetségj, allami
és helyi kornyezetvédelmi eldirast. + Fert6zés eseten a ter-
méket megfelelden, az eldirt modon dobja ki. + A felhasz-
ndlo felelés minden olyan problémaért, amelyet a helytelen
hasznalat vagy a megadott IFU betartasdnak elmulasztdsa
okoz. + Az olaj zavarosnak tlinhet, ha kivesszik az inkuba-
torbdl, és hosszabb ideig hag%Juk szobahGmersékleten &ll-
ni. Az ilyen zavarossag altalaban eltdnik, ha az olajat yga
egyenstlyba hozzak azaltal, hogy az inkubétorban tobb
dran &t Kicserélik; Ha nem ttnik el, dobja ki a terméket. «
Ezt a terméket termékenységi kezelésben képzett orvosok
hasznaljak. Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett min-
den sulyos eseményt éaz orvostechnikai eszkzokrdl sz6l
2017/745 eur6pai rendeletben meghatarozottak szerint) je-
lenteni kell a Kitazato Corporation vallalatnak és adott eset-
ben a felhasznéld és/vagy beteg székhelye szerinti unids
tagallam illetékes hatosagganak. Megjegyzés: Az eszkoz
€lettartamdt az alkalmazott asszisztalt reprodukcids tech-
nika hatdrozza meg, és az embridtenyésztés iddtartamaig
maximalis. Me {'egyze_s: A hasznalati utasitas elektronikus
(ton elérhetd Kitazato-ivf.com vagy kérésre.

IT-HYPURE® OIL LIGHT

GENERALITA Hypure® Oil & un olio minerale prelavato e
pronto all'uso per I'uso in FIVET, ICSI e relative tecniche di
riproduzione artificiale. Lolio consente di utilizzare piccoli
volumi di terreno in quanto impedisce [evaporazione dei
terreni e mantiene stabili [osmolalita e il pH nel terreno di
coltura. UDI-DI base: 458223146HYPKN Solo per uso pro-
fessionale PoEo\azwone target: Pazienti sottoposti a proce-
dure di PMA e%gere le istruzioni per I'uso prima dell'uso
DESTINAZIONE D'USO Hypure® OQil ¢ destinato ad essere
utilizzato come rivestimento per la coltura di embrioni, ovo-
citi e spermatozoi nelle procedure di PMA COMPOSIZIONE:
Olio di Earafﬂna di qualita farmaceutica. ISTRUZIONI PER
L'USO ATTENZIONE: L'uso dettagliato di Hypure® Oil & de-
terminato in base a ciascuno procedure e protocolli di [abo-
ratorio ottimizzati per i singoll scopi medici. Preparazione:
* Per la coltura, pre-equilibrare Hypure® Oil se necessario
e il terreno di coltura a 37°C in un incubatore a CO2 per di-
verse ore (0 durante la notte). « Per ICS, Hypure® Oil caldo
e terreno tamponato HEPES a 37°C. Procedimento: 1. Po-
sizionare il terreno di coltura o una microgoccia di terreno
di coltura su un piatto. 2. Pipettare delicatamente Hypure®
Ol bilanciato sul terreno fino a ricoprirlo completamente.
NOTA: Non & necessario il lavaggio con olio per la coltura
embrionale. SPECIFICHE DEL PRODOTTO Per ogni lotto di
guesto prodotto sono stati esequiti i sequenti test: « Sterilita:

AL 10-3 + Dosaggio LAL (endotossme%: <0,1 EU/ml » MEA
a1 cellula (blastocisti dopo 120 ore): > 80% * Densita: 0,83-
0,86 g/ml + Viscosita: < 60cP a 30°C » Valore di perossido
(POV?: <0,1 mEq/kg Le schede di sicurezza e i certificato
di analisi sono disponibili su richiesta o possono essere
scaricati dal nostro sito web gﬂtazato-lyf.com) ISTRUZIONI
PER LA CONSERVAZIONE E STABILITA « Conservare a una
temperatura compresa tra 15-25°C. « Tenere lontano dalla
luce solare. + Una volta aperto, conservare il prodotto nella
confezione originale. + Una volta aperto, il prodotto & stabile
per almeno 28 giorni in condizioni asettiche e a temperatura
ambiente. Trascorso questo periodo, si prega di scartare
i supporti rimanenti. « Il prodotto & stabile dopo max. 5
giorni di trasporto a temperature elevate (< 37°C). + Ques-
fo prodotto & stabile fino alla data di scadenza indicata sul
flacone se la confezione non & aperta 0 non e danneggiata.
AVVERTENZE - Non risterilizzare. + Non congelare il prodo-
tto. + Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. «
Non utilizzare se limballaggio & danneggiato o rotto. * Non
utilizzare se il prodotto diventa scolorito, torbido 0 mostra
segni di contaminazione microbica. PRECAUZIONI + Fun-
ziona semFre in condizioni igieniche rigorose (ad es. banco
LAB IS0 Classe 5) per evitare contaminazioni. Deve essere
utilizzata una tecnica asettica. * Utilizzare solo attrezzature
e materiali sterilizzati + In caso di contatto con gli occhi 0
la pelle con Hypure® Oil, sciacquare immediatamente gli
occhi/la pelle con acqua. * Rispettare tutte le normative
ambientali federali, statali e locali quando si smaltisce il
prodotto. * In caso di infezione, smaltire il prodotto in modo
appropriato secondo le modalita prescritte. * L'utente & res-
ponsabile di eventuali problemi causati da un uso improprio
delle presenti istruzioni per [uso. * Lolio pud apparire torbi-
do se rimosso dallincubatrice e lasciato riposare a tempe-
ratura ambiente per Iun%hl periodi di tempo. Tale torbidita
di solito scompare se [olio viene riequilibrato rimettendolo
nellincubatrice per diverse ore; Se non scompare, gettare
il prodotto. + Questo prodotto & destinato alluso da Fart_e di
medici specialisti addestrati nel trattamento della fertilita.
Qualsiasi incidente grave é@qme definito nel Regolamento
_euroPeQ sui dispositivi medici, 2017/745) che si € verificato
in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Kitazato
Corporation e, se applicabile, allautorita competente dello
Stato membro dell'UE in cui e stabilito ['utente e/o il pa-
ziente. Nota: La durata del dispositivo e determinata dalla
tecnica di riproduzione assistita applicata ed & massima
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per il periodo di coltura dellembrione. Nota: Le istruzioni
per ['uso sono disponibili elettronicamente su Kitazato-vf.
com o su richiesta.

LT-HYPURE® OIL LIGHT

BENDRA INFORMACWA Hypure® Oil yra i§ anksto nu-
plaunamas, Faruostas naudoti mineralinis aliejus, skirtas
naudoti IV, ICSI ir susijusiuose dirbtinio dauginimosi me-
toduose. Aliejus leidzia naudoti nedidelius terpés Kiekius,
nes jis apsaugo nuo terpés isgaravimo ir palaiko stabily
osmolla\umlqiI ei pH kultdros terpéje. Bazinis UDI-DI:
458223146HYPKN Tik profesionaliam naudojimui Tiksliné
populiacija: Pacientai, kuriems atliekamos dirbtinio apvaisi-
nimo Eroceduros Prie$ naudodami Iperska\tykne naudojimo
instru _C\ia_s NUMATOMA PASKIRTIS ”HyEure@ Qil" skirtas
naudoti ag{embrlonq,,oooltg ir spermos kulttiros perda'nvia
ART procedirose SUDETIS: Farmacinés kokybés kokybiska
arafino_alyva. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS ATSARGIAI
Hypure® aliejaus naudojimas nustatomas atsizvelgiant j
individualias laboratorijos proceduras jr protokolus, optimi-
zuotus medicininiams tikslams Paruosimas: « Kultivavimui:
aliejaus Hypure® sukalibravimui, %dék\te ketelai valandy (ar
per naktj) | inkubatoriy, CO2 ir 37°C temperatiros rezime.
+ CSI: pasildyti Hypure® aliejy ir HEPES buferine terpe
37°C temperaturoje. Procedura: 1. |pilkite reikiamg kiek]
arba jlasinkite 1aSa terpés | lekstele. 2. Pipetés pagalba
Svelniai \sly%l_n_kne ;{pu_re® aliejy, kol $is apgaubs _terEe.
PASTABA: Aliejaus plovimas embriony Kultlrai nereikalin-
gas. PRODUKTO SPECIFIKACIJOS Kiekvienai Sio produkto
Eartua buvo atlikti Sie bandymai: + Sterilumas: SAL 10-3 «
AL tyrimas (endotoksinai): < 0,1 EU/ml - 1 lasteliy MEA
(blastocistos po 120 val.): > 80% * Tankis: 0,83-0,86 g/ml +
Klampumas: < 60cP esant 30°C - Peroksidy skaicius (POV):
<O,1mEq/:<§( MSDS ir analizés sertifikata galima gauti pa-

