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E HYPURE™ OIL HEAVY

INTENDEDUSE: Hypure™ Oilisintended tobe used asanoverlayforculture
of embryos, oocytes and spermin ART and micromanipulation procedures.
COMPOSITION: Pharmaceutical grade quality paraffin oil.

GENERALINFORMATION: Hypure™ Qilis pre-washed, ready to use mineral
oil for use in IVF, ICSI and related amflmal reproductwe technlques The 0|I

all federal, state and local environmental regulations 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 non-conformity to the present IFU. « The oil may appear cloudy if removed
from the incubator and allowed to stand at room temperature for extended
periodsoftime. Such cloudi ppearsiftheoilisre-equilibrated
by replacing it in the incubator for several hours; if it does not disappear,
discardthe product. - This productisintendedto be used by medical specialist
trainedin fertility treatment.
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MPEAHASHAYEHME: Hypure™ Oil e mpejHasHaueH ja ce u3nonasa
KaTo MOKPUBALL, CMIOV MPU KyNTUBMPAHE HA eMGPUOHH, RLIeKNETK i
criepMaro30uau npu APT ¥ MUKPOMaHHMTYaLIMOHHY IPOLiEAYpH.
CbCTAB: [Napa(HoBO Macno ¢ hapMaLeBTUYHO KayecTBo.

OBLLA NHOOPMALWS: Macnoto Hypure™ e npeasapuTenHo U3MuTo,
TOTOBO 33 13M0N3BaHE Ha MUHEpanHo Macno 3a u3nonasae B IVF, ICSI
W CBbP3aHUTE C TAX U3KYCTBEHM PENPOAYKTUBHU TexHuku. Macnoto
103BONAABA /1A CeU3NI0N3BAT ANk 0GemMu Cpepa, Thil kaTonpeAoTBpaTABa
U3NapABAHETO Ha cpefaTa i MOAAbPXKaA CTabunHa ocMonanocT v pH B
XpaHuTenHaTacpesa.

WHCTPYKLIMN 3A YNOTPEBA: BH/MAHME: [leTaiinHoTo uanonasatqe
Ha Hypure™ Oil ce onpepenst Bb3 0CHOBa Ha npoLieaiypaTa i NpoToKonuTe
Ha BCAKA NabopaTopysi, KOMTO Ca OMTUMM3NPAHU 33 WHAMBMAYANHN
MeZULMHCKA Lenu.

Al *3a TeNHO iite Hypure™
Macno, KakTo e HeOBXOAMMO, ¥ XpaHuTeNHaTa cpeaa npy 37 ° C B CO2 uHkyGatop
3a HAKO/IKO Yaca (W 3a egHa Hou), +3a ICS), 3atonnete Hypure™ macno u
6GydepupanacpepaHEPES npu37°C.

WHeTpykuyun 3a ynotpeba: 1.MocTasete XpaHuTenHa cpeaa Bbpxy YMHUA
WM NocTaBeTe MUKPO Karka KynTypanHa cpefa Bbpxy netpu. 2.HexHo
nuneTupaite ekBUNMGPUPaHOTO Macno Hypure™ BbpXy Cpefara, okarto Te
HanbHo ce nokpusiT. 3ABE/TEXKA: He ce nsucksa npomuBatxe Ha Macno 3a
KynTypa Ha eM6puoHa.
CNELIM®OUKALMN 3A KOHTPO HA KAYECTBOTO: CrnepHuTe TecToBe
6f1xa NPOBE/EHM 3a BCAIKA MapTUAA OT TO3U NMPOAYKT: * CTEpUIHOCT:
SAL 10-3 * EHpgoTokeu: <0,1 EU / ml + AHanua Ha MUK eMOPUOHY: >
80% 6nactouucty cnep 120 yaca B kyntypa * MawTHocT: 0.86-0.87 g /
ml + Buckosuter: 95-140 ¢P npu 30 ° C + CroitHocT Ha nepokeug (POV):
<0,1mEq/kg
WHCTPYKLIMN 3A CbXPAHEHWE W CTABW/THOCT: +[la ce CbxpaHsBa
mexpy 1525 ° C. «Masete oT cnbHyeBa cBeTMHa. *Cnep oTBapsHe
CbXpaHsiBaiiTe NPOAYKTa B OPUTMHANHATA ONaKOBKa. * BefHbX OTBOPEH,
NPOAYKTBT € CTabuNeH Hail-Manko 28 AHY Npu acenTuyH YCNOBUS 1 NP
CTaiHa Temnepatypa. Crief, T031 Nepuog, Mons, U3XBbpIIETe OCTaHan!Te
HocUTeNu. *TIPOAYKTLT € CTabUNeH Cnef TPAHCNOpTUpaHe (MakcvMyM
5 HU) Ny MoBuLLeHY TeMnepatypu (<37°C). + Toau NPogyKT e cTa6unex
[0 /laTaTa Ha rofiHoCT, 0T6ensA3aHa Bbpxy GyTunKaTa, ako onakoBKaTa e
HEOTBOPEHa U/ HeMoBpe/jeHa.
NPOTUBOMOKA3AHMS: *He  cTepunuaupaiite  nosTopHo.  *He
I iiTe npopykTa. * He usnonaBaiite NpoykTa cnief, UsTyaHe Ha

allows smallvolumes of mediumtobeused

mediaand maintain stable osmolality and pH |nthecu|turemed|um
INSTRUCTIONS FORUSE: CAUTION: The detailed usage of Hypure™ Oilis
determined based on each laboratory's procedure and protocols that are
optimized forindividual medical purposes.

F ion: For culture, pre-equili Hypure™ Oil as necessary, and the

CPOKa Ha rofiHoCT. *He M3nonaBaiiTe, ako ONakoBKaTa e NoBpe/eHa Ui
cuynewa. * He u3nonssaiite, ako NPOflyKTbT ce 06e3LBeTH, 3aMbINsBa Ui
MoKa3BaHAKaKBI Npu3HaLnHa MMKpOﬁHO 3aMbpcABaHe.

NPEAYNPEXAEHNSA: 3ABEJIEXKA: ,)nBOTBT Ha ycTpoiicTBOTO Ce
onpefens OT npunaraHaTa TeXHUKa no PenpopyKTUBHO 3fpase U e

I di 37°CinaC02incubator for overnight). ForICSI,

warm Hypure™ Oil and HEPES buffered medium at 37°C.
Instructions for use: 1. Put culture medium on a dish or place micro drop of
cuhure medlum ona dlsh 2. Gently pipette equilibrated Hypure™ Oil over the
ly covered. NOTE: Washing of oil forembryoculture

isnotrequired.

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS: The following tests were
performed for each lot of this product: Sterility: SAL 102 - Endotoxin:
<0.1 EU/ml Mouse embryo assay: = 80% blastocysts after 120 hours
in culture +Density: 0.86-0.88 g/ml «Viscosity: 95-140 cP at 30°C
+ Peroxide Value (POV):<0.1mEq/kg

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY: Store between 15-25°C.
+Keep away from sunlight. -Once opened, store the product in the
original packaging. + Once opened, the product is stable for at least
28 days under aseptic conditions and at room temperature. After this
period, please discard the remaining media. * The productis stable after
transport (max 5days) at elevated temperatures (>37°C). « This product
is stable until the expiration date labelled on the bottle if the packaging
isunopened or undamaged.

CONTRAINDICATIONS: 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 anyevidence of microbial contamination.

WARNINGS: NOTE: “Lifetime of the device is determined by the applied
AR technique and is maximum to the period of embryo culture.” + Always
works under strict hygienic conditions (e.g. LAF-bench SO Class 5) to avoid
contamination. Aseptic technique should be used. «In case of eye or skin
contact with Hypure™ Oil, immediately flush eye/skin with water.  Observe

3a nepuofia Ha KynTypa Ha eMop1oHa.” * BuHaru pabotu
MY CTPOTY XUTUEHHM yenoBis (Hanpumep LAF-nevika IS0 knac 5), 3a ja
ce u36erHe sambpcaBaHe. TpstBa Aa ce U3N0N3Ba acenTUyHa TEXHUKA.
+B cyyaii Ha KOHTAKT Ha ouTe Wi Koxata ¢ Hypure™ Oil, Hesa6aBHO
npomuiiTe ounTe / KoXara ¢ Bopa. * CnasBaiiTe BCUUKM defiepani,
AbPKaBHU M MECTHU EKONIOTUYHY Pasnopeftu, Korato usxBbpisTe
npoayKTa. * B cnyyaii Ha MH(EKLUS U3XBbPETE NPOJYKTa MO NOAXOAALLY
HaWMH N0 NpeAnucaH HauwH. *MOTPeGUTENAT HOCH OTFOBOPHOCT 3a
BCUUKM NMPOGNEMM, NPUYUHEHN OT HECHOTBETCTBME C HAaCTOSLLUTE
yKasaHuA 3a ynotpeta. +Macnoto Moxe Aa M3rEX/a MBTH, ako ce
U3BajY OT MHKy6aTOPa 1 Ce 0CTaBM Ja NPECTOM Ha CTailHa TeMnepaTypa
3a {bbr Nepuop; oT Bpeme. Takasa 061a4YHOCT OGUKHOBEHO U34e3Ba,
aKo Mac/oTo Ce ypaBHOBECH OTHOBO, KATO Ce 3aMeHH B MHKyGaTopa 3a
HAKONKO Yaca; ako He U34e3He, U3XBbp/eTe NpoAyKTa. * Toan npoayKT
€ NpefiHasHayeH 3a ynoTpe6a T MeAULIMHCKY CTIeLManuCT, 06y4eH 3a
neyeHue Ha depTunuTeTa.
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NAMJENA: Ulje Hypure™ namijenjeno je kao pokrov za kulturu embrija, jajnih
stanica i spermija u tehnologijama potpomognute reprodukcije (ART) i po-
stupcima mikromanipulacije.

SASTAV: Farmaceutsko parafinsko ulje

OPCEINFORMACIJE: Ulje Hypure™ prethodno je isprano mineralno ulje spre-
mnozaupotrebuuinvitrooplodnji(IVF), intracitoplazmatskojinjekciji spermi-
ja (ICSI) i srodnim tehnikama potpomognute reprodukcije. Ulje omogucava
upotrebu malih kolicina medija jer spriecava isparavanje medija i odrzava
stabilnuosmolalnostipHumedijuzakulturu.

UPUTE ZAUPOTREBU OPREZ: Detaljna upotreba ulja Hypure™ odreduje se

na temelju postupka i protokola svakog laboratorija koji su optimizirani za
poledlnacnemedlcmskenam]ene

Priprema: -Zakultury, 7itiulje Hypure™ imedij zakul-
turuna37°CuC02- |nkubatorunekol|kosat|(|||prekon00|) Zaintracitopl k

veskeré zakonné, statni a mistni environmentalni predpisy. *V pfipadé
infekce produkt fadné zlikvidujte predepsanym zplsobem. *Uzivatel je
odpovédny za pripadné problémy zplsobené nesouladem s instrukcemi v

injekciju spermija (ICS), zagrijati ulje Hypure™ i medij puferiran HEPES-omna37 °C.
Upute za upotrebu: 1.Staviti medij za kulturu na posudicu ili staviti
mikrokapljicu medija za kulturu na posudicu. 2. Lagano pipetirati uravnotezeno
ulje Hypure™ preko medijadok ga potpuno ne prekrije. NAPOMENA: Ispiranje ulja
zakulturuembrijanije potrebno.

SPECIFIKACIJE KONTROLE KVALITETE: Za svaku seriju ovog proizvoda
provedeni susljedecitestovi: * Sterilnost: SAL10-3 + Endotoksini: < 0,1 EU/ml
+Mouse embryo assay: 2 80 % blastocista nakon 120 sati u kulturi * Gustoca:
0,86-0,88 g/ml* Viskoznost: 95140 ¢P pri 30 °C - Vrijednost peroksida (POV):
<0,1mEq/kg

UPUTE ZA CUVANJE | STABILNOST: « Cuvati na 1525 °C. « Zasititi od sun-
¢evog svjetla. +Nakon otvaranja, proizvod ¢uvati u originalnom pakiranju.
+Nakon otvaranja, proizvod je stabilan najmanje 28 dana u aseptickim uvje-
tima i na sobnoj temperaturi. Nakon ovog razdoblja odloiti preostali medij
u otpad. * Proizvod je stabilan nakon prijevoza (maks. 5 dana) pri povisenim
temperaturama (< 37 °C).* Ovajje prmzvod stab||an do |steka roka valjanosti
oznacenogna hociciakoj
KONTRAINDIKACIJE: * Ne ponovno sterilizirati. *Ne zamrzavati proizvod.
«Ne upotrebljavati proizvod nakon isteka roka valjanosti. - Ne upotrebljavati
ako je pakiranje ostecenoili potrgano. - Ne upotrebljavati ako je proizvod pro-
mijenio boju, zamucenjeili suvidijiviznakovi mikrobne kontaminacije.
UPOZORENJA: NAPOMENA: “Zivotni vijek proizvoda odreden je primijenje-
nom tehnikom potpomognute reprodukcije (AR) i maksimalan je za razdoblje
kulture embrija." - Uvijek raditi u strogim higijenskim uvjetima (npr. kabinet s
laminarnim strujanjem zraka ISO klasa 5) kako bi se izbjegla kontaminacija.
Potrebno je koristiti asepticku tehniku. « U slucaju dodira ocijuili koze s uliem
Hypure™, odmah isprati oko/kozu vodom.  Pridrzavati se svih saveznih, dr-
Zavnihilokalnih propisa o ocuvanju okolisa prilikom odlaganja proizvoda. « U
slucaju infekeije odloZiti proizvod na odgovarajuci nacin kako je propisano.
+ Korisnikje odgovoran za sve problemeizazvane nepridrzavanjemovihuputa
za upotrebu. + Ulje moze izgledati zamuceno ako ga se izvadi iz inkubatora i

téchto h pro pouziti. - Olej miiZe vypadat zakaleny, kdyz jej vyjmete
zinkubatoru a nechate po delsi dobu stét pfi pokojové teploté. Takovy zakal
obvykle zmizi, kdyz se olej znovu ekvilibruje jeho umisténim na nékolik hodin
doinkubétoru; pokud vak zékal nezmiz, produkt zlikvidujte. « Tento vyrobek
je urCen pro pouziti Iékarskymi specialisty, vySkolenymi v problematice
fesenineplodnosti.
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ANVENDELSESFORMAL: Hypure™ Ol er beregnet til at blive brugt som
et daeklag ved dyrkning af embryoner, oocytter og sadceller ved ART og
mikromanipulationsprocedurer.

