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E HYPURE® OIL HEAVY

INTENDED USE: Hypure® Qilis intended to be used as an overlay for culture
of embryos, oocytes and spermin ART and micromanipulation procedures.
COMPOSITION: Pharmaceutical grade quality paraffinoil.

GENERAL INFORMATION: Hypure® Oilis pre-washed, ready to use mineral
oil for use in IVF, ICSI and related artificial leproductlvetechnlques 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
periods oftime. Such cloudi lly disappearsifthe oilis 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
specialisttrainedin fertility treatment.
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MPEAHA3HAYEHUE: Hypure® Oil e npegHasHayeH ja ce u3nonsea
KaTo NOKpUBALL CMOi MPU KyNTUBUPAHE Ha eMOPUOHY, RilLIEKNETK i
crepMato30uaM npit APT U MUKPOMAHUMYNALMOHHM MPOLIeAYPH.
CbCTAB: lMapadHoBoMacno ¢ hapmaLeBTUYHO KaYecTBo.

OBLA MHOOPMALIMA: Macnioto Hypure® e mpefBapuTenHo M3muTo,
TOTOBO 3a He Ha macno 3a He B IVF, ICSI
W CBbP3aHUTE C TAX M3KYCTBEHN PEMpOAYKTUBHYM TexHuku. Macnoto
1103B0/IABA/1a CE U3MON3BAT MasKM 06eMiCpe/ia, ThilKaTo npeioTBpaTsBa

na temelju postupka i protokola svakog laboratorija koji su optimizirani za
pojedinacne medicinskenamjene.

Priprema: +Zakulturu, popc 7itiulje Hypure® imedij zakul-
turuna37°CuCO2- Inkubatoru nekollko sati(ili preko noci) - Za intracitoplazmatsku
injekciju spermija (ICS), zagrijati ulje Hypure®imedij 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®p dijadok gapotp prekrije. NAPOMENA: Ispiranje ulja
zakulturuembrijanije potrebno.

SPECIFIKACIJE KONTROLE KVALITETE: Za svaku seriju ovog proizvoda
provedeni su sljedecitestovi: * Sterilnost: SAL10-3 + Endotoksini:<0,1 EU/ml
+Mouse embryo assay: 2 80 % blastocista nakon 120 sati u kulturi * Gustoca:

infekce produkt fadné zlikvidujte predepsanym zplisobem. - Uzivatel je
odpovédny za pripadné problémy zplisobené nesouladem s instrukcemi v
téchto Instrukeich 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 olejznovu ekvilibru]ejeho umisténim nanékolik hodin
doinkubatoru; pokud vsak zakalnezmiz, produktzlldeUJte -Tentovyrobek
Je urcen pro pouziti lékarsky vp
fesenineplodnosti.
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ANVENDELSESFORMAL: Hypure® Oil er beregnet til at blive brugt som
et daklag ved dyrkning af embryoner, oocytter og saedceller ved ART og
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0,86-0,88 g/ml - Viskoznost: 95-140 ¢P pri 30 °C « Vrijednost peroksida (POV):
<0,1mEq/kg

UPUTE ZA CUVANJE | STABILNOST: + Cuvati na 15-25 °C. » Zastititi 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 odloZiti preostali medij
u otpad. * Proizvod je stabilan nakon prijevoza (maks. 5 dana) pri povisenim