prasjus Ir (arba) atsisiysti i§ msy svetainés (Kitazato-Ivf,
com% LAIKYMO INSTRUKCIJOS IR STABILUMAS - Laikyti
15-25°C temperatdroje. * Laikyti atokiau nuo saulés spin-
duliy. + 1pakavus produkta, \alk_ril Jj originalioje pakuotéje
+ Ipakavus produktq, Jis stabilus” maziausial 28 dienas
kambario temperatlroje Ir iSlaikant sterilias salygas. Praéjus
Siam laikotarpiui, iSmesti nesunaudota likutj * Produktas yra
stabilus ne ilgiau kaip po & dieny transportavimo aukstes-
n_e{<e temperaturoje (< 37°C). - Sis produktas yra stabilus iki
tinkamumo datos, nurodytos ant buteliuko, jei pakuoté yra
neatidaryta arba nepazeista. [SPEJIMAI + Negalima pakar-
totinai sterilizuoti. + Neuzsaldykite produkto. + Nenaudokite
produkto pasibaigus tinkamumo laikui. + Nenaudokite, jei
pakuoté pazeista ar sulauzyta. + Nenaudoti produkto, Jei
Jo spalva pakitusi, drumzlina ar_ matomas akivaizdus yz-
terSimas - mikroorganizmais. ATSARGUMO PRIEMONES
+ Reikia laikytis aseptikos reikalavimy. Visada veikia ?nez-
tomis higienos salygomis (pvz., LAB-bench 1S0 5 Klasg),
kad bty iSvengta uzterSimo. + Naudokite tik sterilizuota
jranga ir medziaga * Jei Hypure® aliejus patenka | akis ar
ant odos, nedelsiant praplaukite akis ar odg su vandeniu. *
ISmesdami Erodukta, lakykités visy federaliniy, valstijy ir
vietiniy aplinkosaugos taisykliy. « Uzkrétimo atveju, produkta
utilizuokite nustatyta tvarka. « Vartotojas yra atSakingas uz
bet kokias problemas, kilusias dél neteisingo $io naudojimo
instrukcijos. * Aliejus gali atrodyti drumstas, jei iSimamas i$
inkubatoriaus ir pa\\ekamasvkambar_wqtemperatu_ro*e ilgesnj
laikg. Toks drumstumas dazniausiai iSnyksta, kai aliejus yra
perkalibruojamas inkubatoriuje keletg 'valandy; jei drum-
stumas neiSnyksta- utilizuokite produkta. « Sis produktas
skirtas naudoti medicinos specialistams, turintiems vaisin-
qumo gydymo kvalifikacija. Apie bet kokj sunkiy padariniy
Sukelus] incidenta 5ka\9 apibrezta Europos medicinos prie-
taisy reglamente (2017/745), susijusj Su_priemone, turéty
bati pranesta bendrovei “Kitazato Corporation” ir, jei taikoma,
ES valstybés narés, kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai. Pastaba: Prietaiso
gyvavimo trukmeé nustatoma taikant P@galblmo apvaisinimo
metoda ir yra maksimali embriono kultdros laikotarpiui. Pas-
taba: naudojimo instrukcijos pateikiamos elektroniniu bidu
Kitazato-ivf.com arba paprasius.

LV-HYPURE® OIL LIGHT

VISPARIGA INFORMACIJA Hypure® Oil ir iepriek$ nomaz-
gata, gatava lietosanai mineralella izmantoSanai IVF, ICSI
un saistitajas maksligas reproduktivas metodes. Ella lauj
izmantot nelielus barotnes tilpumus, jo ta novers barotnes
iztvaikosanu un uztur stabilu osmolalitati un pH fimeni barot-
né. Pamata UDI-DI: 458223146HYPKN Tikai profesionalai
lietoSanai Merka populacija: pacienti, kuriem tiek veiktas
ART proceduras Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instruk-
ciju PAREDZETAIS LIETOJUMS HYp_ure® Oil ir paredzets
izmantot ka parklajumu embriju, olStnu un spermas kulti-
vesanai ART procedtras,SASTAVS: Farmaceitiskas kvalita-
tes parafina efla. LIETOSANAS INSTRUKCIJA UZMANIBU:
Precizy ‘Hypure® Oil" ellas lietosanu nosaka saskana ar
katras laboratorijas proceddram un protokoliem, kuri ir piela-
Eot\ konkrétajiem mediciniskajiem mérkiem. Gatavosana: *

ietojot barofnem, ieprieks pec vajadzibas vairakas stundas
gval visu nakti) “Hypure® OIl" e[lu un barotni lidzsvarojiet 37
C temperattra CO2 inkubatora; + ICS| gadijuma silta Hypu-
re® Oil un HEPES buferéta vide 37 ° C temperatdira. Proce-
duru: 1. Uz trauka liek barotni vai barotnes mikropilienu. 2.
Uzmanigi ar pipeti uzFi\im’et‘izﬁdz’sv’arqto "Hypure® Oil" ellu
virs barotnes / vides, lidz ta i pilniba parklata PIEZIME: Ellas
mazgasana embriu kulttirai nav nepieciesama. PRODUKTA
SPECIFIKACIJAS Katrai §i produkta partijai tika veikti Sadi
testi: + Sterlitate; SAL 10-3 + LAL noteik$ana éendotokswm):
< 0,1 EV/ml + 1-S0nu MEA\S_bIastoc_\su péc 1 Ohgz > 80%
Blivums: 0,83-0,86 g/ml + Viskozitate: < 60cP 30 ° C tem-
peratiira - Peroksida skaitlis (POV): <0,1 mEq / kg MSDS un
analizes sertifikats ir pieejami péc pleE_rasuum_a vai 10s var
\e[u ieladét no maisu timek|a vietnes (kitazato-ivf.com) UZ-
GLABASANAS INSTRUKCIJAS UN STABILITATE - Uzglabat
temperatlra no 15-25°C. + Sargat no saules gaismas. * Pec
atveranas uzglabajiet produktu originalaja @Eakqum_a. :
Péc atvérSanas Sis produkts aseptiskos apstaklos un ista-
bas temperatdra ir stabils vismaz 28 dienas. Kad Sis laiks
pa aws, atlikuso vides SKidumu, ladzu, izmetiet. « Produkts ir
stabils péc ne vairak ka 5 dignu transEortesana_s p@augsma-
ta temperatiira (< 37°C). - Sis produkts ir stabils fidz derigu-
ma termina beigam, kas noradits uz pudeles, ja iepakojums
ir neatverts vai nebojats. BRIDINAJUMI Nesterilizet atkar-
toti. » Nesasaldgjiet produktu. + Nelietot So produktu pec ta
deriguma termina beigu datuma. * Nelietot, ja iepakojums
ir bojats vai parplésts.  Nelietot, ja produkts Ir mamws kra-
su, Kuvis dumakains vai tam verojamas mikrobio-logiska
p|esarnoguma pazimes PIESARDZIBAS PASAKUMI - Vien-
mér darbojas stingros higiéniskos apstaklos (pieméram,
LAB-bench1SO Class 5), laizvairitos no piesarnojuma. Jalie-

to aseptiska tehnika « \zmam%ﬁet tikai sterilizetu aprikojumu
un materialus * Ja "Hypure® Oil" elfa nonak saskaré ar acim
vai adu, nekavéjoties skalojiet aci / adu ar udeni. + lzmetot
produkiu, ievérojiet visus federalos, Stata un vietgjos vides
notelkumus. « Infekcijas gadjuma So produktu atbilstosi
utilizejiet paredzétaja veida « Lietotdjs ir atbildigs par jebka-
dam problemam, kas radusas $is lietoSanas instrukcijas
nepareizas lietoSanas dg|. + Aliejus gali atrodyti drumstas,
jei iSimamas IS inkubatoriaus ir palickamas kambario tem-
peratroje |\Pesn1 laika. Toks drumstumas dazniausiai i$n-
yksta, kai aliejus yraperkahbjuoiamas inkubatorije keleta
valandy; jei drumstumas neisnyksta- utilizuokite produkta.
+ Sis produkts ir paredzéts liefoSanai medicinas specialis-
tiem, kas apmacitl auglibas arstéSana. Par jebkuru nopietnu
neé;adl umu (ka definets E|_rogna_s Medicinisko ieriéu regula
(2017/745), kas noticis saistiba ar ierici, bitu jazino Kita-
zato Corporation un attieciga gadijuma tas ES dalibvalsts
kompet_entabgl iestadei, kura lietotajs un/vai pacients veic
uzneméjdarbibu. Piezime: lerices kalpoSanas laiku nosaka,
izmantojot maksligas apauglosanas metodi, un tas ir mak-
simalais lidz embriju kultdras periodam. Piezime: LietoSa-
nas instrukcijas ir elektroniski pieejamas Kitazato-ivf.com
vai pec pieprasijuma.

NL-HYPURE® OIL LIGHT

ALGEMENE INFORMATIE Hypure® Oil is voorgewassen,
kant-enlare minerale olie voor gebruik bij IVF, ICSI en
aanverwante kunstmatige voortﬁ\antm stechnieken. De
olie maakt het mogelijk om kleine hoeveelheden medium te
gebruiken, omdat het de verdamping van media voorkomt
en een stabiele osmolaliteit en pH'in het kweekmedium
behoudt. Basis UDI-DI: 458223146HYPKN Alleen voor
professioneel gebruik Doelgroep: Patiénten die ART-proce-
dures ondergaan Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing
BEOOGD GEBRUIK Hypure® il is bedoeld om te worden
gebruikt als deklaag voor de kweek van embryo's, eicellen en
sperma in ART-procedures COMPOSITIE: Paraffineolie van
farmaceutische kwaliteit. GEBRUIKSAANWIJZING LET OP:
Het gedetailleerde gebruik van Hypure® Qil wordt bepaald
op basis van elke de procedure en protocollen van het labo-
ratorium die zijn geoptimaliseerd voor individuele medische
doeleinden. Voorbereiding: « Voor de kweek, indien nodi
Hypure® Oil Ere-equnlbra, en het kweekmedium bjj 37°
gedurende enkele uren (of een nacht) in een CO2-incuba-
for. « Voor ICSI, warme Hypure® Oil en HEPES gebufferd
medium bij 37°C. Procedure: 1. Plaats kweekmedium of
microdruppel kweekmedium op een schaal. 2. Pipetteer de
geedgahseerde Hypure® Oil voorzichtig over het medium
fotdat het volledig bedekt is. OPMERKING: Olie wassen voor
embryokweek is niet vereist. PRODUCT SPECIFICATIES
Voor elke partij van dit product zijn de volgende tests uit%e—
voerd: + Sterilisatie: SAL 10-3 + LAL-test (endotoxinen): < 0,1
EU/ml - 1-cel MEA ﬁb\asﬁocysten na 120 uur): > 80% « Den-
siteit 0,83-0,86 g/ml + Viscositeit: < 60cP bij 30°C + Peroxi-
dewaarde (POV?: <01 mEqg/kg MSDS en analysecertificaat
dat op aanvraag verkrijghaar is of kan worden gedownload
van onze website (kitazato-ivf.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 bij verhoogde temperaturen (< 37°C). « Dit product
is stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op de fles staat
vermeld als de ver, akkmh?_ ongeopend of 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 microbiéle contamina-
tie VOORZORGSMAATREGELEN - Werkt altijd onder strikte
hygiénische omstandigheden (bijv. LAB-bench IS0 klasse
5{ om contaminatie te voorkomen. Er dient een aseptische
techniek te worden gebruikt. + Gebruik alleen gesteriliseerde
apparatuur en materiaal * In geval van oog- of huidcontact
met Hypure® Oil, oog/huid O_ﬂmlddeHlLk spoelen met water.
+ Neem alle federale, provinciale en lokale milieuvoorschrif-
ten in acht het weggooien van het product. * In geval van
infectie dient u het product op de voorgeschreven wijze op
de HU'STE manier we% tegooien. + De gebruiker is verantwoor-
delijk voor eventuele problemen die worden veroorzaakt
door onjuist gebruik van deze gebruiksaanwijzing. + De olie
kan troebel lijken als deze uit de couveuse wordt gehaald en
Eedurende'!angere tijd op kamertemperatuur wordt gelaten.