SAMMENSATNING: Farmaceutisk paraffinolie.

GENEREL INFORMATION: Hypure™ Oil er en forvasket, brugsklar mineralsk olie
til brug i IVF, ICSI og relaterede kunstige reproduktionsteknikker. Olien bevirker, at
der bruges sma maangder medium da den forhindrer fordampning af mediet og

BRUGSANVISNING FORSIGTIG: Den detal]erede anvendelse af Hypure™ Oil
ud fra hvert lat jums p gp der er optimeret til
individuelle medicinske formal.
Forberedelse: +Til dyrkning, pree-akvilibreres Hypure™ Oil efter behov, og
dyrkningsmediet ved 37 °C i en CO2 inkubator i flere timer (eller natten over), * For
ICSI,varm Hypure™ Oil og HEPES- bufret medium ved 37 °C.
BRUGSANVISNING: 1.Placér dyrkningsmediet pa en skal, eller anbring
mikrodraber af dyrkningsmediet pa en skal. 2.Fordel kvilibreret Hypure™
Oil forsigtigt over mediet med pipette, indtil det er helt daekket. BEMARK: Det
erikke pakraevet atvaske olientilembryon kultur.
KVALITETSKONTROL: Folgende tests blev udfert for hvert parti af dette
produk: « Sterilitet: SAL 10-3 + Endotoksin: < 0,1 EU/ml - Musefoster analyse: 2 80 %
blastocyster efter 120 timeri kultur - Densitet: 0,86-0,88 g/ml « Viskositet: 95-140 cP
ved30°C+ Peroxidvaerdi (POV): <0,1mEq/kg
OPBEVARING 0G STABILITET: -Opbevares mellem 15-25 °C. +Holdes vaek
fra sollys. +Nar det forst er bnet, skal produktet opbevares i originalemballagen.
«Efter abning er produktet stabilt i mindst 28 dage ved aseptiske forhold og i
Efter dette tidsrum kasseres de resterende medier. + Produktet

ostavi stajati na sobnoj temperaturi dulje vrijeme. Takva st obicno
nestaje ako se ulje ponovno uravnotezi njegovim ponovnim stavljanjem u
inkubator na nekoliko sati; ako ne nestane, odlozite proizvod u otpad. « Ovaj
proizvod smiju upotrebljavati samo medicinski specijalisti koji su osposoblje-
nizalijecenjeneplodnosti.
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C2:ZAMYSLENE POUZITI: Olej Hypure™ Oil je uréen k pouZitijako vrstva pro

er stabilt efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjede temperaturer (< 37 °C).

+Produktet er stabilt indtil udlgbsdatoen der er anfort pé flasken, hvis emballagen

erudbnetellerubeskadiget. *

KONTRAINDIKATIONER +Ma ikke genstenhseres Produkle1 ma ikke fryses
Produktel ikkeb *Mail

nuvprm|sfarvel uklaneller

ellergdelagt. - Maikkebi hvi
visertegn pamikrobiel forurening
ADVARSLER: BEMARK: Enhedens levetid bestemmes af den anvendte

kultivaci embryi, oocytt a spermii pfi ART amil ipulacnict ech
SLOZENi: Parafinovy olejfarmaceutickékvality.

OBECNE INFORMACE: OlejHypure™ Oil je predmyty minerélni olej pripraveny
k pouziti pro IVF, ICSI a souvisejici techniky umélé reprodukce. Olej umoziiuje
pouziti malych objemi média, protoze zabrafiuje odpafovani média audrzuje
stabilniosmolalituahodnotu pHv kultivaénim médiu.

INSTRUKCE PRO POUZITi: POZOR: Detaily pouzivani oleje Hypure™ Oil se
determinuji na zékladé postupti a protokoli kazdé prislusné laboratore, které
jsouoptimalizovany proindividuainilékarské Gcely.

PRIPRAVA: * Pro kultivaci predem ekvilibrujte olej Hypure™ Oil podle potieby
akultivacni médium pfi 37 °Cv C02 inkubatoru po dobu nékolika hodin (nebo
pres noc). * ProICS zahejte olej Hypure™ Oil a pufrované médium HEPES na
teplotu37°C.

INSTRUKCE PRO POUZITi: 1. Vlozte kultivaéni médium na misku nebo
vlozte mikrokapku kultivacniho média na misku. 2. Jemné napipetujte
ekvilibrovany olej Hypure™ Oil na povrch média, dokud nebude zcela zakryté.
POZNAMKA: Mytioleje prokultivaciembryineninutné.

SPECIFIKACE KONTROLY KVALITY: U kazdé Sarze tohoto produktu byly
provedeny nésledujici testy: « Sterilita: SAL 10-3 +Endotoxin: < 0,1 EU/ml
+Test embrya mysi: 2 80 % blastocyst po 120 hodinach kultivace « Hustota:
0,86 - 0,88 g/ml - Viskozita: 95-140 cP pfi 30 °C +Hodnota peroxidu (POV):
<0,1mEq/kg

INSTRUKCE PRO SKLADOVANI A STABILITA: - Skladujte pfi teploté 15-
25°C.  Chranite pied slunecnim svétlem. « Po otevieni skladujte produkt vzdy
v plvodnim obalu. + Po prvnim otevien je produkt stabilni po dobu nejméné
28 dniza aseptickych podminek a pfi pokojové teploté. Po uplynutitéto doby
veskerd zbyvajici média zlikvidujte. + Produkt je stabilni po prepravé (max.
5 dni) pfi zvySenych teplotach (< 37 °C). - Pokud je obal neotevieny nebo
neposkozeny, je tento produkt stabilni az do data exspirace, které je uvedeno
nalahvicce.

KONTRAINDIKACE: -Neprovddéjte ~opétovnou sterilizaci.  «Produkt
nikdy nezmrazujte. «Produkt nepouZivejte po uvedeném datu expirace.
+NepouZivejte produkt, je-liobal poskozeny.  Nepouzivejte produkt, pokud se
zménijeho barva, zakali se nebo vykazuje zndmky mikrobidlnikontaminace.
VAROVANi: POZNAMKA: ,Zivotnost  produktu je  determinovéna
aplikovanou technikou asistované reprodukce (AR) a je maximalni po dobu
kultivace embrya.” Vzdy pracujte za prisnych hygienickych podminek (napf.
LAF jednotka SO tfida 5), abyste zabranili kontaminaci. Musi byt pouzivéna
aseptickd technika.  Pfi kontaktu oleje Hypure™ Oil s o¢ima nebo pokozkou
okamzité oplachnéte oci / pokozku vodou. « Pfi likvidaci produktu dodrzujte

Jukti og er maksimal periode.”
« Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (f.eks. LAB bench 1S0 Class 5) for at
undga forurening. Aseptisk teknik skal anvendes. - tilfeelde af gjen-eller hudkontakt
med Hypure™ Oil, skylles gjne/hud straks med vand. +Overhold alle fgderale,
statslige og lokale miljsbestemmelser ved bortskaffelse af produktet. «! tilfeelde
af infektion skal produktet bortskaffes pa en forud beskrevet made. *Brugeren er
ansvarlig for eventuelle problemer forarsaget af lend holdelse af den

temperatuuridel (<37°C). » Kui pakend on avamata vdi kahjustamata, on see
toode pudeIiI margitud kélblikkusaegani stabiilne.

VASTUNAIDUSTUSED: - Arge uuestisteriliseerige. - Argetoodetkiilmutage.
« Krge kasutagetoodel pirast kolblikkusaega. + Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud véi purunenud. + Arge kasutage, kui toode muudab véirvi, on
hagunevoikui sellel on mikroobne saaste.

HOIATUSED: MARKUS: ,Seadme eluiga miratakse kindlaks rakendatud
AR+tehnika abil ja see on maksimaalne embriiokultuuri perioodil” *
Saastumise valtimiseks toctage alati rangetes hiigieenitingimustes (nt
LAF-pink 1SO klass 5). Jérgida tuleb aseptilisuse ndudeid. « Hypure™ oli
silma vdi nahale sattumisel loputage silmi/nahka koheselt veega. « Toote
draviskamisel jdrgige koiki foderaal-, osariigi ja kohalikke keskkonnaalaseid
eeskirju. « Nakatumise korral havitage toode nduetekohaselt ettenahtud
viisil. + Kasutaja vastutab probleemide eest, mis on pdhjustatud kdesoleva
IFU mittevastavusest. * Oli véib inkubaatorist eemaldatuna tunduda héigune
ja laske sel seista toatemperatuuril pikka aega. Selline hagusus kaob
tavallselt siis, km oli tasakaalustatakse uuest, asendades seda inkubaatoris

ikao, vlbm\c"" i Seeloodeon moeldud
" "

véljadppega
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KAYTTOTARKOITUS: Hypure™  Oil on tarkoitettu  kéytettavaksi
alkioiden, varhaismunasolujen ja siittididen viljelyn paallysteend ART- ja
mikromanipulaatiomenetelmissd.

KOOSTUMUS: parafiinidljy, farmaseuttinen laatu.

YLEISTA TIETOA: Hypure™ Oil on esipesty, kdytttvalmis mineraalitly
Kéytettavaksi IVF:ssd,  ICSLssd  ja  vastaavissa  keinotekoisissa
reproduktiivisissa tekniikoissa. O]

véliainetta, koska se estad valiaineen haihtumisen ja ylldpitdd stabiilia
osmolaliteettiajapH:taviljelyvaliaineessa.

KAYTTOOHJEET: VAROITUS: Hypure™ Oil:n  yksityiskohtainen kaytto
maaraytyy kunkin laboratorion menettelyjen ja protokollien perusteella, jotka
onoptimoituyksittaisiin ldaketieteellisiin tarkoituksiin.

Hypure™ est déterminée en fonction de la procédure et des protocoles de
chaquelaboratoire optimisés pour chaque utilisation médicale.

Préparation: Pour la culture, pré-équilibrer I'huile Hypure™ si nécessaire et le
milieu de culture a 37° C dans un incubateur a CO2 pendant plusieurs heures (ou
toute la nuit), * Pour ICS|, chauffer I'wile Hypure™ chaude et le milieu tamp:

andere Anzeichen einer mikrobiellen Kontaminierung zeigt.

WARNHINWEISE: ANMERKUNG: “Die Lebensdauer des Produkts héngt
von der verwendeten Technik der assistierten Reproduktion ab, und betrégt
maximal dle Zeltspanne einer Embryokultur” Arbeiten Sie immer unter

d'HEPESa37°C.

Consigne d'utilisation: 1. Placer le milieu de culture sur un plat ou déposer
une microgoutte de milieu de culture sur un plat. 2. Pipetter soigneusement
I'huile Hypure™ équilibrée sur le milieu jusqu'a ce qu'elles soient complétement
recouvertes. REMARQUE: Le de'huiledans le cadre dela cul yon
n'estpasnécessaire.

SPECIFICATIONS DE CONTROLE DELAQUALITE: Les tests suivants ont été
effectués surchaque lot de ce produit: Stérilité : SAL 10-3 + Endotoxine:<0.1
EU/ml +Test surembryons de souris : 280% de blastocystes aprés 120 heures
deculture + Densité : 0.86-0.88 g/ml  Viscosité : 95-140 cP a 30°C « Indice de
peroxyde (POV):<0.1mEq/kg

CONSIGNES DE STOCKAGE ET STABILITE: * Stocker entre 15-25°C. *Tenir
I‘écart 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

strikten | (z. B. Sicherheitswerkbank ISO Klasse 5),
um eine Kontaminierung zu vermeiden. Es wird empfohlen, eine aseptische
Technik zu verwenden.  Bei Augen - oder Hautkontakt mit dem Hypure™ Oil,
waschen Sie die Augen oder die Haut bitte sofort mit klarem Wasser. +Bitte
beachten Sie alle Bundes - Landes - und lokale Umweltregelungen in Bezug
auf die Entsorgung des Produkts. « Im Falle einer Infektion, entsorgen Sie das
Produkt bitte sorgfaltig auf eine festgelegte Art und Weise. * Der Anwender
haftet fiir jegliche Probleme, die durch Nichteinhaltung der hier aufgefiihrten
Gebrauchsanweisungen entstehen. «Das Ol kann triib wirken, wenn es aus
dem Inkubator genommen wird, und fiir eine [angere Zeit bei Raumtemperatur
stehen gelassen wird. Diese Triibheit verschwindet normalerweise,
wenn das Ol emeut fiir einige Stunden im Inkubator equilibriert wird. Falls
dies nicht passiert, entsorgen Sie das Produkt bitte. +Dieses Produkt
soll nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das auf
Fruchtbarkeitsbehandlungen spezialisiertist.

28 jours dans des conditions aseptiques et a température ambiante. Aprés
cette période, veuillez jeter le milieu restant. «Le produit est stable aprés
transport (max 5jours) a des températures élevées (<37°C). - Ce produit est
stablejusqu'ala date d'expiration indiquée surla bouteille si'emballage n'est
pasouvertouestenbonétat.
CONTRE-INDICATIONS: *Ne pas restériliser. «Ne pas congeler le produit.
+Ne pas utiliser le produit aprés la date d'expiration. «Ne pas utiliser si
I'emballage est endommage ou bnse Ne e pas utiliser sile produit est déco-
loré,esttrouble ous'il d decc ination microbienne.
MISESEN GARDE: REMARQUE “La dureedewedudlsposmfestdeiermlnee
enfonction de latechnique AR appliquée, dans la limite de la durée de culture
embryonnaire.” « Travailler toujours dans des conditions d'hygiéne strictes
(par exemple banc LAF ISO classe 5) pour éviter toute contamination. Une
technique aseptique sera utilisée. « En cas de contact de ['huile Hypure™ avec
les yeux ou la peau, rincer immédiatement les yeux/la peau avec de ['eau.
R

Valmistelu: - Viliely varten Hypure™ il -6ljyé ja viljelyvaliainetta i
tarvittaessa 37 °C:ssa CO2-inkubaattorissa useita tunteja (tai yon yli), *ICS:lle
l&mmin Hypure™ Oilja HEPES-puskuroitu vliaine 37 °C:ssa.