13napsBaHeTO Ha cpefaTa U NoAAbPXKa CTabuHa TUpHB
XpaHUTeNHaTacpesa.
VHCTPYKLMU 3A YNOTPEBA: BHUMAHUE: [letaiinHoto v3nonasatqe
Ha Hypure® Oil ce onpepensi Bb3 0CHOBA Ha NpoLieaypaTa i NPOTOKONUTe
Ha BcAika NaBopaTopusi, KOMTO Ca ONTUMM3MPAHM 33 WHAMBUAYANHN
MeLULMHCKA Lenn.
Mopl : +3a TEHO Hypure®
Macrio, KakTo e Heo6XOAMMO, U XpaHuTenHata cpeaa npy 37 ° C 8 CO2 uHKy6aTop
3a HAKOMKO yaca (wnu 3a egHa How), *3a ICSI, 3atonnete Hypure® macno u
6Gydepupatacpepa HEPESnpu37°C.
WHeTpykuywm 3a ynotpe6a: 1.MocTaBeTe XpaHuTenHa cpea BbpXy YMHIA
UM nocTaBeTe MUKPO Kanka KynTypanHa cpeja Bbpxy metpu. 2.HexHo
nMneTupaiiTe eKBUNMGPUPaHOTO Macno Hypure® BbpXy cpeaata, okaTo Te
HanbaHo ce nokpuaT. SABE/IEXKA: He ce uancksa npomusate Ha Macno 3a
KynTypa Ha eMGpHoHa.
CMELMOUKALLAN 3A KOHTPOTHA KAYECTBOTO: CnephuTe Tectose
Gsixa NpoBe/ieHM 3a BCAKA NapTUAA OT TO3W NPOAYKT: * CTepuHoOCT:
SAL 10-3 « EHpoTokcuH: <0,1 EU / ml + AHanu3 Ha MULLKY eMOPUOHY: 2
80% 6nacrouucTy cnep 120 yaca B kynTypa *MnbTHocT: 0.86-0.87 g /
ml + Buckosuter: 95-140 cP npu 30 ° C - CToitHocT Ha nepokeug (POV):
<0,TmEq/kg
WHCTPYKLIUM 3A CbXPAHEHWE W CTABM/THOCT: *[la ce CbXpaHsBa
mexpy 1525 ° C. +Ma3eTe oT cbHYeBa cBeTMHA. *Cnep oTBapsHe
CbXpaHsBaiiTe NPO/YKTa B OPUTMHANHaTa ONakoBKa. * BefHbX OTBOPEH,
MPOAYKTLT € CTabUNeH Haii-Manko 28 iHN Npu acenTU4HY YCIIOBHA 1 NP
CTaitHa Temniepartypa. Crief T03v Nepvog, Monis, U3XBbpJIETe OCTaHamuTe
HocuTenu. +[popyKTBT € cTabuneH crief, TPAHCTIOPTUPaHe (MaKCcHMyM
5 [iHu) npu NOBHLLEHY TemnepaTypy (<37°C). + Toav NPOAYKT e cTabune
[0 flaTaTa Ha rofjHoCT, 0T6ens3aHa BbpXy GyTunKara, ako onakoBKaTa e
HEeOTBOPEHa /M HEMOBPE/eHa.
MPOTUBOMOKA3AHMS: *He  cTepunuaupaiite  noBTopHo.  *He
p iiTe npopyKTa. *He u3nonaBaiite MpoAyKTa CneA U3TMYaHe Ha

allows smallvolumes of mediumtobeused
mediaand maintain stabl lalityand pHi inth
INSTRUCTIONS FOR USE: CAUTION: The detailed usage of Hypure® Oil is
determined based on each laboratory's procedure and protocols that are
optimized forindividual medical purposes.

P ion: For culture, pr Hypure® Oil as necessary, and the

| i

CpOKa Ha FOAHOCT. *He M3non3BaiiTe, ako OnakoBKaTa e MoBpeAeHa U
cuyneHa. * He u3nonasaitte, ako pOAYKTLT Ce 00e3LiBETY, 3aMbIIABA UM
10Ka3Ba HAKaKBY NPU3HALIM Ha MUKPOGHO 3aMbpCABaHE.