en dergelijke roebelheid verdwijnt meestal als de olie op-
nieuw in evenwicht wordt gebracht door deze enkele uren
in de incubator te vervangen; Als het niet verdwijnt, gooi het
product dan w_eg. + 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 bevoe%de autoriteit van
de EU-lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is L?evestigd.
Opmerking: De levensduur van het apparaat wordt beﬁaa\d
door de toegepaste geassisteerde voortplantingstechniek
en is maximaal tot de periode van embryokweek. Opmer-
king: Gebruiksaanwijzingen zijn elektronisch verkrijgbaar op
Kitazato-ivf.com of op aanvraag.

NO-HYPURE® OIL LIGHT

GENERELL INFORMASJON Hypure® Oil er forvasket, klar
til bruk mineralolje til bruk i IVE 1CSI og relaterte kunstige
reproduksjonsteknikker. Olien tillater sma mengder medium
som skal brukes, da det forhindrer fordampning av media og
oi)prettho\der stabil osmolalitet 03 IEH i kulturmediet. Grun-
n egghﬁgde UDI-DI: 458223146HYPKN Kun for profesjonell
bruk Malgruppe: Pasienter som ﬁ-ennom ar ART-prosedyrer
Les brukSanvisningen for bruk TILTENKT BRUK Hypure® Oil
erment & brukes som et overlegg for kultur av embryoer, 0o-
cytter og seed i ART-prosedyrer KOMPOSISJON: Paraﬂnolﬂze
av farmasgytisk kvalitet. INSTRUKSJONER FOR BRUK FO

SIKTIG: Den deta\éerte bruken av Hypure® Qil bestemmes
basert pa hver laboratoriets Erose d\_/r_e 0g protokoller som
er optimalisert for individuelle medisinske formél. Forbe-
redelse: « Forhdndsekvilibrer Hypure® Oil for dyrking som
n@dvendl% samt dyrkingsmediet ved 37 °C i en CO2-inkuba-
tor i flere timer (eller over naltenJ, + For ICSI, varm Hypure®
Oil og HEPES bufret medium ved 37 °C. Prosedyre: 1. Leqg
kulturmedium eller mikrodrdpe kulturmedium pd et fat. 2.
Pipetten balanserer forsiktig HyPure® Oil over mediet til den
er helt dekket. NOTAT: Oljevask for embryokultur er ikke ngd-

vendig, PRODUKT SPESIFIKASJONER F@Igend_e tester ble
utfrt for hvert parti av dette produktet: + Sterilitet: SAL10-
3 + LAL-analyse (Endotoksinendotoksiner): < 0,1 EU/ml +
T-celle MEA (blastocyster etter 120 t|me8: >80% - Densitet;
0,83-0,86 g/ml « Viskositet: <60cP ved 30°C « Peroksidverdi
(POV): <01 mEq/kgi MSDS og analysesertifikat er tilgjen-
gelig pa forespgrsel og/eller kan lastes ned fra nettstedet
vart knazato—lvf.com% LAGRINGSINSTRUKSJONER 0G
STABILITET - Oppbevares mellom 15-25 °C. + Holdes vekk
fra sollys  Etter dpning skal produktet oppbevares i den ori-
ginale emballasjen « Etter at produktet er apnet, er det stabilt
iminst 28 dager under aseptiske forhold og ved romtempe-
ratur. Etter denne perioden mé det gjenvaerende media kas-
tes. » Produktet er stabilt etter maks. 5 dagers transport ved
haye temperaturer (< 37 °C). + Dette produktet er stabilt til
utlppsdatoen som er merket Ra flasken dersom emballasjen
er uapnet o% uskadet ADVARSLER - Ikke steriliser pd nytt.
+ Kan ikke steriliseres pé nytt « Produktet kan ikke fryses. «
Ikke bruk produktet etter utiepsdatoen. + M ikke brukes hvis
embal\as%en_er skadet eller adelagt. Skal ke brukes hvis
Erodukte blir misfarget, uklart eller viser 1e(ﬁn d mikrobiell

ontaminering. FORHOLDSREGLER - Utfor alltid arbeider un-
der strenge hygieniske forhold (f.eks. LAB-bench 1S Class
5) for & unnga forurensning. Aseptisk teknikk ma benyttes.
+ Bruk kun sterilisert utstyr og materiale +Ved gye- eller hu-
dkontakt med HyPure® il \(H straks gynene/huden med
vann. « Falg alle foderale, statlige og lokale miljgforskrifter
nar du kaster Eroduktet. * Ved mfekuspnsforurensnmq, kast
produktet pariktig og foreskrevet méte. + Brukeren skal veere
ansvar\HJ or eventuelle problemer forérsaket av feil bruk av
denne IFU, + Oljen kan virke uklar hvis den fiernes fra inkuba-
toren og fér sta i romtemperatur i \enPre ﬁen’oder. Slik uklar-
het forsvinner vanligvis hvis olien biir ekvivalent med ved
a bytte den ut i inkubatoren i flere timer. Avhend Broduktet
his den ikke forsvinner « Dette produktet skal kun brukes av
medisinske spesialister |_fert\||tetsbehandlmp Enhver alvorlig
hendelse (som definert i European Medical Device Regula-
tion, 2017/745) som har skjead i forbindelse med enheten,
skal rapporteres il Kitazato Corporation og, hvis aktuelt, den
kompetente myndigheten i EU-medlemslandet der brukeren
og/eller pasienten er etablert. Merk: Levetiden til enheten
bestemmes av den péferte assisterte reproduksjonstekni-
kken og er maksimal | forhold til perioden med embryokultur.
Merk: Bruksanvisningen er elektronisk tilgjengelig pé Kitaza-
to-ivf.com eller pé forespersel.

PL-HYPURE® OIL LIGHT

INFORMACJE OGOLNE Hypure® Ol to wstepnie um%tg,
gotowy do uzycia olej mineralny do stosowania w IVF, ICSI
i pokrewnych technikach sztucznego rozrodu. Olej pozwala
na stosowanie matych ilosci pozywki, poniewaz zapobie-
ga parowaniu poz%vvk\ i utrzymuje stahilng osmolalnos¢
i pH w pozywce hodowlanej. Podstawowy kod UDI-DI:
458223146HYPKN Tylko do uzytku profesjonalnego Po-
Bulacja docelowa: Pacjenci poddawani zabiegom ART