Kayttoohjeet: 1.Laita viljelyvaliaine astiaan tai laita mikropisara viljelyvéliainetta
astiaan. 2. Pipetoi tasapainotettu Hypure™ Oil varovasti valiaineelle, kunnes se on
kokonaan peittynyt.

HUOMAUTUS: dljyn pesu alkioviljelya varten ei oletarpeen.
LAADUNVALVONNAN TEKNISET TIEDOT: Seuraavat testit tehtiin
jokaiselle taman tuotteen erdlle: « Steriiliys: SAL 10-3 Endotoksiini:
< 0,1 EU/ml +Hiiren alkion méritys: > 80 % blastokystoja 120 tunnin
vilielyn jalkeen *Tiheys: 0,86-088 g/ml *Viskositeetti: 95-140 cP
30 °C:ssa *Peroksidiarvo (POV): < 0,1 mEq/kg *SAILYTYSOHJEET JA
VAKAUS: - Siilytd 15-25 °C: ssa. 'Su01aa aunngonvalolta *Kun tuote

cter la ré le fédérale, étatique et locale
Iorsquevous jetezle produit. - Encas d'infection, jetezle prodU|tdeIa maniere
prescrite. « Lutilisateur sera responsable de tout probléme causé par le non-
respectde laprésentenotice dutilisation. « Lhuile auraune apparence trouble
sielle était retirée de l'incubateur et laissée au repos a température ambiante
pendantdelongues périodes. Laturbidité disparait généralement sil'huile est
rééquilibrée en étant replacée dans I'incubateur pendant plusieurs heures;
adéfaut, jetez le produit. « Ce produit sera utilisé par un médecin spécialiste
forméautraitement de la fertilité.

L3 HYPURE™ OIL HEAVY

VERWENDUNGSZWECK: Hypure™ il soll als Deckschicht fiir die Kultur
von Embryos, Eizellen und Spermien i in der assistierten Reproduktion und

on avatty, salytd sitd alk . jélkeen

tuote on stabull vahintadn 28 pdivdn ajan aseptisissa olosuhteissa ja

huoneenldmmdssd. Taman ajanjakson jalkeen havitd loput materiaalit.

geeldendelFU. - Olienkanvirke uklar, narden fiernes frainkut farlovtilatsta
ved stuetemperatur i lengere tid. Sadanne uklarheder forsvinder normalt, hvis olien
genaekvilibreres i inkubatoren i flere timer. Hvis det ikke forsvinder skal produktet
kasseres. + Dette produkt skal bruges af medicinske specialister, der er uddannet i
fertilitetshehandling.

E3 HYPURE™ OIL HEAVY

+Tuote on stabiili kuljetuksen jélkeen (enintadn 5 paivaa) korkeissa
ldmpétiloissa (<37°C). TamatuoieonstabullpuIIoonmerkmyynvumelseen
kdyttopaivaan asti,josy eiavatataiseonvahingc

KONTRAINDIKAATIOT: - Al steriloi uudelleen. + Al pakasta 1uotetta «Ald
kéyté tuotetta viimeisen kayttop: jélkeen. Al kéiytd, jos pakkaus on
vaurioitunut tai rikkoutunut. Al 4, jos tuotteen véri muuttuu, samenee

taisiinac

ETTENAHTUD KASUTUS: Hypure™ 6li on ette nahtud k isek
embruote munarakkude Ja sperma kultuuri  iilekattena  ART- ja
mikrc

KOOSTIS: Ravimikvaliteediga parafiinicli.

ULDINE TEAVE: Hypure” 6li on eelnevalt pestud, kasutusvalmis
mineraaloli kasutamiseks IVF-s, ICSls ja sellega seotud kunstlikus
paljundamistehnikates. Oli vimaldab kasutada véikestes kogustes
s00det, kuna see takistab sgotme aurustumist ning séilitab selle stabiilse
osmolaalsusejapH.

aid milrahi
jJamikrc

ation: VP"IdIIIEIIv rwena xWEIUI‘.‘II

ZUSAMMENSETZUNG Hochqualitatives  Paraffingl
Reinheitsgrads

ALLGEMEINE  INFORMAY : Das Hypure™ Oil ist vorgespilt,
gebrauchsfertig, ein Mi ie Verwendungbeider IVF ICSlundanderer,
damit zusammenhangender Techniken. Das Ol ermdglicht die Verwendung
von geringen Mengen des Kul i da es der Verd g des
Mediums vorbeugt, und aulerdem eine stabile Osmolaritdt und pH - Wert in
dem Kulturmedium aufrechterhalt.

GEBRAUCHSANLEITUNG: ACHTUNG: Die genaue Verwendung des
il hangt von den Arbeitsablaufen und Protokollen jedes Labors ab,

pharmazeutischen

ajan.” Tydskentele aina tiukoissa hygieenisissd olosuhteissa (esim. LAB

ische Zwecke optimiert werden.

Vurbereltung Fur eine Kultur praequmbneren Sie das Hypure™ Qil wie bendtigt,

bench ISO Class 5) saastumisen valttamiseksi. Aseptista
kéyttaa. «Jos silmé- tai iho joutuu kosketuksiin Hypure™ Oilin kanssa,
huuhtele silméd/iho valittomasti vedelld. +Noudata kaikkia Ilmovalnon
osavaltion ja paikallisia ymparistomaarayksid, kun havitat tuotteen.
tuote tartunnan sattuessa asianmukaisesti maératylld tavalla. - Kayttdj
ongelmista, jotka aiheutuvat néiden IFU-ohjeiden noudattamatta

KASUTUSJUHEND: HOIATUS: Hypure™ oli iiksikasjalik
madratakse klndlaks iga Iabon protseduun ja protokolllde pohjal, mis on
optimeeritudi
Ettevalmistus: -Kultuuri jaoks tasakaalustage vajadusel Hypure™ oli ja kultuuri
sGiodet 37 °Cjuures CO2 inkubaatoris mitu tundi (vGi led6), * ICSHe soe Hypure™ li
jaHEPES-puhverdatud so6de temperatuuril 37 °C.

Kasutusjuhised: 1.Pange kultuuri s66de anumasse v&i pange mikrotilk kultuuri
soodet anumasse. 2.Pipeteerige tasakaalustatud Hypure™ &li ettevaatlikult
sootmele, kuni need on tielikult kaetud. MARKUS: Ol pesemine embriiokultuuride
jaokspolevajalik

KVALITEEDIKONTROLLISPETSIFIKATSIOONID: Selletooteiga partiipuhul
onlabiviidud jargmised testid: « Steriilsus: SAL 10-3 + Endotoksiin: <0,1EL/ml
+Hiire embriio analiiiis: > 80% blastotsiiite parast 120 tundi kultiveerimist
«Tihedus: 0,86-0,88 g/ml « Viskoossus: 95-140 cP 30°C juures * Peroksiidi
vaartus (POV):<0,1mEq/kg

SAILITAMISJUHISED JAPUSIVUS: -25 Hoida temperatuuril 15-25°C. * Hoida
eemal paikesevalgusest. * Parastavamlsthmdketoodetonglnaalpakendls
Pérastavamistontoodeaseptilistestingi

jattamisestd. « Oliy voi néyttéa samealta, jos se poistetaan inkubaattorista
ja sen annetaan seistd huoneenlammdss pitkia aikoja. Téllainen sameus
katoaayleensd, jos dljy tasapainotetaan laittamalla se takaisin |nkubaanor||n
useiden tuntien ajaksi; jos sameus ei havid, havna tuote. *Té

koitettu hedelmallisyy: I ldakarin kayttoon.

I HYPURE™ OIL HEAVY

UTILISATION PREVUE: Lhuﬂe Hypure™ est destinée a étre utilisée comme
lecadre dela cultured'embryons, dovocytes
I procédures de TRA et de micromanipulation.
COMPOSITION: Huile de paraffine de qualité pharmaceutique
INFORMATIONS GENERALES: L'huile Hypure™ est une huile minérale
prélavée, préte a I'emploi pour une utilisation en FIV, ICSI et dans le cadre
des techniques de reproduction artificielle connexes. Lhuile permet
['utilisation de petits volumes de milieu étant donné qu'elle empéche
I'évaporation des milieux et maintient une osmolalité et un pH stables dans

danal

vahemalt 28 péeva. Pérast seda perioodivisake iilejéanud so6tmedminema.
« Toode on stabiilne parast transporti (maksimaalselt 5 paeva) kdrgendatud

lemilieudecult
CONSIGNE D'UTILISATION: ATTENTION : Lutilisation particuliére de 'huile

knikkaa tulee g bei37°Cineinem CO2 Inkubator (oder
iiberNacht). FiirdielCSI ie das Hypure™ Oil und die HEPES PufferlG:
auf37°C.

Gebrauchsanleitung: 1. Geben Sie das Kulturmedium oder einen Mikrotropfen
dieses Mediums auf eine Schale. 2. Pipettieren Sie vorsichtig das equilibrierte
Hypure™ 0|I uber das Ku\turmedlum bis es komplett bedeckt ist. ANMERKUNG :
DasW: des OlsistfiirdieKulturei b ichterforderlich.
QUALITATSKONTROLLE DER SPEZIFIKATIONEN: Folgende Tests wurden
fiirjede Charge dieses Produkts ausgefiihrt: Sterilitat: SAL10-3
ENDOTOXINTEST: < 0.1 EU/ml+Maus - Embryo - Test: > 80% Blastozysten
nach 120 Stunden in der Kultur «Dichte: 0.86-0.88 g/ml « Viskositat: 95140
cP a 30°CPeroxidzahl (POV): <0.1mEq/kg * Anweisungen zur Lagerung und
Stabilitat: Zwischen 15-25°C aufbewahren. +Vor Sonnenlicht schiitzen.
+Sobald die Packung gedffnet ist, in der Originalverpackung aufbewahren.
+Sobald die Packung gedffnetist, ist das Produkt unter sterilen Bedingungen
und bei Raumtemperatur fiir mindestens 28 Tage stabil. Nach dieser
Zeitspanne entsorgen Sie bitte die verbleibenden Produkte. «Das Produkt
bleibt bei einem Transport bei warmen Temperaturen fiir maximal 5 Tage
stabil (< 37°C). * Bei ungedffneter oder nicht beschadigter Packung ist das
Produkt bis zum Verfallsdatum, das auf dem Etikett der Flasche angegeben
ist, stabil.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht emeut sterilisieren. «Das Produkt nicht
tiefkiihlen. +Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum verwenden.
«Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder kaputt ist.
«Nicht verwenden, wenn das Produkt die Farbe verliert, triib wird oder
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MPOBAENOMENHXPHEH: ToHypure™ OilipoopiZetatva xpnotponoteitat
G eMKdAuppa yia KaANIEpyELa epBpOWY, wapiwv Kat oreppatolwapiwv
0TNVKALOTIG LadLKATIES PIKPOYELPLOHOD.

SYNOESH: MapagvéNalo papjaKETIKAG TOLOTNTAG

TENIKEZ MAHPO®OPIER: To Hypure™ Oil eivat mporthupévo, £Totpio mpog
Xpnon petahhiko €Aato yia xprion e IVF, ICSI kat oyeTi{0peveg pedodoug
unoBoneobpsvnq avarapaywyng. To éAato emutpénet va ypnatpononodv
Hikpot OyKot pEaoy, kabuwg anotpémeL Ty e€dtuion psow Kkat Ty datipn-
01 0TaBePN 00PWTIKOTNTAG KAt pH aTO KAAMEPYNTIKO PETO.
OAHTIEZXPHEH: MPOXOXH: HAemtopeprc xprion Tou Hypure™ Oil kaBopi-
Tetat pe Baon 1iq Sradikaoieg kat Ta mpwToKoMa Tou Kabe epyaatnpiou,
Taonoiagivat BENTLOTONOLNEVA LA TOUG EKATTOTE LATPLKOUG GKOTOUG.
Mpoetopacia: *TakaAEpyeLa, mpo-e§loopportiate To Hypure™ Oil Orwg eivat
anapaitTokat ToKAAMEPYNTIKO HEG0 6ToUG 37°C e KAiBavo e CO2 yLa apkeTeg
Wpeg (1 and v Tponyobpevn voyta) +Ta ICS], Beppdvete To Hypure™ Oil kat T0
HEPES oToug 37°C.

00nyies xpriong: 1. Bakte To kaAkiepynTIko pEdo o€ €va TpUBALo f TomoBe-
TAOTE jiLa Pikpootayova KahepynTikol pécov oe €va TpuBhio. 2. Eyxbote
TIPOOEKTIKA i€ ita T Ta e§Looppornjiévo Hypure™ Oil néviw 6T péoo, €wg 0Tou
KkahugpBei eviehwg.

MPOAIArPADES MOIOTIKOY EAEFXOY: Otrapakdtw éAeyyotdtevepynon-
Kavylakdde naptidaautol Tounpoiovtog: Ltetpotntag: SAL 10-3+ Evboto-
§ivng:<0.1 EU/ml - MEA (Mouse Embryo Assay): = 80% BAacTokboTeg petd
an6 120 wpeg oe kahépyeta* MukvotnTa: 0.86-0.88 g/ml +I§wde: 95-140
cPotoug 30°C T Yrepogetdiou (POV): <0.1mEq/kg

OAHTIEZ AMOOHKEYZHE KAl ITAGEPOTHTA -Anobnkelete petagy
+Kpartrjote pakptd ano 1o nhiakd gu. «Apod avotyBei, anodnkeveTe To
TIPOTOV GTNV ApY KT Guakeuaoia. « Aol avouyBei, To mpoidv eiva aTabepd
yia ToukdxtoTov 28 nuEpES oe onTeg auveNKeg Kat Beppiokpasia Swpa-
Tiou. Metd ano auto To HLdeTnya, anoppiyTe Ta evanopévovta péod. « To
TIpoiov eivat oTabepod peTd TV HeTapopd (HEYIOTO yia SNUEPES) OE LYPNAES
Beppiokpacieg (< 37°C). + To TPOIOV AUTO eival oTaBEPO PEXPL TNV NEPO-
pnvia Aqgng mou avaypdpeTat oty @Lakn epocov n cuokeuaoia Sev eivat
QVOLYHEVI I KATEGTPARHEVT.