MPEAYNPEXAEHUA: 3ABENEXKA: ,XuBoTbT Ha yCTpoiicTBOTO Ce
Onpefens OT MpunaraHata TexHuka no penpopyKTMBHO 3paBe U e

I jiumat37°CinaC02incubator for Ih overnight). ForICSI,
warm Hypure® il and HEPES buffered medium at 37°C.
Instructions for use: 1. Put culture medium on a dish or place micro drop of
culture medlum on a dish. 2. Gently pipette equilibrated Hypure® Oil over the
.NOTE:

gofoilfor Y

isnotrequired.
QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS: The following tests were
performed for each lot of this product: Sterility: SAL 10 « 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 product is 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
idence of microbial ce
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 IS0 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 nep Ha KyNTypa Ha eM6p1oHa.” * Bunaru pabotu
MU CTPOrM XMrueHHU ycnows (Hanpumep LAF-neiika SO knac 5), 3a aa
ce u3berHe 3ambpcsiBate. TpsbBsa fa ce U3noN3Ba acenTuyHa TexHKa.
+B cnyyari Ha KOHTAKT Ha ouuTe nu koxara ¢ Hypure® Oil, Heza6asHo
npomuiiTe 0uMTe / KOXaTa ¢ BoAa. *CnasBaiite Bk Gefepantu,
[bPXaBHU ¥ MECTHU eKONOrMYHM Pasnopesu, Korato usxBbpasTe
npoayKTa. * Bcnyyait Ha MH(QeKLMA U3XBbPAETE NPOZYKTA MO MOAXOAALL
HauuH M0 NpenucaH HauuH. *oTPEOUTENAT HOCH OTFOBOPHOCT 3a
BCUYKM NPOBNEMY, NPUYMHEHN OT HECHLOTBETCTBME C HacToALUTE
ykasaHus 3a ynotpe6a. + Macnoto Moxe Aa U3rNex/a MbTHO, ako ce
13BajM OT MHKY6aTOPa 1 Ce 0CTaBM Aa PECTOM Ha CTaliHa TeMnepaTypa
33 [Ib/Tbr Nepu1og, 0T Bpeme. TakaBa 0671aYHOCT 0GUKHOBEHO U34e3Ba,
aKO MacnoTo ce ypaBHOBECH OTHOBO, KaTo Ce 3aMeHU B MHKy6aTopa 3a
HSIKONIKO Yaca; ako He 13yeaHe, U3XBbpIeTe NPoAyKTa. * Toau NpoayKT
€ NpefiHasHayeH 3a ynoTpe6a T MeULIMHCK CMIeLManicT, 06y4eH 3a
NeyeHve Ha hepTunuTeTa.
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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 parafinskoulje

OPCEINFORMACIJE: Ulie Hypure® prethodnoje isprano mineralno ulje spre-
mnozaupotrebuuinvitro oplodnji(IVF), intracitoplazmatskojinjekciji spermi-
ja (ICSl) i srodnim tehnikama potpomognute reprodukcije. Ulje omogucava
upotrebu malih kolicina medija jer spriecava isparavanje medija i odrzava
stabilnuosmolalnostipHumedijuzakulturu.

UPUTE ZA UPOTREBU OPREZ: Detaljna upotreba ulja Hypure® odreduje se

(<37°C). - Ovajje proizvod stabilan do isteka roka valjanosti
oznacenogna hociciako je pakiranje neotvorenoilineosteceno.
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
laminamim strujanjem zraka IS0 klasa 5) kako bi se izbjegla kontaminacija.
Potrebno je koristiti asepticku tehniku. + U sluaju dodira ocijuili koze s uljem
Hypure®, odmah isprati oko/kozu vodom. +Pridrzavati se svih saveznih, dr-
Zavnihilokalnih propisa o ocuvanju okolisa prilikom odlaganja proizvoda. « U
slucaju infekcije odloZiti proizvod na odgovarajuci nacin kako je propisano.
+ Korisnik je odgovoran za sve problemeizazvane nepridrzavanjemovih uputa
za upotrebu. « Ulje 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 stavijanj

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 maengder medium da den forhindrer fordampning af mediet og

en bil ogpl
BRUGSANVISNING FORSIGTIG Den detaljerede anvendelse af Hypure® Oil
ud fra hvert og protokoller, der er optimeret il

individuellemedicinske formal.