rzeczyta mstruk%) uzytkowania przed uzyciem PRZEZ-
NACZENIE Hypure® Oil f)rzeznaczonyjest do stosowania
jako naktadka do hodowli zarodkéw, oocytow i plemnikow
w zabiegach ART KOMPOZYCJA: Ole; R‘araﬁnow 0 jakosci
farmaceutycznej. SPOSOB STOSOWANIA UWAGA: Szcze-
gotowe zastowanie Hypure® Qil zostato okreslone w opar-
ciu 0 poszcze-gélne procedury i protokoty laboratoryjne,
ktdre zostaty zoptymalizowane do mdywrdua\nrch celow
medycznych. Preparat: + W przypadku hodowli, w razie
Eotrzeby wstepnie zrownowazy¢ Hypure® Oil i pozywke
odowlang w temperaturze 37°C w inkubatorze CO2 przez
kilka godzin (lub przez noc). « Dla ICS|, ciepty Hypure®
Oil i buforowane medium HEPES w temperaturze 37°C.
Procedura: 1. Umies¢ pozywke hodowlang lub mikro kro-
ple pozywki hodowlanej na naczyniu. 2 . Delikatnie natoz
pipetg skalibrowany ole] I-\%pure na podtozu, az zostanie
ono catkowicie pokryte UWAGA: Mycie olejem do hodowi
zarodkéw nie jest wymagane. SPECYFIKACJA PRODUKTU
Dla kazdej partii tego produktu przeprowadzono nastepu-
jace testy: » Ster;{\nos’cz SAL 10-3 + Test LAL (endotoksy-
né): < 0,1 EU/ml + 1-komdrkowe MEA (blastocystg po
120h): 2 80% * Gestosc: 0,83-0,86 g/ml + LepkoS¢: <60cP
w temp.30°C + Wartos¢ nadtlenkowa (POV): <0,1 mEq/kg
Karta Charakterystyki i Certyfikat Analizy s3 dostepne na
zqdanie lub mozna #e é)obrac z naszej strony intemnetowe
gkltazato-lvf,corrgg NSTRUKCJE PRZECHOWYWANIA
TABILNOSC - PrzechowywaC w temperaturze 15-25°C. «
P_rzechowzwac 7 dala od Swiatfa stonecznego. + Po otwar-
ciu, przechowuj produkt w oryginalnym opakowaniu. * Po
otwarciu produkt jest stabilny przez co najmniej 28 dni w
warunkach aseptycznych i w temperaturze pokojowej. Po
tym okresie wyrzu¢ pozostate nosniki. + Produkt jest stabi-
Iny po maksymalnie 5 dniach transportu w podwyzszonej
temperaturze (< 3_7”% + Produkt H’_esl stabilny do daty waz-
noéci oznaczonej na butelce, jesli,opakowanie nie zostato
otwarte Jub uszkodzone. 0STRZEZENIA - Nie sterylizowa¢
ponownie. * Nie zamrazac produktu. + Nie uzywaj produktu
po uptywie terminu wazno$ci. Nie uzywat, jesli opakowa-
nie jest uszkodzone lub zepsute. + Nie uzywac, jesli produkt
przebarwi sie, jest metny lub wgkazuje oznaki zapiec-
zyszczenia mikrobiologicznego SRODKI OSTROZNOSCI
awsze pracuje w $cistych warunkach higienicznych (np.
LAB-bench Klasy 1SO SE aby unikna¢ zanieczyszczenia.
Nalezy stosowac technike aseptyczna + Uzywaj wytacznie
wysterylizowaneqo sprzetu i materiatow + W’ przypadku
kontaktu oczu Iub skory z Hypure® Oil, natychmiast pr-
zeptucz oko/skore wodg + Podczas wyrzucania produktu
nalezy przestrzeqaC wszystkich federalnych, stanowych
i lokalnych przepiséw dotyczacych ochrony Srodowiska.
+ W przypadku zakazenia produkt nalezy zutylizowa¢ w
odpowiedni SE.osob. + Uzytkownik ponosi: odpowiedzial-
nosc¢ za wszelkie problemy spowodowane nieprawidtowym
uzytkowaniem niniejszej instrukcji obstugi. + Olej mdze
vypadat zakaleny, kdyz jej vyjmete z inkubatoru a nechate
po delsi dobu stat pri pokojové teploté. Takovy zakal ob-
vykle zmizi, kdyz se olej znovu ekvilibruje &ehp umisténim
na nékolik hodin do inkubdtoru; pokud vSak zakal nezmizi,
P,roduktl Zlikvidujte. + Tento vyrobek je urCen pro pouZzitf
gkarskymi specialisty, vySkolenymi v problematice feseni
neplodnosti. Kazdy powazny incydent (zgodnie z definicjg
zawartg W euro eiskm rozporzadzeniu W sprawie wyro-
bow medycznych 2017/745), ktéry miat miejsce w zwigzku
z wyrobem, nalezy zgtaszac firmie Kitazato Corporation
oraz, w stosownych przypadkach, wiasciwemu organowi
panistwa cztonkowskiego UE, w ktdrym uzytkownik i/lub
pacjent ma siedzibe. Uwaga: ZywotnoS¢ wyrobu zalezy
od zastosowanej techniki wspomaganego rozrodu i jest
maksymalna do okresu hodowli zarodkéw. Uwaga: Instruk-
%'_e uzytkowania sg dostepne w formie elektronicznej na
itazato-ivf.com lub na zyczenie.

PT-HYPURE® OIL LIGHT

INFORMAQ(JES GERAIS Hypure® Qil é
para usar oleo mineral
reproducdo artificial re

acionadas. O dleo permite a utili
uenos volumes de meio, uma vez que evita a
0 do meio e mantém estavel a osmolalidade e o
pH no meio de cultura. UDI-DI basico: 458223146HYPKN
Apenas_para uso profissional P
submetidos a procedimentos de A
de utilizagdo antes de utilizar UTILIZAGAO PREVI
Hypure® Oil destina-se a ser usado como uma cobertura
para a cultura de embrifes, ovécitos e espermatozoides
em procedimentos de ART COMPOSI
de qualidade farmacéutica. DE
CUIDADO: O uso detalhado de Hypure® Oil é determinado
com hase em cada procedimento laboratorial e protocolos
otimizados para fins médicos individuais. Preparagao:
Para a cultura, pré-equilibrar o Hypure® Oil conforme ne-
cessario, e 0 meio de cultura a !
de CO2 por varias horas (ou durante a noite )
Hypure® Qi quente e meio tampdo HEPES a 3/°C. Procedi-
mento: 1. Cologue meio de cultura ou micro gota de meio de
cultura sobre um prato. 2. Pipetar suavemente o Hypure®
Oil equilibrado sobre o meio até que esteja completamente
coberto. NOTA: Ndo € necessdria a_lavagem de ¢leo para
cultura de embrides. ESPECIFICAGOES DO PRODUTO Fo-
ram realizados 0s sequintes testes para cada lote deste
produto: « Esteriidade SAL 10-3 + Ensaio LAL (Endotoxinas):
< 0,1 EU/ml » MEA de 1 célula (blastocistos apds 120
80% + Densidade: 0,83-0,86 g/ml + Viscosidade: < 60cl
POV): <0.TmEq/kg MSDS e Cer-
isponiveis mediante solicitagdo

ulagdo-alvo; Doentes

°C em uma incubadora

30°C « Indice de peroxido
tificado de Andlise estdo
odem ser baixados do nosso site (k
RUGOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE -
Conservar entre 15-25°C. * Manter afastado da luz solar. *
Uma vez aberto, guarde o produto na embalagem original.
*Uma vez aberto, 0 produto ¢ estavel durante pelo menos
28 dias em condicles assépticas e & temperatura ambiente.
Apés este perfodo, por favor, descarte a midia restante. + 0
produto € estével aps um méximo de 5 dias de transporte a
temperaturas elevadas (< 37°C). * Este produto mantém-se
estavel até a data de validade indicada no frasco, se a em-
balagem estiver fechada ou danificada. ADVERTENCIAS -
elar o produto. + Néo utilize o
ade. - Néo utilize se a embala-
emestiver danificada ou partida. * Nao utilizar se o produto
car descolorado, turvo ou apresentar gualquer evidencia de
contaminagdo microbiana. PRECAUGOES « Deve ser utiliza-
da uma técnica asséptica. Funciona sempre sob rigorosas
condicdes de higiene (por exemplo, LAB-bench IS0 Class 5)
para evitar contaminacdo. + Utilizar apenas equipamento e
material esterilizado * Em caso de contacto ocular ou cuté-
neo com o Hypure® Oil, lave imediatamente os olhos/pele
ua. + Observar todas as regulamentages ambien-
erais, estaduais e locais ao descartar o produto. *
Em caso de infecéo, elimine o produto de forma adequada e
prescrita. * O usudrio serd responsével por quais
mas causados pelo uso incarreto da presente | )
pode parecer turvo se for retirado da incubadora e se deixar
repousar a temperatura ambiente durante longos periodos
0. Essa nebulosidade geralmente desaparece se
Oleo Tor reequilibrado, substituindo-0 na incubadora por
vérias horas; Se ndo desaparecer, elimine o produto. * Este
produto destina-se a ser utilizado por médicos especialistas
treinados em tratamento de fertilidade. Qualquer incidente
grave (conforme definido no Re
aos Dispositivos Médicos, 201 * tenha oc
em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado a Kitazato
Corporation e, se aplicavel, a autoridade competente do Es-
tado-Membro da UE em que o utilizador e/ou doente esta
estabelecido. Nota: A vida util do dispositivo € determinada
pela técnica de reproducéo assistida aplicada e ¢ méxima
para 0 perfodo de cultura embrionaria. Nota: As instrugBes
de utilizagdo estéo disponiveis eletronicamente em Kitaza-
to-ivf.com ou mediante solicitagéo.

RO-HYPURE® OIL LIGHT

INFORMATII GENERALE Hypure® Oil este ulei mineral pre-
entru utilizare in FIV, ICSI si tehnici
3 conexe. Uleiul permite utilizarea
unor volume mici de mediu, deoarece previne evaporarea
mediilor si mentine osmolalitatea si pH-ul stabile in mediul
de cultura. UDI-DI de baza: 458223146HYPKN Numai
tintd: Pacienti supusi procedu-
t e de utilizare inainte de utilizare
UTILIZAREA PREVAZUTA Hypure® Oil este destinat utili-
zarii ca suprapunere pentru cultura embrionilor, ovocitelor
si spermatozoizilor in procedurile ART COMPOZITIE: Ulei
de parafind de calitate farmaceuticd, INSTRUCTIUNI DE
FOLOSIRE ATENTIE: Utilizarea detaliatd a Uleiului Hy,
este determinata pe baza procedurii $i a protocoalel
carui_Jaborator, optimizate in scopuri medicale individuale
Pregatire: + Pentru culturg,
cum este necesar si mediy
cubator de CO? timp de céteva ore (sau peste noapte). **
Pentry |CS], incalzii Uleiul Hypure® si mediul tamponat
HEPES [a 37°C. Procedura: 1. Asezati mediul de culturd sau
micro-picdtura de mediu de culturd pe un vas, 2. Pipetati
usor Uleiul Hypure® echilibrat peste medii pand cand sunt
complet acoperite. NOTA: Nu este necesara s|
lui pentru cultura embrionilor. SPECIFICATIIL
LUI Urmatoarele teste au fost efectuate pentru fiecare lot al
acestui produs: « Sterilitate; SAL 10-3 + Testul LAL (endotoxi-
ne). < 0,1 EU/ml + MEA cu 1 celuld
0% * Densitate: 0,83-0,86
30°C + Valoarea Peroxidului
certificatul de analizd sunt disponibile la cerere sau pot fi
descdrcate de pe site-ul nostru
CTIUNI DE DEPOZITARE $1 STAB I
15-25°C. *A se péstra ferit de lumina solard. Odatd deschis,
pastrati produsul in ambalajul ori
dusul este stabil pentru cel putin ]
tice si la temperatura camerel. Dupd aceastd perioadd, va
rugam sd eliminati mediul rdmas * Produsul este stabil dupd
max. 5 zile de transport la temperaturi ridicate (< 37°C). -
Acest produs este stabil pénd la data de expirare mentiona-
ta pe sticld, dacd ambalajul este nedeschis sau nedeteriorat
AVERTISMENTE - Nu resterilizati. - Nu congelati produsul.
* Nu utilizati produsul dupa data de expirare. + Nu utilizat]
dacd ambalajul este deteriorat sau rupt. * Nu utilizati dacd
produsul devine decolorat, tulbure sau prezinta dovezi de
contaminare microbiand. PRECAU
deauna in condii stricte de igiena