ANTENAEIZEIZ: Mnv ETQVATIOOTELPWVETE. *MnV YUXETE TO TPOTOV. *Mnv
XpnotyooLe{Te Tompoiov eTd TV NepopnviaARENg. « Mnv xpnotporotei-
Tatedv n ovokevaoia pEPeL NIES A eivat aacpévn. - Mnv ypnotpomoteite
av T0 IpO6V amoxpwpaToTel 1) mapouatdoet BoAoTNTa 1) AAAES evOeigelg
HKPOBLaKRG HOAuVaNG.

MPOEIAOMOIHZEIE: THMEIQSH: «H didpketa {wng Tou pecou kabopiletat
and TNV epappooyievn PEBodO TeXVNTAG yoviponoinang kat * Epyaieate
TdvTa KATW ano auoTnpeES GUVANKES LyLewng (TLx. maykog LAF Tagng 1SO
5) + Z¢ mepimTwon ENAPIg He Twv Hatiwy  Tou d¢ppatog pe To Hypure™
0il, §em\ove e apgow Ta pdtia/To S¢ppa pie vepo. « Tnpeite 6Aoug Toug
opoaTov§Lakolg, KpaTIKoUG Kat TOTKOUG KavoviapoUg yia To meptBailov
KaTa TV anoppupn Tou TPoIOVTOG. * £€ TepimTwon HOAUVONG, anoppiyte
ToTpoidv kataMnAa pe evbedeLypévo Tporo. » 0 xpRaTng eivat unevBuvog
Ylaonolodinote poPANHAEaLTiag un GupHOpPWaNG He TotoylovIFU. = To
€hatopnopeivaeppavioel BoAdtnTaav agatpedeiand tovkAiBavokat fpe-
Bei oe Beppokpasia dwpatiou yia ekTeTapéva dlaatripata xpovov. TETola
BohotnTacuvnBwe eCapaviZeTatav Toéhato enave§iooppornei enavato-
TIoBETWVTAG TO 0TOV KAIBaVO yia apKETES WPES: av Gev e§apaviodei, anop-
piyTte T0 MPoidv. *To Mapov oIV mpoopieTat yia xprion amd laTpLkolg
£101k0Ug exmaLdevpEVoug TNV umoonBoUpEVN avanapaywyr.

HYPURE™ OIL HEAVY

USO PREVISTO Hypure™ Oil & destinato all'utilizzo come rivesti perla
coltura di embrioni, ovociti e spermatozoi nella Tecnologia di Riproduzione
Assistita (ART) enelle procedure dimicromanipolazione.

COMPOSIZIONE: Oliodiparaffinadigrado farmaceutico.

INFORMAZIONI GENERALL: Hypure™ Qil € un olio minerale prelavato, pronto
perl'usoinIVF, ICSl e relative tecniche diriproduzione artificiale. Lolio consen-
te ['utilizzo di piccoli volumi di terreno in quanto cio impedisce I'evaporazione

dei i iene stabile losmolalita eil pH nel terreno di coltura.
ISTRUZIONI PER L'USO: ATTENZIONE: Lutilizzo dettagliato di Hypure™ Oil
& determinato in base alla procedura e ai protocolli di ciascun laboratorio
ottimizzati perisingoli scopimedici.
F i Per la coltura, pre-eq I'Hypure™ Oil secondo necessita e il
terreno di coltura a 37°C in un‘incubatrice a C02 per diverse ore (o durante a notte),
Per[1CSI, scaldare 'Hypure™ Oil eil terrenotamponatocon HEPESa 37°C
Istruzioni per I'uso: 1.Mettereilt dicolt mi-
crogoccia dnerreno dicolturasu un piatto. 2. Pipettare dehcatameme [ Hypure™ 0l
ta copertura. NOTA:Nc illavaggio
deIIoIloperIa colturadelfembrione.
SPECIFICHE DI CONTROLLO QUALITA: Ogni lotto di questo prodotto viene
sottoposto ai sequenti test: Sterilita: SAL 10-3 «Endotossine: < 0.1 EU/ml
+ Analisi su embrione di topo: = 80% blastocisti dopo 120 ore i coltura * Den-
sita: 0.86-0.88 g/ml - Viscosita: 95-140 cP a 30°C - Valori di Perossidi (POV):
<0.1mEq/kg
ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE E LA STABILITA: Conservare tra
15-25°C. « Tenere lontano dalla luce del sole. *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. Dopo
tale periodo, si prega di gettare i terreni rimanenti. Il prodotto & stabile dopo
iltrasporto (max 5 giomi) a temperature elevate (< 37°C). - Questo prodotto &
stabilefinoalladatadiscadenzaindicata sullabottigliaselaconfezionenoné
apertaononédanneggiata.
CONTROINDICAZIONI: Non risterilizzare. « Non congelare il prodotto. « Non
utilizzareil prodottodopoladatadiscadenza.  Nonutilizzare selaconfezione
edannegglala orotta. - Nonutilizzareseil prodotto diventa scolorito, torbidoo
mc g idicc inazione microbica.
AVVERTENZE: NOTA: “La durata del dispositivo & determinata dalla tecnica
ARapplicata ed & limitata al periodo di coltura dell'embrione.” « Lavorare sem-
pre in condizioni igieniche rigorose (es. LAF-bench SO Class 5) per evitare
contaminazione. Utilizzarelatecnicaasettica. * Incasodicontattodegliocchi
o della pelle con Hypure™ Qil, lavare immediatamente gli occhi/la pelle con
acqua. - Osservare tutte le normative ambientali federali, statali e locali per lo
smaltimento del prodotto. In caso di contaminazione, smaltire il prodorto in
modo appropriato secondolemodalitaprescritte. * Lutente sara

ponsabile

prasibas (piem., laboratorijas galds ar laminaro gaisa plismu, IS0 5. klase),
laiizvairitos noinficésanas. Jaizmanto aseptiskas metodes. « Ja “Hypure™
Oil" ella nonak saskaré ar acim vai adu, nekavejoties skalojiet aci / adu ar
Udeni. » Izmetot So produktu atkritumos, ievérojiet visus valsts un vietgjos
vides aizsardzibas noteikumus. * Infekcijas gadijuma $o produktu athilsto-
§iutilizéjiet paredzétaja veida.  Lietotdjs ir athildigs par visam problémam,
kuras izraisa §s lietosanas instrukcijas neievérosana. « Ja ellu iznem no
inkubatoraunilgstosinoturistabas temperatira, ta varizskafities dimakai-
na. Sis dimakainums parasti izzid, ja ellu no jauna izlidzsvaro, ievietojot
to atpaka| inkubatora uz vairakam stundam; ja dimakainums neizzad,
izmetiet So produktu. * So produktu paredzéts izmantot medicinas specia-
listiem, kuri apmacitineauglibas arstésana.
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NAUDOJIMAS Hypure™ aliejus naudojamas embriony, kiausialasciy ar
spermatozoidy padengimui bei mikromanipuliaciniy procedtiry metu.
SUDETIS Farmacinéskokybes parafinoaliejus.

BENDRAINFORMACIJA Hypure™ aliejus yraperplautas, paruostas naudoti
mineralinis aliejus IVF, ICSIir kitoms pagalbinio apvaisinimo procediroms.
Aliejaus pagalbauztenkanaudoti nedideljterpés kiekj, nesjis stabdoterpés
garavimair palaiko stabily terpés osmoliariskumairpH.

NAUDOJIMOS! INSTRUKCIJA |SPEJIMAS: Hypure™ aligjaus naudojimas
nustatomas atsuvelglant jindividualias laboratorijos proceddras ir proto-

kolus, c nstikslams.
Pasiruosimas - Kuluvawmu. jaus Hypure™ sukalibravimui, jdékite ketelai
landy (ar per naktj) jinkubatoriy, CO2ir 37°C Zime. = ICS! proce-

durai: pasildyti Hypure™ aliejyir HEPES bufering terpe 37°C temperatiiroje.
Naudojimas 1. Jpilkite reikiamg kiekj arba jlasinkite las terpés j lekstele.
2 Plpetes pagalba svelnlal |s|yg|nk|te Hypure™ alleju kol $is apgaubs terpe. PAS-
TABA: it

KOKVBES KONTROLES SPECIFIKACIJOS  +Kiekvienai Sio produkto
partijai buvo atlikti testai: Sterilumas: SAL 10-3 «Endotoksinai: <0.1 EU/
ml +MEA: >80% blastocisty po 120 val. kultivavimo « Tankis: 0.86-0.88 g/
ml+Klampumas: 95-140 cP esant 30°C temperatirai + POV:<0.1 mEq/kg
LAIKYMO SALYGOS IR PRODUKTO STABILUMAS Lalkytl 15-25°C tem-

dieventuali problemi causati dalla non conformlta alpresentelFU. + L0|IO puod
appariretorbido seri dall ato riposare atemperatura

Uroje. * Saugotinuoftie:
Ialkytl i 0r|g|na||o1epaku019]e
28 dienas kambano temperaturc)]e ir glaikant sterilias squgas Praéjus

Al
dukta,
pi

P
e

produ |l<'2 ji

ambiente per lunghi periodi ditempo. Tale torbiditadi solito scc [olio

laik i, iSmesti 3 likutj. + Produktas islieka stabilus

viene riequilibrato riposizionandolo nell'incubatrice per diverse ore; se non
scompare, gettareil prodotto. * Questo prodotto & destinato a essere utilizza-
todamedici specialisti peril trattamento della fertilita.

I HYPURE™ OIL HEAVY

PAREDZETAIZMANTOSANA “Hypure™ Oil" ellu paredzéts izmantot embriju,
ol$dnu un spermatozoidu barotnes parklasanai mediciniskas apauglosanas
tehnologijas un mikromanipulaciju procediiras.

SASTAVS Farmaceitiskas kvalitates vazefinella.

VISPARIGA INFORMACIJA “Hypure™ Oil" ir skalota, lieto$anai gatava mine-
rale|laizmantosanai IVF, ICSI un artam saistitas mediciniskas apauglosanas
proceduras S ela dod iespaju izmantot mazu vides $kiduma tilpumu, jo
pasarga no Vides $Skiduma iztvaiko$anas un barotnes vid uztur stabilu os-
molalitatiunpH.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: UZMANIBU! Precizu "Hypure™ Oil” elfaslietosa-
nu nosaka saskana ar katras laboratorijas procediram un protokoliem, kuri ir
pielagoti konkrétajiem mediciniskajiem mérkiem.

Sagatavosana: -lietojot barotném, ieprieks péc vajadzibas vairakas stundas (vai
visu nakti) “Hypure™ Oil” ellu un barotni fidzsvarojiet 37 °C temperatira CO2 inku-
batora; +ICSI gadijuma sasildiet “Hypure™ Oil" eflu un HEPES bufera vides $Kidumu
lidz37°C.

Noradijumi par lietoSanu: 1.Uzlejiet barotni uz plates vai uzpiliniet barotnes
mikropilienu uz plates. 2. Uzmanigi ar pipeti uzpiliniet izlidzsvaroto “Hypure™ Oil"
el|u virs barotnes / vides, lidz ta ir pilniba parklata.PIEZIME. Embriju barotném ellai
navjabitskalotai.

KVALITATES KONTROLES SPECIFIKACIJAS Katrai § produkta partijai tika
veiktas $adas parbaudes: - sterilitate - SAL 10-3 - endotoksini - < 0,1 EU/ml
+ pelu embriju tests - 2 80 % blastocistu péc 120 stundam kultira « blivums -
0,86-0,88 g/ml - viskozitate - 95-140 cP pie 30 °C * peroksida skaitlis (POV)
-<0,1mEq/kg

NORADIJUMI PAR GLABASANU UN STABILITATE  +Glabt 15-25 °C tem-
peratira. + Sargat no saules staru iedarbibas. « Péc atvérsanas $o produktu
glabat originalaja iepakojuma. « Péc atvérsanas $is produkts aseptiskos
apstak|os un istabas temperatra ir stabils vismaz 28 dienas. Kad Sis laiks
pagajis, atlikuso vides Skidumu, lidzu, izmetiet. * Sis produkts ir stabils pec
transportésanas (maks. 5 dienas) paaugstinata temperatira (< 37 °C). * Sis
produkts ir stabils lidz uz pudelites noradita deriguma termina beigu datu-
mam,jaiepakojums nav atvérts unnavbojats.

KONTRINDIKACIJAS: Nesterilizét atkartoti. « Nesasaldét o produklu
+ Nelietot So produktu péc ta deriguma termina beigu datuma. + Nelietot, ja
|epak01ums ir bolats vai parplests. -Nelletot a produkts ir mainijis krasu,

Siam
potransportavimo (ilgiausiai 5dienas) aukstaitemperatdirai (<37°C).
+ Produktas stabilus iki jo galiojimo laiko pabaigos. Galiojimo trukmé nuro-
dytaantbuteliuko, jei pakuoté buvo neatidaryta ar kitaip nepazeista.
KONTRAINDIKACIJOS +Produktas netinkamas pakartotinei sterilizacijai.
+Produktas netinkamas $aldymui. + Nenaudoti produkto po pasibaigusio
galiojimo termino. «Nenaudoti produkto, jei jo pakuoté buvo sugadinta.
+Nenaudoti produkto, jei jo spalva pakitusi, drumzlina ar matomas akivaiz-
dusuzterSimas mikroorganizmais.