Forberedelse: «Til dyrkning, prae-aekvilibreres Hypure® Oil efter behov, og

dyrkningsmediet ved 37 °C i en CO2 inkubator i flere timer (eller natten over), « For

1CSI,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 aekvilibreret Hypure®

Qilforsigtigt over mediet med pipette, indtil det er helt daekket. BEMARK: Det

erikke pakraevet atvaske olien il embryon kultur.

KVALITETSKONTROL: Folgende tests blev udfert for hvert parti af dette

produkt: - Sterilitet: SAL 10-3 + Endotoksin: < 0,1 EU/ml  Musefoster analyse: >80 %

blastocyster efter 120timerikultur - Densitet: 0,86-0,88 g/ml « Viskositet: 95-140 cP

ved30°C+ Peroxidvzerdi (POV):<0,1mEq/kg

OPBEVARING 0G STABILITET: -Opbevares mellem 15-25 °C. +Holdes vaek

fra sollys. «Nar det forst er abnet, skal produktet opbevares i originalemballagen.

«Efter abning er produktet stabilt i mindst 28 dage ved aseptiske forhold og i

stuetemperatur. Efter dette tidsrum kasseres de resterende medier. «Produktet

er stabilt efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjede temperaturer (< 37 °C).
Produktet er stabilt |ndt|| udlobsdatoen der er anfort pa flasken, hvis emballagen

u
inkubator na nekoliko sati; ako ne nestane, odloZite proizvod u otpad. « Ovaj
proizvod smiju upotrebljavati samomedicinski specijalisti koji su osposoblje-
nizalijecenjeneplodnosti.
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CZ: ZAMYSLENE POUZITI: Olej Hypure® Oil je urGen k pouZiti jako vrstva pro
kultivaci embryi, oocyt(i a spermii pfi ART amikromanipulacnich postupech.
SLOZENI: Parafinovy olej farmaceutické kvality.

OBECNE INFORMACE: Olej Hypure® Oil je predmyty mineralni olej pfipraveny
k pouziti pro IVF, ICSI a souvisejici techniky umélé reprodukce. Olej umoziuje
pouziti malych objemd média, protoze zabrafiuje odpafovani média audrzuje
stabilniosmolalituahodnotu pHv kultivacnim médiu.

INSTRUKCE PRO POUZITI: POZOR: Detaily pouzivani oleje Hypure® Oil se
determlnull nazékladé postupu a protokolu kazdé pfislusné laboratore, které
] uuupumau uvauypll. I§ cely.

PRIPRAVA: *Prokultivaci piedem ekvilibrujte olej Hypure® Oil podle potieby
akultivacnimédium pfi 37 °C v C02 inkubétoru po dobu nékolika hodin (nebo
pres noc). * Pro ICS| zahiejte olej Hypure® Oil a pufrované médium HEPES na
teplotu37°C.

INSTRUKCEPRO POUZITI: 1.Vloztekultivacnimédiumnamiskuneboviozte
mikrokapku kuttivacniho médianamisku. 2. Jemnénapipetujte ekvilibrovany
olej Hypure® Oil na povrch média, dokud nebude zcela zakryté. POZNAMKA:
Mytioleje prokultivaci embryineninutné.

SPECIFIKACE KONTROLY KVALITY: U kazdé Sarze tohoto produktu byly
provedeny ndsledujici testy: « Sterilita: SAL 10-3 +Endotoxin: < 0,1 EU/ml
+Test embrya mysi: > 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