N&o reesterilizar. * N&o con
produto apos o prazo de vali

ulamento Europeu relativo
/745) que tenha ocorrido

spélat, gata de utilizare
de reproducere artificia

pentru uz profesional Gru
rilor RUA Cititi instryctiun

(blastociste dupd 120h):
/ml + Vascozitate: < 60cP [a
POV): <0,1mEq / kg FTS si

kitazato-ivf.com) INSTRU-
ILITATE - A se pastraintre

inal. *Odatd deschis, pro-
8 de zile in conditii asep-

Il - Functioneazd intot-
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 piefii cu Hypu-
re® Oil, spélati imediat ochii/pielea cu apa. « Respectati
toate reglementarile de mediu federale, de stat i locale
atunci cand aruncati produsul. * In caz de infectie, aruncati
Produsul in mod corespunzator intr-un mod prescris. * Uti-
izatorul este responsabil pentru orice probleme cauzate
de utilizarea incorectd a prezentei IFU. « Uleiul poate pdrea
tulbure daca este scos din incubator si [dsat sé stea la tem-
peratura camerei pentru perioade lungi de timp. O astfel
de tulburare dispare de obicei daca uleiul este re-echilibrat
prin plasarea acestuia in incubator timp de céteva ore; dacé
nu dispare, eliminati produsul + Acest produs este destinat
utilizarii de cétre specialisti medicali instruiti in tratamen-
tul fertilitéii. Orice incident grav (astfel cum este definit
in Re/qZU\amemu\ european privind dispozitivele medicale,
2017/745) care a avut loc in legéiturd cu dispozitivul trebuie
raportat cdtre Kitazato Corporation si, dacd este cazul, catre
autoritatea competentd a statului membru al UE in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul. Notd: Durata de viatd a
dispozitivului este determinata prin tehnica de reproducere
asistatd aplicata i este maximd pentru perioada de cultura
a embrionilor. Nota: Instructiunile de utilizare sunt disponi-
bile In format electronic la Kitazato-ivf.com sau la cerere.

SE-HYPURE® OILLIGHT

ALLMAN INFORMATION Hypure® Oil &r fortvattad, far-
att anvanda mineralolja or anvandning i IVF, ICSI och
laterade artificiella reproduktionstekniker. Oljan gdr det
mojligt att anvanda sma volymer medium el

osmolalitet och pH i o
458223146HYPKN Endast for professionellt bruk Malgrupp:
Patienter som genomgér ART-procedurer Las bruksanvis-
ningen fore anvandning AVSEDD ANVANDNING Hy
Oil ar avsedd att anvandas som ett overlagg for odi
embryon, oocyter och spermier vid ART-procedurer SAM-
a av farmaceutisk kvalitetsgrad.
I RNING: En detaljerad anvandning
av Hypure ® Oil faststalls baserat pa varje laborato-riums
procedurer och protokollvilka &r optimerade for individ-uella
medicinska syften Farberedelse: « FOr en kultur, foru
pure® Oil efter behov och kultur-mediet vid 37 °C
2- inkubator i flera timmar (eller Gver natten), « For
CSI, varm Hypure® Oil och HEPES-buffrat mediet vid 37
°C. Procedur: 1. Placera odlin
av odlingsmedium pé en skal.
hypure® oil tills den &r helt tackt.
embryoodling kravs inte. SPECIFIKATIONER Foljande tester

MANSATTNING: Paraffinol
BRUKSANVISNING VARN

smedium eller mikrodroppe
ettera forsiktigt over
OTERA: Oljetvatt for

RU-HYPURE® OIL LIGHT

har utforts for varje parti av denna produkt - Sterilitet: SAL

OBWAA  WHOOPMALMA Hypure® 0l - 370
NpeaBapuTenbHO NPOMBITOE, TOTOBOE K WCMONb30BAHMIO
MMHﬂ)aﬂbHOE macno ana wcnons3osadus 8 9KO,
MKCW n CBA3AHHbIX € HUMM  MCKYCCTBEHHbIX
pENpOZYKTUBHBIX ~ MeTogax. — Macno  nossonser
JICNONb30BaTh HEOOMbIUME OGBEMbI CPEfibl, Tak KaK OHO
npegoTBpaLLaeT McnapeHue Cpedbl W MOAAepxvBaeT
CcTabunbHyto  ocMonanbHocTs U pH B muTaTenbHol
cpege. Basobii UDI-DI: 458223146HYPKN Tonbko
An9 npodeccuoHanshoro  ucnonb3osaHns  Lienesas
Tpynna:  NauveHThl, npoxogdwye npoueaypbl  BPT
epes NpUMEHeHVeM 03HaKOMbTECh C MHCTgﬁKuweh no
npumerennio  UCMOJIb30OBAHUE MO HA3HAYEHUIO
Hypure® Oil npegHasHayeHo Ans Wcmonb3oBaHus B8
KauyecTse HakNafki AN KynbTUBIPOBAHUS 3MOPUOHOB,
00UMTOB 11 CMepMaTo3oMpoB  MpW  MPOBEAeHMM
npoueayp BPT  COCTAB: ﬂapa§MHOBOE macno
ﬁa MaLleBTudeckoro - kavecrsa. MHCTPYKLMA MO
PUMEHEHUIO  BH/MAHWE:  KoHkpeTHoe  icmonb-
30BaHMe Macna Hypure® ucronb3yercs B KayecTse
MOKPLITUA  NO-BEPXHOCTH  KyNbTypanbHbX CPes  4ns
3MOPVMOHOB, OOUWTOB ¥ CMepMaroso-  WAoB  npy
peanu3au  BCMIOMOraTeNbHbIX  PernpoayKTMBHbIX
TEXHONOTWA M MMKpOMaHunynauuii. MogroToBka: *
[ns KyNbTMBIPOBAHNA HEOBXOAMMO NDENBAPUTENbHO
ypag- Hoecub Hypure® Oil no HeobxogumocTy, a
kynbTypanbHyto cpefly — npy Temnepatype 37 °C 8 C02
-IHKY6ATOPe B TeYeHMe HECKOMbKYX YacoB (M Houn). *
[Ning Metona MKCW HarpeTb macno Hypure® 1 cpeny ¢
HEPES-6ydepom npu Temnepatype 37 °C. Mpouepypa:
1. TlomecTuTe NUTaTeNbHYIO CPpedy WM MUKPOKanao
MUTaTeNbHOW  cpedbl  Ha  6miofo. 2. AKkypaTHo
HaHecuTe ypasHoeleHHoe Hypure® Oil nuneTkoii Ha
KyNIbTypanbHyt Cpefy, NMoKa ee NoBepXHOCTb He 6yaeT
MOMHOCTI0 ~ MOKpbiTa.  MPMEYAHME:  Mpombika
MacnoM A1 KyNbTUBMPOBAHNS SMBPUOHOB He Tpebyetcs.
TEXHUYECKWE XAPAKTEPUCTUKM [1n5 kaxaoi napTum
[aHHOW MpOAyKUWM Oblnu  MPOBEJeHbl  CReaytoLme
yenbitanng: + CrepunbHocTs: SAL 10-3 + AHanms LAL
aHnoToKCUHbI): < 0,1 EC/MA = T-kneToublii MOA
6nactouvcTbl vepes 120 4): > 80% + MnotHocTs: 0,83
86 r/Mn + Baskoctb: < 60 ¢l npu 30°C + MepekucHoe
uneno (POV): <0,1 Mr-aks/kr Macnopt GesonacHocTu
CepTMdUKaT aHanu3a AOCTyMHbl No 3anE_ocy 1IN MoryT
ObITb 3arpyxeHbl C Hallero Bec-caita (kitazato-ivf.com)
WHCTPYKLWW NO XPAHEHMIO N CTABU/IbHOCTD -
XpaHuTb npu Temnepatype 15-25°C. « He ponyckaitte
BO3[ECTBMA  COMHEWHOrO CBETa. + XpaHuTb B
3AlUMLLERHOM OT COMHeYHoro cseta Mecte. * focne
BCKPbITUS XPaHWTb NPOAYKT B OPUTMHANbHOA ynakoBke
+ Tlocne OTKPbITUA NPOAYKT CTaBuneH B TeueHue He
MeHee 28 JHeil Mpu aCenTUYecKwX YCIoBHUsX XpaHeHus
)l KOMHaTHO Temnepatype. Mo uCTe4eHun ykazaHHoro
CpoKa OCTaTKW MPOAYKTa Cnesyer yTWAM3UPOBATL. *
POLYKT CTabuneH nocne TpaHCTopTHPOBKI MaKC. 5 ek
npU_NoBbILEHHbIX Temnepatypax (< 37°C). + Mpogykt
CTabuneH 0 OKOHYaHwA CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOr0 Ha
ﬁﬂaKOHe, ecnm gnakoaka He BCKPbITa 1 He MoBpeXpeHa
PEAYNPEXXAEHUA - He cTepunmayiite moBTOpHO. *
He 3amopaxuBaiite npogykT. * He ucnonb3ayiite nocne
110 MCTEYEHMN CPOKa FOBHOCTY. * He ucnonb3yiite, ecnn
ynakosKa NoBpexfeHa W pasbuTa. + He ucnonbayiire,
€CAN MPOAYKT 00ECLBEYMBALTCA, MYTHEET UMM UMeeT
Kakie-nbo  MpuHakit  MUKPOGHOTO  3arpsAsHeHus.
NPOOUNAKTUKA - Bcerpa pabotaer B CTpOTWX
TUTVIEHIYECKVX  YCNOBMSX (HanpuMep, NabopaTopHblit
cton IS0 knacc 5), utobbl W3exaTb 3arpAsHeHns.
CriepyeT  MCTONb30BATb  ACEMTUYECKYKO  TeXHHKY.
VlcronbayiTe TOAbKO CTEUNM30BaHHOE 0GOPYAOBaHME
1 Matepyans! « Mpu nonaganun Hypure® Qil 8 rnasa
Ha KOXY HeMef1eHHo NPOMOIATe r1a3a/koxy BOAOH. * Mpu
yTUAM3aUMM NPOAYKTa cobntofalite Bee (epepanbHble,
FOCY/APCTBEHHbIE 1t MECTHbIE 3KONOrMYecKme HopMbl. * B
C/y4ae 3apaxeHn YTUM3NDYIATe U3[enue Haanexalmm
06pa3oM B YCTaHOBNEHHOM TMopske. « Monb3osatens
HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a N1H0GbIE MPO6IIEMbI, BbI3BaHHbIE
HEnpaBbHbIM 1CMONb30BaHMEM HacToswero Y.
locne u3BneyeHus Macna u3 MHkyGaTopa i AuTenbHoro
NPe6LIBaHNS MU KOMHATHO! TEMNepaType OHO MOXET
noMyTHeTb.  OBblYHO 3Ta Mpobnema  ycTpaHuma B
pesynbTate  MOBTOPHOTO — YPaBHOBELMBAHWA — Macha
NOCPECTBOM €ro 3aMeHbl B' MHKY6ATOPe Ha HECKOMbKO
yaco. Ecnu  macno OCTaetci  MyTHbIM, CnepyeT
YTWN3MPOBATL €ro. * 3TOT MPOLYKT NpeHasHavyeH
INA UCTIONb30BAHUA  MESULMHCKMMMU — CReLvan1ecTamy,
MPOLLEALLMI IOATOTOBKY B 0ON1ACTY N1EYeHHs 6eCrnogNs.
0 nobOM Cepbe3HOM ~MHLMAEHTE (KaK  OnpepeneHo
B EBponelickoM pernameHTe N0 MeZLMHCKOMY
000py/10BaHMIO, 2017/74%2, MPOM3OLLE/LIEM B OTHOLIEHNN
YCTPOVCTBA, CNepyeT coobLLaTh B kapropaumio Kitazato u,
€CIW NPUMEHNMO, B KOMMETEHTHbI OpraH rocyAapcTsa-
unexa EC, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nonb3oBaTeNb
u/man nauvent. Mpumeyanme: Cpok CAyx6bl annapata
onpefenseTcs  NpuUMeHseMoit  BCMOMOraTeNbHOM
PenpOAYKTUBHOI TEXHUKOM ¥ COCTABARET MaKCUMYM [0
Nepuoja KynbTuBMPOBaHUs aMEpuoHa. [Mpumevanme:
VIHCTPYKUMIA 11O NPUMEHEHWIO AOCTYMHbI B 371EKTPOHHOM
BU e Ha Beb-caifTe Kitazato-ivf.com wnu no 3anpocy.