ISPEJIMAI PASTABA: Produkto gyvavimo trukmé nustatoma taikant AR
metodika ir yra geriausia iki embriony kultivavimo laikotarpio.  Siekiant i$-
vengti uztersimo, visuomet dirbkite grieztomis salygomis (pvz., LAF-bench
1S0 5 klasg). Privalomos sterilios darbo salygos. + Jei Hypure™ aliejus pa-
tenkajakis arantodos, nedelsiant praplaukite akis ar odg suvandeniu.  Uti-
lizuojant produkta laikykités visy vietiniy taikomy aplinkosaugos taisyKliy.
« Uzkrétimo atveju, produkta utilizuokite nustatyta tvarka. « Vartotojas prisi-
ima visg atsakomybe uz Siy instrukcijy nesilaikyma. « Aliejus gali atrodyti
drumstas, jei iSimamas i$ inkubatoriaus ir paliekamas kambario tempera-
turo1e |Igesn] Ialkq Toks drumstumas dazniausiai iSnyksta, kai aliejus yra
iuje keleta valandu; jei drumstumas neisnyksta
~ utlizuokite produkta. * Produktas skirtas naudotitik medicinos specialis-
tams, specializuojantiems nevaisingumo gydymo srityje.

8 HYPURE™ OIL HEAVY

BEOOGD GEBRUIK Hypure™ Oil is bedoeld om te worden gebruikt als
deklaag voor de kweek van embryo's, odcyten en sperma in ART en micro-
manipulatieprocedures.

SAMENSTELLING: Paraffineolie vanfarmaceutische kwaliteit.
ALGEMENE INFORMATIE: Hypure™ Oil is een voorgewassen, gebruiks-
klare minerale olie voor gebruik in IVF, ICSI en aanverwante kunstmatige
voortplantingstechnieken. De olie maakt het mogelijk kleine volumes me-
diumtegebruiken, aangezienzijde verdamping vanmediavoorkomteneen
stabiele osmolaliteit en pHin hetkweekmedium handhaaft.
GEBRUIKSAANWIJZINGEN OPGEPAST: Het gedetailleerde gebruik
van Hypure™ Oil wordt bepaald op basis van de procedure en proto-
collen van elk laboratorium die zijn geoptimaliseerd voor individuele
medische doeleinden.

Bereiding: - Voordekweekworden Hypure™ Oil en hetkweekmedium zonodig
voorgegéquilibreerd bij 37 °C in een CO2-incubator gedurende enkele uren (of ;s
nachts), * Voor ICSI, verwarm de Hypure™ Oil en het HEPES gebufferd medium
op37"C.

1.Breng het kweekmedium aan op een schaaltje of

vaitamveroj yazime:

plaats een |crodruppel kweekmedium op een schaaltje. 2. Pipetteer voorzichtig

BRIDINA]UMI PIEZIME. ”S is ierices k ilgumu nosaka i
losanas metode, [idz embrija barotnes de-
figuma termina beigam” + Stradajot vienmer ievérojiet stingras higiéniskas

Hypure™ Oil over het medium tot het volledig bedekt is. OPMER-
KING: Wassenvan olievoor embryokweekis nietnodig
SPECIFICATIES VOOR KWALITEITSCONTROLE: Voor elke partij van dit
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product werden de volgende tests uitgevoerd: « Steriliteit: SAL 10-3 + Endo-
toxine:<0,1 EU/ml  Muisembryotest: >80% blastocysten na 120 uurin kweek

ogopprettholder stabil osmolalitet og pHidyrkingsmediet.
BRUKSANVISNINGER FORSIKTIG: Den detaljerte bruken av Hypure™ Oil

+ Densiteit: 0,86-0,88 g/ml « Viscositeit: 95-140 cP bij 30 °C + Peroxid de
(POV):<0,1mEqg/kg

BEWAARVOORSCHRIFTEN EN STABILITEIT: *Bewaren tussen 15-25 °C.
+ Uit het zonlicht houden. + Bewaar het product na opening in de oorspronke-
lijke verpakking. «Na opening is het product ten minste 28 dagen stabiel in
aseptische omstandigheden en bij kamertemperatuur. Gooi de resterende
media na deze periode weg.  Het product is stabiel na transport (max. 5 da-
gen) bij verhoogde temperaturen (< 37 °C). - Dit product s stabiel tot de houd-
baarheidsdatum die op de fles is vermeld, indien de verpakking ongeopend
of onbeschadigdis.

CONTRA-INDICATIES: Niet opnieuw steriliseren. «Het product niet invrie-
zen. +Gebruik het product niet na de vervaldatum. +Niet gebruiken indien
de verpakking beschadigd of gebroken is. «Niet gebruiken als het product
verkleurd of troebel wordt of tekenen vertoont van microbiéle contaminatie.
WAARSCHUWINGEN: OPMERKING: "De levensduur van het instrument
wordt bepaald door de toegepaste geassisteerde voortplantingstechniek
en is maximaal gelijk aan de periode van embryokweek.” + Werk altijd onder
strikte hygiénische omstandigheden (bijv. LAB-werkbank 1SO Klasse 5)
om besmetting te voorkomen. Er moet een aseptische techniek worden
gebruikt. « Bij contact van de ogen of de huid met Hypure™ Oil, onmiddellijk
de ogen/ huid met water spoelen. - Neem alle federale, staats- en plaatselij-
ke milieuvoorschriften in acht bij het wegwerpen van het product. «In geval
van besmetting, het product op de voorgeschreven wijze verwijderen. +De
gebruiker is verantwoordelijk voor alle problemen die worden veroorzaakt
doorhet nietvoldoen aande huidige IFU. - De olie kan troebel worden als zij uit
de incubator wordt gehaald en gedurende langere tijd bij kamertemperatuur
blijft staan. Een dergelijke troebelheid verdwijnt gewoonlijk wanneer de olie
opnieuw wordt geéquilibreerd door ze gedurende enkele uren in de incubator
te plaatsen; indien de troebelheid niet verdwijnt, moet het product worden
weggegooid.+ Ditproductis bedoeld voor gebruik doormedische specialisten
diezijnopgeleidinvruchtbaarheidshehandelingen.

L1 HYPURE™ OIL HEAVY

TILTENKT BRUK Hypure™ Oil er ment & brukes som et overlag for dyrking
avembryos, oocytter og s&edcelleri ART og mikromanipulasjonsprosedyrer.
SAMMENSETNING: Parafinolje avfarmaseytisk kvalitet.

GENERELL INFORMASJON: Hypure‘“ oI|e erforvasket Klartil bruk mineralol-
jetilbrukilVF,ICSlogrelatertetek forkunstigreproduksjon. Oljentillater
atdetbrukessma mengdermedium,dadenforhindrerfordampmngavmedla
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I ut fra hvert lat prosedyrer og protokoller som er op-
timalisert forindividuelle medisinske formal.
Forberedelse: Forhandsekvilibrer Hypure™ il for dyrking som nodvendig, samt
dyrkingsmedietved 37 °Cien CO2-inkubatoriflere timer (eller over natten), * ForICSI,
varm Hypure™ Oil ogHEPES-bufret mediumved37°C.

isni 1. Sett dyrkemedium pa en plate eller legg en mikrodrépe med
dyrkemedium pa en plate. 2. Pipettér ekvilibrert Hypure™ 0l for5|k1|g overmedleml
deterheltdekket. MERK: Vaskingav olje for
SPESIFIKASJONER FOR KVALITETSKONTROLL: De folgende tester ble
utfort pa hvert parti av dette produktet: « Sterilitet: SAL 10 - 3 « Endotoksin: <
0,1 EU/ml - Musembryoanalyse: 280 % blastocyster etter 120 timers dyrking
+Densitet: 0,86-0,88 gr/ml +Viskositet: 95-140 cP at 30°C «Peroksidverdi
(POV):<0,1mEqg/kg
LAGRINGSINSTRUKSER OG STABLILITET: *Lagres mellom 15 og 25 °C.
+Holdes vekk fra sollys. « Etter apning skal produktet oppbevares i den origi-
nale emballasjen. + Etter at produktet er dpnet, er det stabilt i minst 28 dager
under aseptiske forhold og ved romtemperatur. Etter denne perioden ma det
gjenvaerende media kastes. + Produktet er stabilt etter transport (maks. 5
dager) ved hoye temperaturer (<37 °C). « Dette produktet er stabilt til utigps-
datoen somer merket pa flasken dersom emballasjen eruapnet oguskadet.
KONTRAINDIKASJONER: Kan ikke steriliseres pa nytt. « Produktet kan ikke
fryses. «Ikke bruk produktet etter utlgpsdato. +Kan ikke brukes dersom em-
ballasjener skadeteller gdelagt. * Kanikke brukes hvis produktet er misfarget,
bliruklar ellerviser andre tegn pa mikrobiell forurensning
ADVARSLER: MERK: “Enhetens levetid bestemmes av den anvendte assist-
erte reproduksjonsteknikken og er maksimalt opp til perioden med em-
bryodyrking." « Utfor alltid arbeider under strenge hygieniske forhold (f.eks.
LAB-bench ISO Class 5) for aunnga forurensning. Aseptisk teknikk ma benyt-
tes. » Ved gye-ellerhudkontakt med Hypure™Oil, skyll gyet/huden gyeblikkelig
med vann. -+ Fglg alle statlige og lokale miljgbestemmelser nar du avhender
produktet. + I tilfelle infeksjon, mé produktet avhendes p riktig mate som
foreskrevet. + Brukeren er ansvarlig for eventuelle problemer som skyldes
manglende samsvar med denne IFU. + Oljen kan virke uklar hvis den fiemes
fra inkubatoren og fér std i romtemperatur i Iengre perioder. Slik uklarhet for-

svinner hvis oljen blir ekvi med ved abytte den utiinkubatoren
ifleretimer. Avhend produktet hvis denikke forsvmner Dette produktet skal
kun bruk isteri fertilitetsbehandli

I8 HYPURE™ OIL HEAVY

ZALECANE UZYCIE Hypure™ Oil przeznaczony jest do stosowania jako
powtoka do hodowli zarodkéw, oocytéw i nasienia w procedurach ART i mi-
kromanipulacii.

SKEAD: Wysokiejjakosci, farmaceutyczny olejparafinowy.

OGOLNE INFORMACJE: Hypure™ Oil jest oczyszczonym, gotowym do uzy-
cia olejem mineralnym do stosowania w IVF, ICSI i powiazanych technikach
wspomaganego rozrodu. Olej umozliwia stosowanie memelklch obletosa

natychmiast przeptucz oko/skdre woda. * Podczas wyrzucanla produktu na-

peste medii pana cand sunt complet acoperite. NOTA: Nu este necesara spilarea

lezy przestrzegac wszelkich federalnych, |
dotyczacych ochrony srodowiska. «W przypadku skazenia, nalezy wyrzucié
produkt w odpowiedni sposdb. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$c za
wszelkie problemy wynikajace z niezgodnosci z niniejsza Instrukcjg uzycia.
+ Olej moze wydawac sie metny, jesli zostanie wyjety z inkubatora i pozosta-
wiony na diuzszy czas w temperaturze pokojowej. Takie zmetnienie zwykle
znika, jesli olej zostanie ponownie skalibrowany poprzez jego ponowne wsta-
wieniedoinkubatc kilkagodzin;jeslinie zniknie, nalezy wyrzucié produkt.
+Niniejszy produkt przeznaczony jest do uzycia przez lekarzy specjalistow w
leczeniu nieptodnosci.

HYPURE™ OIL HEAVY

UTILIZAGAO PREVISTA 0 6leo Hypure™ destina-se a ser utilizado como co-
bertura (overlay) para a cultura de embrides, odcitos e espermatozoides em
procedimentos de PMA e micromanipulagéo.
COMPOSIGAO: Oleoparafinico paraaplicagdes farmacéuticas
INFORMAGOES GERAIS: O leo Hypure™ é um dleo mineral pré-lavado e
pronto a utilizar para utilizagao em procedimentos de FIV, ICSI e técnicas de
reproducdo artificial relacionadas. O 6leo permite a utilizagéo de pequenos
volumes demeio, poisimpede a evaporagdo domeio emantémaosmolalida-
deeopHestaveisnomeiode cultura.
INSTRUGOES DEUTILIZAGAO: ATENGAQ:autilizagaoprevistadetalhadado
dleo Hypure™ foi determinada com base nos procedimentos e protocolos de
cada laboratorio, que sdo otimizados parafins médicos individuais.
Preparaqao Para fazer uma cultura, pré-equilibrar o 6leo Hypure™ conforme ne-
cessarlo eo mem de culturaa 37 °C numaincubadora de CO2 durante vérias horas
P procedi delCSI, aquecero dleo Hypure™ eomeio
detampaoHEPESa37°C.
Instrugdes de utilizagdo: 1. Colocar o meio de cultura na placa ou colocar uma
microgota de meio de cultura na placa. 2. Pipetar o 6leo Hypure™ equilibrado com
cuidado sobre o meio até estar totalmente coberto. NOTA: ndo € necessaria a
ESPECIFICAQGES DE CONTROLO DE QUALIDADE: Foram realizados os
seguintes testes em cada lote deste produto: Esterilidade: SAL 10-3 + Endo-
toxina: < 0,1 UE/ml + Ensaio de embrido de rato: > 80% de blastocistos depois
de 120horasem cultura- Densidade: 0,86-0,88 g/ml - Viscosidade: 95-140cP
a30°CIndice de peréxido: < 0,1 mEq/kg  Instrugdes de armazenamento e es-
tabilidade: Armazenarentre 1525 °C. - Manter afastado da luz solar. - Uma
vez aberto, armazenar o produto naembalagem original. - Uma vez aberto, 0
produtoy tavel durante pelomenos 28 diasem condiges asséti-
casea temperatu raambiente. Apos este periodo, descartar o meio restante.
+Oprod |apdsotranspor axi 5d|as)atempe-
raturas elevadas (< 37 °C). - Este produto mantém-se estavel até a dala deva—
lidadeindicadanofrasco, balagemnéoestiver abertanemdanifi
CONTRAINDICAGOES: Néo reesterilizar. *N&o congelar o produto. *Ndo
utilizar o produto apds a data de validade. < N&o utilizar o produto se a em-
balagem estiver danificada ou pamda Nao utilizar se o produto apresentar

rzepisow

a ntaminagdo microbiana

podioza, poniewaz zapohiega parowaniu produktuiutrzymuj 0-
lalnos¢ipHwmedium hodowlanym.

INSTRUKCJE UZYCIA: UWAGA: SzczegGtowe zastowanie Hypure™ Oil zosta-
fo okreslone w oparciu o poszczegdlne procedury i protokoty laboratoryjne,
ktdre zostaty zoptymalizowane doindywidualnych celéw medycznych.
Przygotowanie: W przypadku hodowli, w razie potrzeby nalezy wstepnie skali-
browac Hypure™ Oil i pozywke hodowlang w 37°C w inkubatorze z C02 przez kilka
godzinlub przeznoc. W przypadkuCSI, podgrzej Hypure™ Oil i buforowang pozywke
HEPESdo37°C.