INSTRUKCEPRO SKLADOVAN{ A STABILITA: * Skladujte pfiteploté 15-25°C.
+Chrarite pred slunecnim svétlem. «Po otevreni skladujte produkt vzdy v
pivodnim obalu. *Po prvnim otevieni je produkt stabilni po dobu nejméné
28 dnii za aseptickych podminek a pri pokojové teploté. Po uplynutitéto doby
veskera 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: -Neprovadéjte ~opétovnou  sterilizaci. ~ +Produkt
nikdy nezmrazujte. «Produkt nepouZivejte po uvedeném datu expirace.
+NepouZivejte produkt,je-liobal poskozeny. - NepouZivejte produkt, pokud se
zménijehobarva, zakali se nebo vykazuje zndmky mikrobidlnikontaminace.
VAROVANI: POZNAMKA: ,Zivotnost produktu je  determinovana
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 opléchnéte oci / pokozku vodou. « Pi likvidaci produktu dodrzujte
veskeré zakonné, statni a mistni environmentalni predpisy. *V pfipadé

er I.IdLIIIt:‘IEIIEI
KONTRAINDIKATIONER: +Ma ikke gensienllseres Produktet ma |kke fryses
+Produktet maikket *Maik
beskadiget ellergdelagt. - Maikkeb hvi
visertegn pamikrobiel forurening
ADVARSLER' BEM/&RK "Enhedens \evetld bestemmes af den anvendte
og er periode.”
+ Arbejd altid underslrenge hygiejniske forhold (f.eks. LAB bench 1S0 Class 5) forat
undga forurening. Aseptlsklekmkska\ anvendes. - tilfeelde af gjen-eller hudkontakt
medHypure® Oil, skyll jvand holdallefoderale, statslige
oglokale mlljebestemmelser ved bonskaffelse af produktet. - tilfelde af infektion
skal produktet bortskaffes p en forud beskrevet méade. +Brugeren er ansvarlig
for eventuelle problemer forarsaget af manglende overholdelse af den geeldende
IFU. Olien kan virke uklar, nr den fiernes fra inkubatoren og far lov til at sta ved
stuetemperatur i laengere 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
fertilitetsbehandling.
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blivermisfarvet, uklaneller

toode pudelil mérgitud kdlblikkusaeganistabiilne.

VASTUNAIDUSTUSED: - Arge uuesti steriliseerige. - Argetoodetkiilmutage.
« Arge kasulagetoodei pérast kdlblikkusaega. * Arge kasutage, kui pakend

on kahjustatud véi purunenud. *Arge kasutage, kui toode muudab varvi, on
hagunevmkmsellelonmlkroobnesaaste

HOIATUSED: MARKUS:,,Seadmeeluigamératakse kindlaks rakendatud AR-

chaquelaboratoire optimisés pour chaque utilisation médicale.

Préparation: Pour la culture, pré-équilibrer I'huile Hypure® si nécessaire et le
milieu de culture & 37° C dans un incubateur a CO2 pendant plusieurs heures (ou
toute la nuit), * Pour ICSI, chauffer 'huile Hypure® chaude et le milieu tamponné
HEPESa37°C.

Consigne d'utilisation: 1. Placer le milieu de culture sur un plat ou déposer

tehnika abil ja see on maksimaalne embriiokultuuri perioodil*+ Saastumise
véltimiseks tGtage alati rangetes hiigieenitingimustes (nt LAF-pink 1SO
klass 5). Jargida tuleb aseptilisuse ndudeid. « Hypure® 6li silma voi nahale
sattumisel loputage silmi/nahka koheselt veega. * Toote draviskamisel
jargige koiki foderaal-, osariigi ja kohalikke keskkonnaalaseid eeskirju.
+ Nakatumise korral hévitage toode nduetekohaselt ettendhtud viisi. «
Kasutaja vastutab probleemide eest, mis on phjustatud kéesoleva IFU
mittevastavusest. + Oli vGib inkubaatorist eemaldatuna tunduda hagune ja
laske sel seista toatemperatuuril pikka aega. Selline hagusus kaob tavaliselt
siis, kui 6li tasakaalustatakse uuesti, asendades seda inkubaatoris mitmeks
tunniks; kui see ei kao, visake toodeminema. *See toode on méeldud
véljadppegameedikuteleviljakusravialal kasutamiseks.
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KKVTTﬁTARKOITus Hypure® Ol on tarkoitettu ka'ytenéva'ksi
m|kromanlpulaal|omenetelm|ssa

KOOSTUMUS: parafiinidljy, farmaseuttinenlaatu.