) ): < 0,1 EU/ml « 1-cells MEA
ster efter 120 timmar): > 80 % - Densitet: 0,83-0,86
g/ml - Viskositet: < 60cP vid 30°C - Peroxid-Varde (POV):
<0, mEq/kg Sakerhetsdatablad och anal
pd begdran eller laddas ner fran vér web
com) FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET -
Forvaras mellan 15-25°C. + Forvaras tskilt frén solljus. « For-
vara produkten i originalftrpackningen nér den har Gppnats.
+ Efter Oppnandet &r produkten stabil i minst 28 dagar under
aseptiska villkor och vid rumstemperatur. Efter denna period,
se till att det kvarvarande mediet kasseras + Produkten &
stabil efter max 5 dagars transport vid forh¢ ;
(< 37°C). + Denna produkt ar stabil fram till det utgangsda-
tum som anges pa flaskan i o0ppnad och oskadd forpack-
ning. VARNINGAR - Fér inte omsteriliseras. + Produkten fér
inte frysas. + Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet. «
Anvdnd inte forpackningen om den &r skadad eler trasi
Anvénd inte om produkten har blivit missfargad, oklar eller
a fecken pd mikrobiell kontaminering FORSIKTI-
\TGARDER + Anvénd endast steriliserad utrustning
och sterilt material.» Aseptisk teknik bdr anvéndas. Arbetar
alltid under strikta hygieniska forhallanden (t.ex. LAB-bank
IS0 Klass 5) for att undvika kontaminering. * Vid kontakt
omedelbart 6gonen/
: len kommer | kontakt
pure® Oil, spolas omedelbart o
a federala, statliga och lokala mil i
du Kasserar produkten. * | héndelse av infektering, kasseras
produkten korrekt pd ett foreskrivet tillva
vandaren ar ansvarig for eventuella problem som orsakas
av felaktig anvéndning av denna bruksanvisning. + Olian kan
forefalla oklar om den tages ut frn inkubatorn och tilléts st
i rumstemperatur langre tidsperioder. Sadan oklarhet for-
an &terutndmnas, genom att man
| i om i ndgra timmar; om den inte for-
vinner, kassera dé prod-ukten. + Denna produkt & avsedd att
anvandas av medicinska specialister som dr utbildade i ferti-
litetsbehandling. Alla allvarliga incidenter (enligt definitionen
eiska forordningen om medicintekniska produk-
) som har intraffat i samband med enheten ska
porteras till Kitazato Corporation och, i férekommande
fall, den behtriga myndigheten i den EU-medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Anmérkning:
Produktens livslangd bestams av den teknik som anvands
for assisterad befruktning och dr maximal till perioden for
embryoodling, Notera: Bruksanvisningar finns tillgangliga
elektroniskt pd Kitazato-ivf.com eller pd begaran.

SK-HYPURE® OILLIGHT

VSEOBECNE INFORMACIE Hypure® Oil je pred
praveny na pouZitie minerany olej na pouzitie pri
slvisiacich technikéch umelej reprodukcie. Ol
pouzitie malych objemov mé

med Hypure® Oili

[Jobestammelser ndr

svinner vanligtvis, om ol
dterplacerar den i inkuba

iZitie malych o média, pretoze zabrafiuje odparo-
vaniu médit a udrzuje stabilnu osmolalitu a pH v kultivacnom
médiu. Zakladné UDI-DI: 458223146HYPKN Len na profe-
siondlne pouzitie Ciefovd populdcia; Pacienti podstupujici
rocedgiry ART Pred pouzitim si precitajte névod na pouzitie
AMYSLANE POUZITIE Hypure® Ol je urceny na pouzitie
e kultivacju embryi, cocytov @ spermif pri
KOMPOZICIA: Parafinovy ole] farmaceutic-
e] kvality. INSTRUKCIE NA POUZIVANIE UPOZORNENIE:
Podrobné pouZitie Hypure® Oil sa urcuje na zaklade kazdého
laboratorny postup a protokoly, ktoré Su optimalizované pre
individugine lekarske (cely. Priprava: + Pre kultivaciy pre-
otreby a kultivacné médium
2 niekolko hodin (alebo cez
Hypure® Oil a HEPES pufrované
diun ) Procedira: 1. Na misku polozte
kultivacné médium alebo mikrokvapku kultivacného média. 2.
Jemne pipetujte vyvazeny Hypure® Ol na médium, kym nie
je Uplne zakryty. POZNAMKA: Upnyvanie ole

tu boli vykonané nasledujtice test

0 hodindch): > 80% + Hustota: 0,83
0°C + Hodnota peroxidu

Jita: SAL 10-3 + LAL test

g/ml + Viskozita: < 60cP pri
(POV): <0,1mEq / kg KBU a certifikét analyzy, ktory je k dis-
oziadanie alebo si ho mdzete stiahnut z nasej we-
(kitazato-ivf.com) POKYNY NA SKLADOVANIE
B Skladujte pri teplote 15-25°C. « Chraite pred
sinecnym Ziarenim. + Po otvoreni uchovavajte vyrobok v po-
vodnom obale. + Po otvorenf je produkt stabilny najmenej 28
dni za aseptickych podmienok a pri izbovej teplote. Po Uply-
nutf tejto doby zvy$né médid zlikvidujte. * Po VOre
Je produkt stabilny po dobu najmenej 28 dni za aseptickych
podmienok a pri izbovej teplote. Po
zostavajlice média zlikvidujte. « Pro
! pri zvySenych teplotd :
reparat Je stabilny az do datumu exspiracle uvedeného na
fasi, ak abal nie je otvoreny alebo porusen
+ Nesterilizujte opakovane.  Produkt neuchovav:
nicke, + Nepouzvajte vyrobok po détume exspirécie, + Ne-
pouZivajte, ak je obal poskodeny alebo rozbity. ‘Nepouzivajte,
ak produkt zmen farbu, zakali sa alebo vykazuje akékolvek
znamky mikrobilnej kontamindcie. OPATRENIA « Vzdy pra-
e za prisnych hygienickych podmienok (napr. LAB-bench
trieda 5), aby 'sa zabranilo kontamindcii. M4 sa pouzit
asepticka technika. + Pouzivajte iba sterilizované vybavenie a

nuti tejto doby vsetky

materidl + V pripade kontaktu ocf alebo Eokoiky S ngure@
Oil om okamite vyplchnite oko/pokozku vodou. « Pri likvi-
dacii vyrobku dodrziavajte vSetky federélne, Statne a miestne
environmentalne predpisy. -V pripade infekcie produkt riadne
Zlikvidujte prgdplsaném sposobom. * Pouzivatel je zodpoved-
ny za akekolvek problémy sposobené nesprévnym Fouzmm
tychto névodov na pouzitie. « Olej moze v?;;erat zakaleny, ked
ho vyberiete z inkubétora a nechate po dindiu dobu stét priiz-
bovelbteplo_te. Takyto zakal obvykle zmizne, ked' sa olej znovu
ekvilibruje jeho umiestnenim na niekolko hodin do inkubétore;
ak vSak zékal nezmizne, produkt zlikvidute. « Tento produkt
Je urGeny na pouzitie lekarskymi Specialistami vySkolenymi
v lieCbe n@EIoanstJ. + Tentoprodukt je urceny na pouzitie
lekérmi vySkolenymi v liecbe neplodnosti. Kazda zévaznd ne-
hoda (ako &e vymedzend v nariadeni 2017/745 o eurdpskych
zdravotnickych pomockach?,, ktora sa vyskytne v stvislosti s
pomockou, by sa mala nahlésit spolocnosti Kitazato ,CorEQ—
ration a pripadne prislu$nému organu Clenského Stétu EU,
v ktorom ma pouzlvatel a/alebo pacient sidlo. Poznamka:
Zivotnost pomocky je urcend aplikovanou technikou asisto-
vanej reprodukcie a je maximélna do doby kultivécie embrya.
Poznamka: Navod na pouZitie je elektronicky k dispozicii na
Kitazato-ivf.com alebo na poziadanie.