Instrukcje uzycia: 1. Umies¢ podtoze hodowlane w naczyniu lub umies¢ mikro
niewielkg krople pozywki hodowlane| na naczyniu. 2. Delikatnie natdz pipeta skali-
browany olej Hypure™ na podk:zu az zostanle ono catkowicie pokryte. UNAGA: Nie
jestwymag lizarodkdw.

KONTROLA JAKOSCI: Testy zosta}y przeprowadzone dla kazdego z tych
produktéw: Sterylnos¢: SAL10-3. Obecno$¢ Endotoksyn:<0.1EU/ml+Préba
na zarodku myszy: > 80% zarodkdw w stadium blastocysty po 120 godzinach
hodowli + Gesto$¢: 0.86-0.88 g/ml - Lepkosc: 95-140 cP w 30°C - Warto$¢
nadtlenkowa (POV):<0.1mEq/kg.

PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC: Przechowuj w temp. 2-25°C przed
pierwszym uzyciem.  Chrori przed $wiattem stonecznym « Po otwarciu, prze-
chowuj produkt w oryginalnym opakowaniu. * Produkt jest stabilny po otwar-
ciu przez co najmniej 28 dni: w warunkach aseptycznych i przechowywany
w temperaturze pokojowej. Wyrzu¢ pozostaty produkt jesli minat ten okres.
+ Produkt jest stabilny po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-
turze (<37°C). « Produktjest stahilny do daty waznoscioznaczonejnabutelce,
jesliopakowanieniezostato otwarte lubuszkodzone.
PRZECIWWSKAZANIA: Nie sterylizowa¢ ponownie. *Nie zamraza¢
produktu. «Nie uzywa¢ produktu, jesli minefa data jego przydatnosci. « Nie
uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zepsute. «Nie uzywac, jesli
produkt przebarwi sig, jest metny lub wykazuje oznaki zanieczyszczenia mi-
krobiologicznego.

UWAGI: UWAGA: ,Okres przydatnosci produktu zalezy od zastosowanej
techniki wsp ) rozrodu i jest dla okresu hodowli za-
rodka'". «Zawsze dziata w scisle higienicznych warunkach (np. LAF-bench,
Klasa SO 5), aby unikna¢ zanieczyszczenia. Nalezy zastosowac wtasciwa
technike aseptyczng. + W przypadku kontaktu oczu lub skéry z Hypure™ Oil,

¢ao, unvu\,au'
ADVERTENCIAS: NOTA: “A vida dtil do dispositivo é determinada pela
técnica de PA aplicada e é, no méaximo, o periodo de cultura do embrido”.
+Trabalhar sempre em condigGes de higiene rigorosas (p. ex., cabine de
fluxo laminar [LAF] de Classe ISO 5) para evitar a contaminag&o. Devem ser
utilizadas técnicas asséticas.  Em caso de contacto do 6leo Hypure™ com
os olhos ou a pele, lavar imediatamente os olhos/pele com égua. * Seguir
todos os regulamentos ambientais federais, estatais e locais quando des-
cartar o produto. *Emcasode infe;éo eliminar o produto de forma corretae
domodo prescrito. + 0 utlllzador seraresponsavel por quaisquer problemas

dos pelo i p ) das p! instrugdes de utilizagdo. 0
6leo pode parecer turvo se for retirado daincubadora e deixado a tempera-
tura ambiente durante longos periodos de tempo. Esta turvagéo geralmente
desaparece se o 6leo for novamente equilibrado, voltando a colocé-lo na
incubadora durante varias horas; se ndo desaparecer, deve descartar o pro-
duto. +Este produto destina-se a ser utilizado por médicos especializados
emtratamentos de fertilidade.

& HYPURE™ OIL HEAVY

UTILIZARE PRECONIZATA Uleiul Hypure™ este destinat sifie utilizat ca strat
de acoperire pentru cultura embrionilor, ovocitelor si spermatozoizilor in pro-
cedurile ART side micromanipulare.

COMPOZITIE: Uleide parafind de calitate farmaceutica.

INFORMATII GENERALE: Uleiul Hypure™ este un ulei mineral pre-spélat,
gata de utilizare, pentru utilizare in FIV, ICSI si tehnici de reproducere artifi-
ciald conexe. Uleiul permite utilizarea unor volume mici de mediu deoarece
previne evaporarea mediului si mentine osmolalitatea si pH-ul stabil in me-
diuldeculturd.

INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE: ATENTIE: Unllzarea detaliatdaUleiului Hypu-
re’ este determinata pe baza proced ii si a protocoalelor fiecérui laborator,
C insce
Pregitire: +Pentru cultura, pre-echilibrati UIeluI Hypure™ dupa cum este necesar,
si mediul de culturé la 37°C intr-un incubator de CO2 timp de céteva ore (sau peste
noapte) PentrulCSl, incalziti Uleiul Hypure™ si medlultamponatHEPES la 37"
Instructiuni de utilizare: 1. f
picaturd de mediu de culturd intr- unvas. 2. Pipetati usor UIeluI Hypure‘“ echilibrat

TESTARE DE CONTROL A CALITATI Urmétoarele teste au fost efectuate
pentrufiecare lot al acestui produs: - Sterilitate: SAL 10-3 + Endotoxina: < 0,1
EU/ml - Test Embrion de Soarece: > 80% blastocisti dupd 120 de orein culturd
+ Densitate: 0,86-0,88 g/ml - Vascozitate: 95-140 cP la30°C - Valoarea Peroxi-
dului (POV):<0,TmEq/kg

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE $I STABILITATE: A se pastra intre 15-
25°C. ~Asepstra ferit de lumina solard. -Odaté deschis, pastrati produsul
inambalajul original. - Odata deschis, produsul este stabil pentru cel putin 28
dezilein conditii aseptice sila temperatura camerei. Dupd aceastd perioada,
vé rugam sa eliminati mediul ramas. « Produsul este stabil dupa transport
(max 5zile) la temperaturi ridicate (<37°C). *Acest produs este stabll pana
la data de expirare mentionata pe sticla, daca ambalajul este ned| sau
nedeteriorat.

CONTRAINDICATII: +Nu resterilizati. - Nu congelati produsul. *Nu utilizati
produsul dupd data de expirare. +Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
sau rupt +Nu utilizati daca produsul devine decolorat, tulbure sau prezintd

da UC‘ ( i IUUIaIIu

3arpa3HeHns CrIefyeT CTporo CoGMiofaTb CaHUTapHO-TUTUEHMYeCKHe
YCMOBYS paBoThI (Hamp., TaMUHapHbI 6OKC C KnaccoM uwcTotbl UCO 5).
McnonbayiiTe acenTiyeckyto TexHuKy paborbl. * B cnyyae nonaganus mac-
na Hypure™ B rnasa unm Ha KoXy HeMefneHHO NPOMOiATe Ux BOAOIA. * Mpu
YTUNM3aLWY NPOAYKTa coBMiofaiiTe BCe defiepasbHble, rocyAapcTBeHHbIe
1 MECTHbIe 3KONIOrMyeckue HopMbl. *B cyyae 3apaxenus yTunuaupyiite
MPOZYKT B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMY. * T0Nb30BaTeNb HECeT OTBET-
CTBEHHOCTb 3a N1i0Gble NPO6NIEMbI, BbI3BaHHbIE HECOONKOAEHNEM AaHHbIX
MHCTPYKUMiA. * Mocne 13BNeveHna Macna u3 uHKy6atopa u AuTeNbHoro
npe6blBaHis NP KOMHATHOI TEMMEpaType OHO MOXET NOMYTHETb. 06bl4-
HO3Tanpo6emaycTpaxma B pesyribTaTe MoBTOPHOrO ypaBHOBELUNBAHHS
MacnanocpecTBOM ero 3aMeHbI B UHKYGaTope Ha Heckobko Yacos. Ecrn
Macno 0CTaeTcs MyTHbIM, CNeAyeT yTUNM3UpOBaTS ero. * [PoAyKT NpejHa-

Instrukcie pre poutitie: 1.Viozte kultivatné médium na misku alebo vlozte

puede presentarturbidez cuando se retira del incubador y se deja reposar a

mikrokvapky kultivacného média na misku. 2.Jemne pipetujte ekvili olej
Hypure™ Oilnapovrch média, pokial nebude tplne zakryté. POZNAMKA: Premyvanle
olejaprekuttivaciu embryiniejenutné.

SPECIFIKACIA KONTROLY KVALITY: Pri kazdej $arze tohto produktu boli
vykonané nasledovné testy: - Sterilita: SAL 10-3 *endotoxinu: <0,1 EU / ml
«Test embryd mysi: > 80% blastocysty po 120 hodinéch kultivécie - Hustota:
0,86-0,88 g/ ml + Viskozita: 95-140 cP pri 30 °C -Hodnota peroxidu (POV):
<0,1mEq/kg

INSTRUKCIE PRE SKLADOVANIE A STABILITA: «Skladujte pri teplote 15-
25°C. « Chrarite pred sinecnym svetlom. « Po otvoreni skladuite produkt vzdy
v pdvodnom obale. + Po prvom otvorenije produkt stabilny po dobu najmenej
28 dni za aseptickych podmienok a pri izbovej teplote. Po uplynuti tejto doby
vsetky zostavajice média zlikvidujte.  Produkt je stabilny po preprave (max.

3HayeH N1A UCnoNb30BaHNA Tamu, npoLueAwwm-
MUMOArOTOBKY MO NEYEHUIO 6€CI'IJ'IO}Z[M$I.

X HYPURE™ OIL HEAVY

SR: PREDVIDJENA NAM Hypure™ Oil ie namenjen za prekrivanje tokom
kulture embnona oocita i spermatozoida u ART postupcima i postupku
mikrc

AVERTISMENTE: NOTA: ,Duratadevi ',“ ii i i inatd d
tehnica AR aplicatd si este maxim pana la penoada de culturd a embrionilor.”
+ Lucrati intotdeauna’n conditiiigienice stricte (de ex. banc LAF 10 clasa 5)
pentru a evita contaminarea. Trebuie folosita tehnica aseptica. « In caz con-
tactului Uleiului Hypure™ cu ochii sau pielea, clatiti imediat ochii/pielea cu
apd. *Respectati toate reglementdrile de mediu federale, de stat i locale
atunci cand eliminati produsul. +Incaz deinfectie, eliminati produsul in mod
corespunzétor intr-un mod prescris. *Utilizatorul va fi responsabil pentru
orice problemd cauzata de neconformitatea cu prezentele IDU. +Uleiul poa-
te parea tulbure daca este scos din incubator si ldsat s stea la temperatura
camerei pentru perioade lungi de timp. O astfel de tulburare dispare de obi-
cei dacd uleiul este re-echilibrat prin plasarea acestuia in incubator timp de
céteva ore; dacé nu dispare, eliminati produsul + Acest produs este destinat
utilizérii de catre specialisti medicaliinstruitiin tratamentul fertilitatii.

X HYPURE™ OIL HEAVY

HA3HAYEHVWE Macno Hypure™ ucnonibayeTcsi B kayecTBe MOKpbITHs o-
BEPXHOCTM KyNbTYPa/ibHbIX CPef /4N IMOPUOHOB, OOLMTOB M CTIEpMaT030-
0B MY Peani3aLiy BCroMoraTeNibHbiX PenpoayKTUBHbIX TEXHONOT Uit 1
MUKPOMaHMNYAALMIA.

COCTAB IapaguHOBOE Macno hapMaLieBTHYECKOroKayecTsa.

OBLLUAA UHOOPMALINA Macno Hypure™ 370 MiHepanbHoe Macno npef-
BapuTE/bHO MPOMBITOE 1 FOTOBOE K UCMOb30BAHMIO, MPeHa3HayeHHoe
s IKO, MKCUme C HAMM BCTIOMOT PenpoAyKTUBHbIX
TexHonorvii. Macno no3sonseT yMeHbLUMTb UCMONb3yeMoe KOMMYECTBO
KynbTypanbHoii Cpefbl, MOCKONbKY MPEnsTCTBYeT ee HCapeHiuio, a Takke
TIOfLAEPXKVBAET CTABMIbHOCTb OCMONANBHOCTU M KUCTOTHO-LENOYHOr0
6GanaHca cpeppl.

WHCTPYKLMW NO NPUMEHEHUIO BHUMAHWE. KoHkpeTHoe cnonb-
30BaHue Macna Hypure™ onpefensetcsi npoLeaypamu 1 mpoTokonami

KaXJ0/i J1a6opaTopuu, ONTUMU3HPC ans Me-
IVLMHCKVIX Lieneid.