SL-HYPURE® OIL LIGHT

SPLOSNE INFORMACIJE Hypure® Oilje predhodno oErano,
pripravijeno za uporabo mineralno olje za uporabo v [VF, ICS|
in sorodnih umetnih reproduktivnih tehnikah. Olje omogoca
uporabo majhnih kolicin medija, saj preprecuje izhlapevanje
medija in ohranja stabilno osmolalnost in pH v goHls_cu. Os-
novni UDI-DI: 458223146HYPKN Samo za profesionalno
uE_ora_bo_Ci\jna populacija: bohniki, pri katerih se izvajajo posto-
pki asistirane reprodukcije Pred uporabo preberite navodila za
uporabo PREDVIDENA UPORABA Hypure® Oilje namenjeno
uporabi kot prekrivna plast za kulturo zarodkoy, Ja«cmh celicin
sperme v postopkih ART SESTAVA Parafinsko O&e farmace-
viske kakovosti. NAVODILA ZA UPORABO POZOR: Podrobna
uporaba Hypure® Oil se doloci na padlagi vsakega laborato-
rijski postopek in protokoli, ki so optimizirani za posamezne
medicinske namene. Pripravka: « Za kulturo po potrebi
predhodno uravnotezite Hypure® Ol in gojisce kutture pri 37
C v inkubatorju CO2 ve¢ ur (ali ¢ez noc?_, + 73 |CS! toplo olje
Hyﬂure@ Oil in puferski medjj HEPES pri 37 ° C. Procedura:
1. Na posodo postavite gojisce kulture ali mikro kapljico go-
jisca kulture. 2. Nezno plFeUraJte uravnotezeno Hypure® il
po mediju, dokler ni popolnoma pokrito. OPOMBA: raae olja
za kulturo zarodkov ni potrebno. SPECIFIKACIJE IZDELKOV
Za vsako serio tega izdelka so bili opravijeni naslednji testi
* Sterilizacija: SAL 10-3 « LAL test Sendotoksmg: < 0,1 EU/ml
+ T-celicni MEA Kt;l_astocwste po 120 urah): > 80 % + Gostota:
0,83-0,86 g/ml + Viskoznost: < 60cP pri 30 °C « Vrednost pe-
roksida (POV): <0,1 mEq/kP Varnostni list in potrdilo 0 analizi
sta na voljo na zahtevo ali pa ju lahko ‘;)renesete z naset’;‘a
s@stne a mesta gltazato—wf.com)_NA ODILA ZA SHRAN-
JEVANJE IN STABILNOST * Shranjujte pri temperaturi med
151in 25 °C. + Hranite stran od soncne svetlobe. * Ko izdelek
odprete, %a shranjujte v originalni embalaZi. « Po odprtju je
zdravilo stabilno vsaj 28 dni'v asepticnih pogoth in pri sobni
temperaturi. Po tem obdgbéu zavrzite preostale medije.  Iz-
delek je stabilen po najvec 5 dneh prevoza pri povisanih tem-
peraturah (< 37 “C). + Zdravilo je stabilno do datuma izteka
roka uporabnosti, i je naveden na plastenki, e je ovojnina
neodprta ali neFoskodovana. OPOZORILA - Ne sterilizirajte
ponovno. * Izdelka ne zamrzujte. + lzdelka ne uporabljajte po
datumu izteka roka uporabnosti. + Ne uporabljajte, Ce je em-
balaza poskodovana ali Zlomljena. « Proizvoda ne uporabljaj-
te,Ce Bostane obarvan, moten ali kaze znake kontaminacije z
mikrobi. VARNOSTNI UKREPI - Uporabljajte samo sterilizira-
no opremo in materiale * Uporabiti je treba asepticno tehniko.
Vedno deluje v strogih higienskin pogojin (npr. LAB-Klop 1SO
razreda 5), da se prepreci kontaminacija. * V/ primeru stika
ot ali koze s Hypure® Oil takoj sperite 0Ci/kozo z vodo. + Pri
zavrzenju izdelka upostevajte vse zvezne, drzavne in lokalne
okoljske predpise. + V primeru okuzbe jzdelek ustrezno za-
vrzite na predpisan nacin. + Uporabnik je odgovoren za vse
tezave, ki nastanejo zaradi nepravilne uporabe tega IFU. «
Olie Je lahko motno, e ga vzamete iz inkubatorja in qut\te,
da_dlie Casa stoji pri sobni temperaturi. Tak$na oblacnost
obicajno izgine, Ce se olje 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 zdravljenLe neplodnosti. Vsak resen zaplet
(kot %e opredelien v evropski uredbi o medicinskih pripomo¢-
kih, 2017/745), do katerega pride v zvezi s pripomockom, je
treba prijaviti korporacii Kitazato in po potrebi pristojnemu or-
ganu drzave Clanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali pacient
Sedez. Opomba: Zivljenjska doba prg)om_.oc‘ka‘ Je dolocena z
ugorabUeno tehniko asistirane reprodukcije in je najdaljsa do
obdobja kulture zarodkov. Opomba: Navodila za uporabo so v
elektronski obliki na voljo na Kitazato-ivf.com ali na zahtevo.

TR-HYPURE® OILLIGHT

GENEL BILGILER H*pure@ 0l IVF, 1CSI ve lgili yapay treme
tekniklerinde kullanilmak tizere 6nceden yikanmis, kullanima
hazir mineral yagdr. Yag, ortamin buharlasmasini nledigi ve
Killttir ortaminda stabil ozmolalite ve pH1korudugu |?\n kilcik
hacimlerde ortamin kullanimasina izin verir. Temel UDI-DI:
458223146HYPKN Yalnizca profesyonel kullanim  igindir
Hedef kitle: ART prosediirleri geciren hastalar Kullanmadan
once kullanim talimatlarini okuyun KULLANIM AMACI Hypu;
re® Oil, ART prosediirlerinde embriyo, oosit ve sperm killturi
\gln birkaplama olarak kullaniimak Uizere tasarlanmistir KOM-

0ZISYON: llac sinifi kaliteli parafin yagi KULLANIM ICIN
TALIMATLAR DIKKAT: Hypure® Qilin" aynintili kullanimi her
birine gdre belirlenir. Laboratuvarin blrerse\ tibbi amaglar icin
optimize edilmis prosedilri ve protokolleri. Hazirhik: + Killtiir
gln, HYE_U“?@ Oif' gerektidi gibi ve kiiltir ortamini 37°C'de bir

02 inkilbatdriinde birkac saat (veya %ece boyunca) dnee-
den dengeleyin. + ICSI i¢in, Hypure® Off ve HEPES tamponlu
medyumu 37°Cde1sitin. Prosediir: 1. Bir tabagja kiltiir ortami
veya mikro damla kiltlr ortami yerlestirin. 2. Dengelenmis
Hypure® Ol tamamen kaplanana kadar medyumun lizerine
hafifce Eu)etley\m NOT:Embriyo Killtiiri igin yadmn ykanmasi-
na gerek yoktur. URUN OZELLIKLERI Bu uriintin her bir partisi
icin asagldaki testler gerceklestirilmistir + Sterilizasyon: SAL
10-3 - LAL testi (Endotoksmler%: <0.1°EU/ml + 7T hiicreli MEA
(120 saat sonra blastokistler): > %80 + Yogunluk: 0,83-0,86
g/ml + Viskozite: 30°Cde < 60cP + Peroksit Degeri (POV):
<0.1 mEq/kg Talep lizerine temin edilebilen veya web sitemiz-
den indirilebilen MSDS ve Analiz Sertifikas! gkltazato-ivf.com)
SAKLAMA TALIMATLARI VE STABILITE - 15-25°C arasinda
saklayiniz, » Gines \?lgmdan uzak tutunuz. + Agildiktan sonra
trtini orijinal ambalajinda saklayin « Urlin acildiktan sonra
aseptik kosullarda ve oda sicaklidinda en az 28 giin stabil-

dir. Bu strenin sonunda, litfen kalan medyumu atin. + Uriin,
yiksek sicakliklarda (< 37°C) maksimum 5 iinltik nakliyeden
sonra stabildir. + Bu Urin, ambalaji aglimamis veya hasar
Eormem\ Se, §|ﬁe {izerinde etiketlenen son kullanma tarihine

adar stabildir. UYARI - Yeniden sterilize etmeyin + Uriinti don-
durmayn.  Son kullanma tarihinden sonra Urtinij kullanmayin
+ Ambalaj hasarliveya kinksa kullanmaym. + Uriiniin rengi
dedisirse, bulaniklasirsa veya herhangi bir mikrobiyal konta-
minasyon belirtisi dgostenrse kullanmayin. ONLEM - Aseptik
teknik kullanimalidir. Kontaminasyonu dnlemek icin her za-
man siki hijyenik kogullar aftinda (6rn. LAB-bench ISO Sinif
5) calisir. + Yalnizea sterilize edilmis ekipman ve malzeme
kullanin + Hypure® Qil ile gtz veya cilt temasi halinde, gozii/
cildi derhal suyla yikayin. + Uriindl atarken tum federal, eyalet
ve yerel cevre diizenlemelerine uyun. + Enfeksiyon durumun-
da, Urtinu belirtildigi gibi uygun sekilde atin + Kullanici, mev-
cut Kullanim Talimatinin yanlis kullanimindan kaynaklanan
sorunlardan sorumlu olacaktr.  Yag, inkiibatorden cikarilirsa
ve uzun siire oda sicakliginda bekletilirse bulanik goriinebilir.
Bu bulaniklik, yadin inkiibatorde birkag saat bo?/unca defisti-
rilerek yeniden dengelenmes; durumunda genellikle kaybolur;
Kaybolmazsa, {iriinu atin. + Inkiibatorden cikanlirsa ve uzun
siire oda sicaklginda bekletilirse yag bulanik gdrinebili.
Yag hirkag saat inkiibatdrde yeniden dengelendiginde bu bu-
lanikiik genellikle kaybolur; kaybolmazsa Urtini afin + Bu Urtin,
dogurganlik tedavisi konusunda egitim almis tibbi uzmanlar
tarafindan kullanimak Uzere lasar\_anmlﬁw Cihazla ilgl
olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi
Cihaz Yonetmeligi, 2017/745% tanmlandigi gibi) Kitazato
Corporationa ve varsa kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik
oldugu AB Uye Devletinin yetkili makamina bildirimelidir. Not:
Cihazin 8mrij, uygulanan yardimet treme teknidi ile belirlenir
ve embriyo kUItlru stiresi ile maksimumdur. Not: Kullanim ta-
limatlan elektronik olarak Kitazato-ivf.com veya talep lizerine
temin edilebilir