Dna YpaBHoBe-
onTb Hypure™ p —npuTEMNepary-
pe37°CBC0O2+ KX YacoB ). [na MeToAa

VIKCMHarpeTbmacnoHypure ncpeny cHEPES-6ydepom npuTemnepartype 37°C.
no 1.0 KynbTypasnbHylo cpeay win
MprUKanmo KyNbTYpanbHoil Cpefbl B KyNbTypanbHyo yaluky. 2. AkkypaTHO
HaHecuTe ypaBHOBeLEHHOe Macno Hypure™ nUNeTkoi Ha KynbTypanbyio
Ccpeay, MoKa ee NOBEPXHOCTb He GyAeT NONHOCTbIO MOKpbiTa. MPUMEYAHVE.
Mpol il Tpebyetcs.
CMELMOUKALMIA KOHTPONS KAYECTBA Kawgas naprus npogykta
TOfBEPrHyTa CAIEYOLLIM UCTIbITAHUSIM. * YPOBEHb FapaHTUM CTEpUIIbHO-
cTv: SAL 10-3 - McnbiTaHue Ha GakTepuanbHble 3HBOTOKCHbI: < 0,1 EU/mMn
+MEA-Tecr: 2 80 % 6nactouuct nocne 120 YacoB kynbTueupoBaHms « Mnor-
HocTb:0,86-0,88 r/mn* BaskocTb: 95-140 ¢l npu 30 °C+ MepekucHoe yucno
(POV):<0,1MaKB/KT
WHCTPYKLN MO XPAHEHWNIO W1 CTABM/IbHOCTb XpaHuTb npu Temne-
patype 15-25 °C. * XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT CO/IHEYHOrO CBETa MeCTe.
* XpaHuTb OTKPbITbIA NPOAYKT B UCXORHON ynakoBke. *Mocne oTKpbITUs
NPOAYKT CTaBNeH B TeYeHMe He MeHee 28 [iHeil P acenTUyeckyX yenoBu-
X XpaHeHIs 1 KOMHaTHOV TeMnepaType. 0 UCTeYeRNy ykasaHHOro cpoka
OCTaTKit MPOAYKTa CNIEAYeT YTUMU3MPOBaTD. *[TPOAYKT CTabuneH nocne
TPAHCMOPTUPOBKM (MaKc. 5 AHeil) Mpy noBbiLLeHHbIX TeMnepatypax (< 37
°C). *TpopyKT CTabuneH A0 OKOHYAHMA CPOKA FORHOCTH, YKA3AHHOTO Ha
(hnakoHe, ECTIMyNaKoBKa He BCKPbITa v HE MOBPEXAEHa.
MPOTUBOMOKA3AHUA He cTepunu3osaTb MpoyKT MoBTOpHO. *He
I npogykT. *He 0BaTb MPOAYKT MOC/Ie OKOHYaHUs
Cpoka rofHocTH. *He Mcnonb3oBaTb MPOAYKT C MOBPEXAEHHOH MM
C/OMaHHOIi ynakoBKoii. * He crionb3oBaTb MPOYKT, eCAn OH obectpe-
YNBAETCS, CTAHOBUTCS MYTHBIM U B HEM HAGMIOAAIOTCS MPU3HAKM MU-
KPOGHOrO 3arpsiaHeHus..
NPEAYNPEXAEHNA MPUMEYAHVE. XusHeHHbIit LMKn npoaykTa 3a-
BUCHT OT MPUMEHVMOii BCTIOMOTaTesbHOii PerpopyKTUBHOM TeXHONIOrMN
11 He MPeBbILLAET NEPUOfa KyTIbTUBIPOBAHUS IMOPHOHa. * Bo n3bexatme

SASTAV: Parafinskouljefarmaceulskogkvaliteta.

OPSTE INFORMACIJE: Hypure™ Qil je prethodno isprano mineralno ulje,
spremno za upotrebu uvantelesnoj oplodnji (IVF), ICSli srodnim artificijelnim
reproduktivnim  tehnikama. Ulje omogucava upotrebu malih kolicina
medijuma jer sprecava isparavanje medijuma i odrzava stahilan osmolalitet
ipHvrednostumedijumuzakulturu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU OPREZ: Detaljna upotreba ulja Hypure™ Oil
se odredjuje na osnovu procedura svake laboratorije i protokola koji su
optimizovanizapojedinacne medicinske upotrebe.

Priprema: +Za kulturu, po potrebi, prethodno ekvilibrirati Hypure™ Qil i medijum
za kulturu na 37°C u CO2 inkubatoru tokom nekoliko sati (ili tokom nodi), *Za ICSI,
zagrejati Hypure™ Oil iHEPES pufer medijumna37°C.

Uputstvo za upotrebu: 1.Medijum za kulturu staviti u posudu ili staviti mikro
kapljicu medijuma za kulturu u posudu. 2.Lagano pipetirati ekvilibrisano ulje
Hypure™ Oil preko medijuma dok se potpuno ne prekrije. NAPOMENA: Ispiranje ulja
zakulturuembrionanije potrebno.

SPECIFIKACIJA KONTROLE KVALITETA: Za svaku seriju ovog proizvoda
su obavljeni sledeci testovi: « Sterilnost: SAL 10-3 « Endotoksin: < 0.1 EU/ml
«Testiranje pomocu misijeg embriona: = 80% blastocista nakon 120 sati u
medijumuzakulturu - Gustina: 0.86-0.88 g/ml - Viskozitet: 95-140cPna30°C
+Vrednost peroksida (POV): <0.TmEq/kg

UPUTSTVO ZA CUVANJE | STABILNOST: * Cuvati na temperaturi izmedju
15-25°C.  Cuvati van domasaja sunceve svetlosti... « Otvoren proizvod Cuvati
u originalnom pakovanju. +Jednom otvoren, proizvod je stabilan tokom
najmanje 28 dana u aseptiénim uslovima i na sobnoj temperaturi. Nakon
ovog perioda baciti ostatak proizvoda. * Proizvod je nakon transporta (najvise
5 dana), stabilan na povisenim temperaturama (< 37°C). - Ovaj proizvod je
stabilan do isteka roka trajanja navedenog na etiketi bocice ako je pakovanje
neotvorenoilineosteceno.

KONTRAINDIKACIJE: - Ne sterilisati ponovo. «Ne zamrzavati proizvod. «Ne
koristiti proizvod nakon isteka roka trajanja. «Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno ili polomljeno. *Ne koristiti ako prmzvod promenl boju, postane
mutaniliukoliko pokazuje bilo kak

UPOZORENJA: NAPOMENA: “Rok trajanja proizvoda se odred]ule u
zavisnosti od primenjene tehnike asistirane reprodukcije i maksimalno traje
do perioda kulture embriona.” - Uvek raditi pod strogim higijenskim uslovima

5 dni) pri zvysenych teplotach (<37°C). «Pokial je obal neotvoreny alebo
neposkodeny, je tento produkt stabilny az do détumu exspirécie, ktory je
uvedenynaffasticke.

KONTRAINDIKACIE: +Nevykonavajte opétovnii  sterilizéciu. Produkt
nikdy nezmrazujte. *Produkt nepouzivajte po tomto détume expirdcie.
+Nepouzivajte produkt, ak je obal poskodeny Nepouzivajte vyrobok ak sa
zmenijehofarba, zakalisaalebovykazujezna ikrobidInejke

durante largos periodos de tiempo. Tal turbidez gene-
ralmente desaparece si el aceite se vuelve a equilibrar en incubador durante
varias horas; si no desaparece, desechar el producto. *Este producto estd
destinado a ser utilizado por especialistas médicos capacitados en trata-
mientos de fertilidad.

H3 HYPURE™ OIL HEAVY

AVSEDDANVANDNING Hypure™ Oil &r avsettattanvandas sometttéickande
lager for embryo-kulturer, ggceller och sperma vid ART (Assisterad Repro-
duktionsteknik) och procedurer for mikromanipulation.
SAMMANSATTNING: Paraffinoljaav farmaceutisk kvalitetsgrad.

ALLMAN INFORMATION: Hypure™ Oil &r en i férvég rengjord, mlneralolja
som & fardig att anvinda vid IVF (Provrdrsbefruktning ) ICSI och

artificiella reproduktionstekniker. Oljan méjliggor att sma volymer av mediet
behtver anvandas, da den forhindrar att mediet avdunstar och bibehaller sta-
bilosmolalitetoch pH-vérdeiodlings-mediet.

ANVANDARINSTRUKTIONER VARNING: En detaljerad anvéndning av Hy-
pure™ Oil faststalls baserat pa var|e Iaboralorlums procedurer och protokoll,

vilkaarop fori

VAROVANIA: POZNAMKA,”Zlvotnostproduktujedetermlnovanaaplikovanl]
technikou asistovanej reprodukcie (AR) a je maximalna po dobu kultivacie
embrya." +Vizdy pracujte za prisnych hygienickjch podmienok (napr. LAF
jednotka SO trieda 5), aby ste zabranili kontamindcii. Musi byt pouzivana
asepticka technika. « Pri kontakte oleja Hypure™ Oil s ocami alebo pokozkou
okamzite oplachnite oci / pokozku vodou. * Pri likvidécii produktu dodrzujte
véetky zékonné, Stétne a miestne environmentalne predpisy. *V pripade
infekcie produkt riadne zlikvidujte predpisanym spdsobom. «Uzivatel je
zodpovedny za pripadné problémy spasobené nestiladom s instrukciami
v tychto instrukcidch pre pouZitie. +Olej moZe vyzerat zakaleny, ked ho
vyberiete z inkubétora a nechéte po dihsiu dobu stét pri izbovej teplote.
Takyto zékal obvykle zmizne, ked'sa olej znovu ekvilibruje jeho umiestnenim
naniekolko hodin do inkubatora; ak vSak zakal nezmizne, produkt zlikvidujte.
«Tento vyrobok je urceny na pouzitie lekrskymi Specialistov, vyskolenymi v
problematike rieSenia neplodnosti

E HYPURE™ OIL HEAVY

INTENCION DEUSO Hypure™ Oil es utilizado en TRA para cubrir los medios
decultivo durameel cuItlvo embrionario, ovocitos y espermatozoides durante
los procedi d ipulacion.

Firheradel

F «For en kultur, forutjamnad Hypure 0il efter behov och kultur-me-
diet vid 37 °C i en CO2- inkubator i flera timmar (eller Gver natten), « For ICSI, varm
Hypure"‘ 0|I och HEPES buffratmedietvid 37°C.

i 1 Anbrmga kul pa en platta eller placera
mikrodroppar av kuftur-mediet pa en platta. 2. Anvand en pipett med utjgmnad
Hypure™ Oil och sprid farsiktigt ut dver mediet till att det técks helt. NOTERA: Skélja
bortoljan fran embryokulturen drinte nddvandigt
KVALITETSKONTROLL SPECIFIKATIONER: Foljande tester har utforts for
varje parti av denna produkt: « Sterilitet: SAL 10-3 +Endotoxin: <0.1 EU/ml
+ Musembryoanalys: > 80 % blastocyster efter 120 timmari kulturen +Densi-
tet: 0,86-0,88 g/ml « Viskositet: 95-140 cP vid 30 °C + Peroxid-Vérde (POV):
<0.1mEq/kg
FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET: +Fdrvaras vid en tem-
peraturer mellan 15-25 °C. + Skyddas ifran direkt solljus. + Efter Gppnande
forvaras produkten i sin originalfdrpackning. + Efter Gppnandet ar produkten
stabil i minst 28 dagar under aseptiska villkor och vid rumstemperatur. Efter
dennaperiod, setill attdet kvarvarande medietkasseras. * Produkten arstabil

dukt &r stabil till utgangsdatum som stér pa etiketten som stter pa ﬂaskan
forutsatt att forpackningen ar odppnad eller oskadad.
KONTRAINDIKATIONER. I\terslenllsera |nte -Frys inte ned produkten.

COMPOSICION: Aceite de Parafina de calidad de grado far

« Anvi Ut om forpackning-

INFORMACION GENERAL: Hypure™ Oil es un aceite mineral pre-lavado
y listo para usar para FIV, ICS| y técnicas relacionadas con reproduccion
asistida. El aceite permite utilizar pequefios volimenes de medio de cultivo
ya que previene la evaporacion del medio, manteniendo estables la osmo-
lalidadyelpH.

INSTRUCCIONESDEUSO: ADVERTENCIA: ElusodetalladodeHypure™ Qilse
determina en funcion de los procedimientos y protocolos de cadalaboratorio
queestanoptimizados parafines médicosindividuales.

Preparacion: Para cultivo, pre-equilibrar la cantidad de Hypure™ Oil necesaria, y el
medio de cultivo a 37°C enincubador con CO, por varias horas (o durante la noche),
ParalCSl, calentar Hypure™ Oilymedio conHEPES a37°C.

Instrucciones de uso: 1. Colocar medio de cultivo en la placa o dispensar micro
gotas de medio de cultivo sobre la placa. 2. Pipetear suavemente Hypure™ Oil equi-

librado sobre el medio hasta estar completamente cubierto. NOTA: No se requiere
lavado del acei |

(npr. LAF-radna povrsina IS0 klasa 5) kako bi se izbegla k
Treba koristiti asepticne tehnike. +U slucaju kontakta proizvoda Hypure™
Oil sa ocimaiili kozom, odmah vodom isprati oci /kozu.  Prilikom odlaganja
proizvoda, pridrzavati se svih saveznih, drzavnih i lokalnih propisa o
zastiti Zivotne sredine. +U slucaju infekcije, odbaciti proizvod na propisani
nacin. «Korisnik ¢e se smatrati odgovornim za sve probleme izazvane
nepridrzavanjem ovog uputstva za upotrebu. +Ulie moZe izgledati mutno
ukoliko se ukloni iz inkubatora i ostavi da stoji na sobnoj temperaturi duzi
vremenski period. Zamucéenost obicno nestane ako se ulje ponovo ekvilibrira
nakon zamene u inkubatoru tokom nekoliko sati; ukoliko zamucenost ne
nestane, baciti proizvod +Ovaj proizvod je namenjen upotrebi od strane
specijalistaobucenih zatretman fertiliteta.

Hd HYPURE™ OIL HEAVY

POUZITIE Olej Hypure™ Oil je uréeny na pouZitie ako kryC|a vrstva pre
kuItlvacmembryl oocytovaspermiipriART amikromanipul postupoch
ZLOZENIE: ParaflnovyolejfarmaceutlckEj kvality.

VSEOBECNE INFORMACIE: Olej Hypure™ Oil je premyty minerdlny olej
pripraveny na pouzitie pre IVF, ICSI a stvisiace techniky umelej reprodukcie.
Olejumozniuje pouzitiemaljchobjemovmédia, pretoze zabrariuje odparovaniu
média audrzuje stabilni osmolalituahodnotu pHv kultivatnommédiu.
INSTRUKCIE PRE POUZITIE: POZOR: Detaily pouzivania Hypure™ Oil
sa urCuji na zaklade postupov a kazdeho laboratéria a protokoly st
Anllnuu cely.

Prlprava Pre kultlvamu vopred ekvilibrujte olej Hypure™ Oil podra potreby a
kultivacné médium pri 37°C v C02 inkubatore po dobu niekolkych hodin (alebo
cez noc). +Pre ICSI zohrejte olej Hypure™ Oil a HEPES pufrované médium na
teplotu37°C.