UA-HYPURE® OIL LIGHT

3ATAIBHA  IHOOPMALIIA  Hypure® Qil monepenbo
NPOMWTa, TOTOBA [0 BUKOPUCTAHHA MiHepanbHa onis
And nposedeHHa npoueayp B EK3, ICSI Ta iHwmx
JOMOMIKHIX ~ PeMpoAyKTUBHMX  TexHonoriax. — Oni
[103B09€  BIKODVCTOBYBATM Mani 06EMM CepefoBuLia
I 3anobirae Voro BuMapoByBaHHI0. Takox 3abesneuye
MIATPYIM3HHA CTAGINBHOTO 3HayeH- HA PH Ta OCMONAPHOCTI
B cepenosiLLi. basosui ingexc UDI-DI: 458223146HYPKN
Tinbkn na  npoQeciiHoro  Bukopuctarks  Liinbosa
ayguTopis: MaujiedTn, Aki npoxoaTb npoueaypn APT
lepesy 3acTOCYBaHHAM O3HAOMTECA 3 IHCTPYKLIEK MO
3acrocyaHHio  MEPE[BAYYBAHE  BUKOPWUCTAHHA
Hypure® Qil npusHadeHa AnA BUKOPUCTAHHS, AK MOKDHTTA
MPM KyNbTUBYBAHHI eMGDIOHIB, OOLWTIB Ta CepMaTo3oifs
B [IPT Ta npoBeaeHHi pisHoro pogy Mamni/lnﬁum CKJIAL:
[apadiHoBa onig ¢)zyamauesqud\‘qKocn. IHCTPYKLIA
3ACTOCYBAHHIO YBAIA:[letansHuii onuc BIKOUCTaHHA
Hypure® Oil 6asyeTbCst Ha IHOMBIAYaMbHIX NPOTO- KONaX
KOXHOI  OKpemoi  niabopaTopil, K OnTiMi3oBaHi ns
IHOVBIOYaNb- HIX MELVYHIX %meﬂ. Migrotoska: * [lng
KyNIbTUBYBaHHA MONeEpeAHbO 3banaxcyiTe onito Hypure®
Ol, AKWO Le HeaOXIAHO, i XMBAMbHE CepefoBuLle Mpy
Temneparypl 37°C B iHky6aTopi CO2 MpoTAroM KinbKox
rovH_ (abo I'IEOTHFOM Hoyi). + Ana ICSI Tenna H%EU'
re® Qil i HEPES 6ychepnsoare cepenoue npu 37°C.
Mpouepypa: 1. MOKNaATL KVBIIbHE CepefoBiLle abo
MIKPOKPAN/Io KVMBINBHOTO CEpefoBuLia Ha 600, 2.
06epexHO HaHeciTb exBiniposaHy onito Hypure® nosepx
CepefoBiLLa [0 MOBHOTD 0r0 MOKPUTTA.  MpuMiTKa:
[pommBaHHa onii nepef BMKWCTaHHﬂM He noTpiGHe.
TEXHIYHI XAPAKTEPUCTUKM Hactyni Tectn Gymn
npo- BedeHi Ana KoxHoro JIOTy LbOro MpoaykTy:
CrepunbHicTbSAL 10-3 + Axania LA (EHAOTOKCMHM%Z <01
€C/Mn « T-kniTnHHmit MEA (6nactoucTin vepes 120 rog):
> 80% * 'ycTuHa: : 0,83-086 r/mn + BaskicTs: < 60cP an
30°C - MepexvcHe 3HaderHs (POV): <0,1 MEks/kr MSDS
Ta cepTudikaT aHaniay, Aki AOCTYMHI 3a 3anuToM a6o
MOXYTb OYTH 33BaHTaXEHI 3 HALLOMO Be6-caVITE5kitazat0-ivf,
com{_ch PYKLIA N0 3BEPITAHHIO | CTABIIHICTD -
36epiratv npy Temneparypi 15-25 °C. + 36epirati nogani sig
COHAYHVIX MPOMeHiB. * [icnA BigkpuTTs, 30epiraTin NPOAYKT
B OpUiHaNbHil yI'IaKOBLg + [licng BigKpUTTA, NPOAYKT €
CTa0iNbHAM NPOTAroM 28 A6 Npi 30epiraHHi acenThyHyX
YMOB Ta KiMHaTHOI TemnepaTypu. [licns Lboro nepiogy,
MPOZYKT He MpupatHAi [0 BUKOPUCTaHHA. * [TpoayKT
CTAOIHAA NiCAA MakcMyM 5 BHIB TPaHCMOPTYBaHHS
npu- TIABULLEHUX  TeMnepaTypax (<37‘{CSJ. + Llei Bupi6
3aNMWAETECH  CTAOIMbHAM [0 33KIHYEHHA  TepMIHy
NPUAATHOCTI, 333HaYEHOr0 Ha MAALL, AKWO YNakoBKka
HeBIAKpHTa a60 He NOLLKOKeHa. - Lieit npoayKT cTabinbHuit
0 3aKIHYEHHS TEPMIHY MPUOATHOCT|, 3a3HAYEHOr0 Ha
MAALLLY, FKLLO YNaKOBKa HeBiaKpHTa abo He MOLKOAXeHa.
HOHEPEA)KEI-{HH + [10BTOPHY CTEPUNI3ALIIHO HE POBOANTH.
+ He 3amopoxysaTu npoaykT. * He BUKOpUCTOBYBaTH
MPOAYK MICNg 3aKiHYeHHA TepMiHy mpupatHocti. + He
BUKODUCTOBY/TE, AIKWLO YNaKoBKA MOLKOMKEHA  abo
3Namana. * He BUKOPUCTOBYiTe, AKLLO BUPIO MOMYTHIB 00
Mag 03HaKi KoHTaMIHaLi Mikpoopratismamy. 3AMOBIKHI
3AXO[M + Cnig BMKOPUCTOBYBATM ACENMTUYHY TEXHIKY.
33BN npaLoe B CyBOPUX ririeHiYHIX yMOBaX (Hanpuknag,
LAB-bench 150 Class 9), W06 YHUKHYTH 3a6pyaHeHHs. -
BukopuCTOBYiATe Tinbkv CTEpWAi30BaHe OONajHaHHA Ta
marepiany + Y pasi norpannghHa Hypure® Oil B 0ui a6o Ha
LUKIpY HeraiHo MPOMMIATE O4i/WKipy BOAOK. * [loTpuMyiATech
YCIX (QeziepanbHiX, AepXaBHIAX | MICLIEBIX eKONOrHIX HOPM
MiA YaC BUKWAHHA MPOAYKTY. * Y BANAKY KOHTaMiHAL,
MPaBIbHO PO3NOPAZITECA MPOAYKTOM, STIBHOUMHHIX HOPM
* KopucTyBay Hece BIANOBiZaNbHICTb 3a 6yAb-AKi pobnemy,
cngwmgem HENpaBiNbHAM  BUKOPUCTAHHAM Liboro IFU.
* B oniil MOXe BMHMKATM NOMYTHIHHS, AKLIO 1T BUItHANK
3 iHKy6aTopa i 3aMMWKAM NPU KIMHATHIA TemnepaTypi
MPOTATOM  TPUBANOTO Mepiofy 4acy. Take MOMYTHIHHA
3a3Bi4ait 3HiKae N NOBTOPHIV exBINIGpaLli B iHkyGaTopi
MPOTATOM KINbKOX TOAMH. AKLLO MOMYTHIHHA HE 3HUKNO —
HE BUKOPICTOBYiATE NPOAYKT * Lie npoayKT npusHaieHwit
NS BIUKODYCTAHHSA MeAvyHUMI axiBusAmMy, sKi npoiiuni
HaByaHHA 3 nikyBaHHs Geannigas. Mpo  6yab-akui
Cepyio3HMii HUMZEHT (7K BU3HAYeHO B eegoneMCbKomy
PernamenTi LOAI0 MeauuHyx Bupotis 2017/745), o CTaBes
3 BIPOBOM, CNA NOBIAOMAATA Kopnopavito Kitazato Ta,
AKLLO 3aCTOCOBHO, KOMMETEHTHYIA OpraH AepxaBit-yneqa
€C, B AKili 3apeecTpoBaHoO KOpUCTYBaYa Ta/abo MaljienTa.
Mpumitka: TepmiH cnyx6u npunagy  BU3HAYAETHCA
3aCTOCOBAHOKO JOMOMDKHOIO PEMPOBYKTUBHO TEXHIKOK
i € MaKCUMaNbHIM 0 Nepiofy KyNbTUBYBAHHA eMODIOHIB.
MpumiTka: [HCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA JOCTYMHA B
€fIeKTPOHHOMY BUFASi 3a appecoto Kitazato-ivf.com abo
38 3aMUTOM.