ESPECI FICACIONES DECONTROL DECALIDAD: Lassiguientes pruebas fue-
ron realizadas para cada lote de este producto: Esterilidad: SAL 10-3 + Endo-
toxinas: <0.1 EU/ml « MEA: 280% blastocitos después de 120 horas en cultivo
+ Densidad: 0.86-0.88 g/ml + Viscosidad: 95-140 cP a 30°CValor de Perdxidos
(POV):<0.1mEq/kg

INSTRUCCIONES DE ALMACENAJE Y ESTABILIDAD: *Almacenar entre 15-
25°C. -Mantener alejado de la luz solar. * Una vez abierto, almacenar el pro-
ducto en su embalaje original.  Una vez abierto, el producto es estable por al
menos 28 dias en condiciones asépticas y atemperature ambiente. Después
deeste periodo, desechar el aceite restante. * El producto es estable después
de su transporte (maximo 5 dias) a elevadas temperaturas (< 37°C). +Este
producto es estable hastala fecha de caducidad etiquetada en el envase, siel
embalajenoseabreoresultadafiado.

CONTRAINDICACIONES: Novolveraesterilizar. - Nocongelareste producto.
+No utilizar el producto después de su fecha de caducidad. < No utilizar si el
embalaje se encuentra dafiado o roto. « No utilizar si el producto cambia de

en i skadad eller trasig. + Anvand inte om produkten har blivit missfargad,
oklarellervisarnagratecken pamikrobiell kontaminering

VARNINGAR: NOTERA ”lestlden for enheten bestams av den tillimpa-
de assi fe rep iken och &r maxil i till perioden for
embryokulturen.” * Arbeta alltd under strikta hygienvillkor (till exempel LAB-
bench ISO Class 5) for att undvika kontaminering. En aseptisk teknik ska
anvandas. * IfaII dgon eller huden kommer I kontakt med Hypure™ Oil, spolas
5gon/hud med vatten. - Observera alla statliga, kommunala och
assiga regleringar vid kassering av denna produkt. « handelse
av infektering, kasseras produkten korrekt pa ett foreskrivet tillvigagangs-
sétt. - Anvandaren ska hallas ansvarig for alla problem som orsakas genom
bristande 6verensstimmelse med aktuell IFU. + Oljan kan forefalla oklar om
den tages ut fran inkubatorn och tillats sta i rumstemperatur langre tidsperi-
oder. Sadan oklarhet forsvinner vanligtvis, om oljan aterutnamnas, genom
att man aterplacerar den i inkubatorn i négra timmar; om den inte forvinner,
kassera da prod-ukten. » Denna produkt & &mnad att anvandas av medicinsk
specialistsom utbildatsifertilitetsbehandling.

HYPURE™ OIL HEAVY

KULLANIM AMACI Hypure™ Yag, ART ve mikromanipiilasyon prosediirlerin-
de embriyo, oosit ve sperm kiiltiirii icin bir kaplama olarak kullanilmak iizere
tasarlanmigtir.

BILESiMi: [lag sinifikaliteli parafinyag.

GENEL BILGILER: Hypure™ Yag IVF, ICSI ve ilgili yapay ireme tekniklerinde
kullanilmak iizere Gnceden yikanmis, kullanima hazir mineral yagdur. Yag,
ortamin buharla$masm| onledlgl ve kiiltiir ortaminda sabit ozmolalite ve pH't
koruduguiginkiigiik haci dyumunkullanil izinverir.
KULLANIM TALIMATLARI: DIKKAT: Hypure™ Yagin ayrntili kullanimi, her
laboratuvarin bireysel tibbi amaglar igin optimize edilmis prosediir ve proto-
kollerine gdre belirlenir.

Hazirlama: -Kiiltiir igin, gerektii sekilde Hypure™ Yagi ve kiiltiir medyumunu bir

color, presentasignos deturbidez o evidenciads ionmicrobiana

ADVERTENCIAS: NOTA: “La vida dtil del aceite estd determinada por la
técnica de reproduccion asistida aplicada y es maxima al periodo del cultivo
embrionario”. - Trabajar siempre bajo condiciones estrictas de higiene (e.}.
cabinas de flujo laminar clase ISO 5) para evitar contaminacién. Se deben
utilizar técnicas asépticas. « En caso de contacto de Hypure™ Oil con los ojos
olapiel, lavarinmediatamente los ojos o la piel con agua. - Observar las regu-
laciones ambientales federales, estatales y locales cuando se desecha este
producto. * En caso de contaminacion desechar el producto adecuadamente
de lamanera prescrita. « El usuario sera responsable de cualquier problema
causado por lano conformidad conla presente Instruccion de Uso. « El aceite

€02 inkiibatdriinde birkag saat (veya gece boyunca) 37°C'de Gnceden dengeleyin.
+ICSlicin, Hypure™ Yagi ve HEPES tamponlumedyumu 37°C'de sitin.

Kullamim talimatlari: 1. Kiittiir medyumunu bir dISh e koyun veya bir dish e kiigiik
birdamlakiiltiir 2.D is Hypure™ Yagi

kadar medyumun iizerine hafifce pipetleyin. NOT: Embriyo kiiltiri igin yagin yikan-
masina gerek yoktur.

KALITE KONTROL OZELLIKLERI: Bu iiriiniin her bir partisi igin asagidaki
testler gerceklestirilmistir: « Sterilite: SAL 10-3 +Endotoksin: < 0,1 EU/ml
+Fare embriyo deneyi: Kiltiirde 120 saat sonra > %80 blastokist * Yogun-
luk: 0,86-0,88 g/ml «Viskozite: 30°C'de 95140 cP - Peroksit Degeri (POV):
<0,1mEq/kg

SAKLAMA TALIMATLARI VE STABILITE: +15-25°C arasinda saklayin.
+Giines I1gindan uzak tutun. * Acildiktan sonra iiriinii orijinal ambalajinda
saklayin. - Uriin agildiktan sonra aseptik kogullarda ve oda sicakiiginda en
az 28 giin stabildir. Bu siirenin sonunda, liitfen kalan medyumu atin. « Uriin,
yilkseksicaklik fa(<37°C)nakli sonra(en fazIaSgun) stablldlr Bu
{irlin,ambalaj acil vehasargormemigse, sise izerind

son kuIIanmatanhlne Kadar stabildir
KONTRENDIKASYONLARI: * Yeniden sterilize etmeyin. «Uriinii dondur-
mayin. +Son kullanma tarihinden sonra iiriini kullanmayin. + Ambalaj ha-
sarliveyakirksa kullanmayin. « Urunun rengi deglslrse bulanlklasusa veya
herhangibir mikrobiy belirtisigosterirsek

UYARILAR: NOT: n omrii, uygulanan AR teknidiyle belirlenir ve en
fazla embriyo killtiiriiniin siiresi kadardir." + Kontaminasyonu nlemek icin
her zaman siki hijyenik kogullar altinda (6megin, LAF tezgahi 1SO Sinif 5)
caligin. Aseptik teknik kullaniimalidir. - Hypure™ Yag ile goz veya cilt temasi
durumunda, hemen gdzii/cildi suyla yikayin. + Uriinii atarken tim federal,
eyaletveyerel gevre diizenlemelerine uyun. « Enfeksiyon durumunda, tiriinii
belirtildigi gibi uygun sekilde atin. « Bu kullanim talimatlarina uyulmamasin-
dan kaynaklanan herhangi bir sorundan kullanici sorumlu olacaktir. « inkii-
batdrden cikarilirsa ve uzun siire oda sicakliginda bekletilirse yag bulanik
goriinebilir. Yag birkag saat inkiibatorde yeniden dengelendiginde bu bula-
niklik genellikle kaybolur; kaybolmazsa iirtini atin. «Bu diriin, dogurganlik
tedavisi konusunda egitim almig tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmak
lizeretasarlanmistir.
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BUKOPWCTAHHA Onist Hypure™ npuaHayeHa Ans BUKOPUCTaHHS, AK Mo~
KpHTTS NPV KyNbTUBYBaHHi eMOPIOHiB, 00LyTiB Ta criepMaToaoinis B [IPT
TanpOBEe/eHHi Pi3HOr0 POAY MaHinynALii.

CKNAJ: MapadiHosaonis GapmaLiedTiyHoroknacy.

3ATAZIbHA IHOOPMALLIS:: Oni Hypure™ nonepe/Hbo npoMuTa, rotosa
10 BUKOPUCTaHHSA MiHepanbHa onif ANs NpoBefieHHs npouesyp B EK3,
ICSITaiHLWMX AONOMIKHIX PenpOAYKTUBHIX TexHOOriAX. Onis 03BONSE
BIKOPUCTOBYBATY Mani 06'eMy Cepe0BHLLa i 3anoGirae iioro BUNapoBy-
BaHHI0. Takox 3a6eaneuye MifTpUMaHHs CTabinbHoro 3HaueHHs pH Ta
OCMONAAPHOCTi B CEPeoBULL.

IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS 3ACTEPEXEHHS: [letanbhuii onvc
BUKOPUCTaHHs onii Hypure™ 6a3yeTbes Ha iHAMBIAYanbHMX NpoToKoNax
KOXHOI DerMl)T nabopatopii, siki ONTUMI30BaHI ANA IHANBIAYaNbHUX
MefnYHUX Lyinei.

ni Bl noTpi6Honp exainiopa-
uiionifHypure™ pa3oM i3 KynbTypanbHim cepefoBuiLeM npu 37°C B CO2iHky6a-
TOPi NPOTATOM KinbKox rofuH (4n Houi). « s ICS, nigirpiiite onito Hypure™ Ta
HEPES-6ychepuaosane cepeposuuie npu37°C.

IHeTyKuji 3 1. BHEDin s 1o
Yalukuabop HoroKp: i, 2. 0 iTb exBin
BaHy onito Hypure™ nosepx cepepoBuLa o nosHoro 110ro NOKpUTTA. I'IpliTKa

CRELWMDIKALT KOHTPOIIIO AKOCTI: HaCTyI'IHi TecTy Gynu npoBefieHi
Ana koxHoro JIOTy uporo npopaykTy: *CtepunbHicts: SAL 10-3 «Enpo-
TokevHm: < 0.1 EU/ml + TecT Ha Muwwaymx emBpioHax: = 80% Gnactoumct
nicnst 120 ropuH KynbTuByBaHHs * yctuna: 0.86-0.88 r/mnl + B'aakicTb:
95-140cPnpn 30°C * Mepekucke 3Hauennsi(POV): <0.TmEg/kg
IHCTPYKLUIi 31 3BEPITAHHSI TA 35EPEXSEHHS CTABI/IbHOCTI +36epi-
ratin npu Temneparypi 15-25°C. + Toumartu nogani Big citna. * lMicnq Big-
KpHTTS, 36epiraTi MpOAYKT B OpriHasbHiii ynakoBLy. « MTicns BigkpuTTs,
npoAYKT € cTabinbHUM npoTsroM 28 46 npu 36epiraHi acenTuyHux yMoB
TaKiMHaTHoi TemnepaTypy. [Micns Liboro nepiogy, NPOAYKT He NpuAaTHMit
10 BUKOPUCTaHHS. *[POAYKT 3aNMIWAETLCA CTabiNbHUM Mg yac Tpax-
CTIOPTYBAHHS NPY NiABULLEHUX TemnepaTypax (< 37°C). - Liei npopykT 3a-
NMWWAETLCA CTaBiNbHIM 0 3aKiHYEHHS TEPMiHy NPUATHOCTI ykasaHoro
Ha eTUKETLY, AKLLO NaKOH € He BIZKPUTUM i He MOLLIKOZKEHMM.
NPOTUMOKA3AHHS *He cTepunisyBaty noBTopHO. * He 3aMopoxysa-
TI NPOAYKT. *He BUKOPUCTOBYBATU NPOAYK NICAS 3aKiHYEHHS TEPMiHY
npugaTHocTi.  He BUKOPUCTOBYBATY, AIKILIO yaKoBKa NOLIKOZ)KeHa a6o
po36uTa. * He BUKOPUCTOBYBATH, AKILO NPOJYKT BTPATUB KOMp, CTaB MyT-
HUM Y1 110Ka3aB NPU3HAKM KOHTaMiHaLlil.

NONEPEMKEHHSA: NMPUMITKA: «TepMiH npupaaTHoCTi NPUCTPOK BM-
3HAYaeTbCA JOMOMIKHOK S PEnpOZyKTUBHOK TeXHOMOriElo, sika Gyna
3acTocoBaHa. BiH 06MeXyeTbCA NepiooM KynbTUBYBaHHA eMBpioHy».
* 3aBXAV NpaLjtoiiTe 3 CyBOPUM JOTPUMAHHSAM rriEHIYHIX YMOB (3rigHO
IS0 Class 5) A1l YHUKHEHHs! KOHTaMiHaLi. loTpUMYiiTeCh acenTuyHmux
TexHik. + Y BUnagKy noTpannskHsa onii Hypure™ B oui a6o Ha LKipy - He-
raiiHo MPOMMiiTe BOAOI0. * [lOTPUMYVTEC BCIX NPUAHATX AepXaBHUX
Ta eKonoriYHMX NPOLEAYp, WOAO NPaBUAbHOI yTUni3aLii npoaykTy. *Y
BUNaAKY KOHTaMiHaLyii, NpaBunbHO PO3NOPAAITLCA MPOAYKTOM, 3riAHO
UMHHUX HOPM. * KopuCTYBaY Hece MOBHY BiAMOBIAANbHICTb 3a MpoGniemy,
Ki BUHUKIIN Yepes HeROTPUMAHHS IHCTPYKLT. * B onii Moxe BUHMKaTH No-
MYTHIHHS, AKLLO i BUIHSIY 3 iHKy6aTOPa | 3anMLWIM NpK KIMHATHii TeM-
neparypi npoTAroM TPUBANOro nepiody yacy. Take NOMYTHIHHSA 3a3Buyali
3HUKAE NPY NOBTOPHilt eKBiniGpaLlii B iHKy6aTOPi MPOTSArOM KiNbKox ro-
JUH. KL NOMYTHIHHS HE 3HUKAO — He BIUKOPUCTOBYIATE NPOAYKT. * Lleit
MPOAYKT NPU3HAYEHMiA ANS BUKOPUCTAHHS MeU4HUMM NPaLiiBHUKAMM,
Bi/ANOBiAHOI KBanidikaLyii B chepi NikyBaHHA HenniaA.