YLEISTA TIETOA: Hypure® Oil on esipesty, kdyttGvalmis mineraalioljy
kéytettavaksi IVF:ssd, ICSkssd ja vastaavissa kemotekmsmsa
reproduktiivisissa tekniikoissa. Ol]

véliainetta, koska se estdd véliaineen haihtumisen ja ylldpitad stabiilia
osmolaliteettiajapH:taviljelyvéliaineessa.

KAYTTOOHJEET: VAROITUS: Hypure® Oiln yksityiskohtainen kéytto
maaraytyy kunkin laboratorion menettelyjen ja protokollien perusteella, jotka
onoptimoituyksittaisiin [aaketieteellisiin tarkoituksiin.

une mi de milieu de culture sur un plat. 2. Pipetter soigneusement
I'huile Hypure® équilibrée sur le mllleu |usqu a ce qu e\les soient compleiement
REMARQUE: Lelavaged lacultured'embryons
n'estpasnécessaire.
SPECIFICATIONS DE CONTROLE DE LA QUALITE: Les tests suivants ont été
effectués surchaque lot de ce produit: Stérilité : SAL 10-3 + Endotoxine:<0.1
EU/ml+ Test surembryons de souris : 80% deblastocystes 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 lumigre du soleil - Une fois ouvert, conservez e produit dans son
emballage d'origine. « Une fois ouvert, le produit est stable pendant au moins
28 jours dans des conditions aseptiques et a température ambiante. Aprés
cette période, veuillez jeter le milieu restant. +Le produit est stable apres
transport (max 5 jours) a des températures élevées (<37°C). » Ce produit est
stablejusqu'aladate d'expirationindiquée surlabouteille sil'emballage n'est
pasouvertouestenbon état.
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 brisé. «Ne pas utlllser sile produit est déco-
loré, esttroubleous'ilp dessignesdec ion microbienne.
MISES EN GARDE: REMARQUE ‘La duree deviedu dispositif est déterminée
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 I'huile Hypure® avec
les yeux oula peal, rincer immédiatement les yeux/la peau avec de ['eau.
R

Valmistelu: - Viljelya varten Hypure® Oil -6ljyd ja viljelyvéliainetta i
tarvittaessa 37 °C:ssa CO2-inkubaattorissa useita tunteja (tai yon yli), +ICSklle
lammin Hypure® Oil jaHEPES-puskuroitu véliaine 37 °C:ssa.
Kéyttoohjeet: 1.Laita viljelyvaliaine astiaan tai laita mikropisara viljelyvéliainetta
astiaan. 2. Pipetoi tasapainotettu Hypure® Oil varovasti valiaineelle, kunnes se on
kokonaan peittynyt.
HUOMAUTUS: dljyn pesu alkioviljelyd varteneioletarpeen.
LAADUNVALVONNAN TEKNISET TIEDOT: ~ Seuraavat testit tehtiin
jokaiselle lém'dn tuotteen eléille -Steriiliys SAL 103 Endmoksiini
wljelyn |alkeen «Tiheys: 0,86 []88 g/mI «Viskositeetti: 95-140 cP
30 °C:ssa * Perok3|d|arvo (POVY: < 0,1 mEq/kg *SAILYTYSOHJEET JA
. d 15-25 °Cissa. Suolaa aunngonvalolta *Kun tuote
ytd sitd alkuperdispak isen jalkeen
tuote on stabull vahintadn 28 pdivdn ajan aseptisissa olosuhteissa ja
huc ammossa. Taman ajanjakson jélkeen havitd loput materiaalit.
+Tuote on stabiili kuljetuksen jélkeen (enintd@n 5 paivad) korkeissa
lampdtiloissa (<37 °C). - Tama tuote on stabiili pulloon merkittyyn viimeiseen
kayttopaivaan asti,jos pakk iavatatai se onvahingoi n.
KONTRAINDIKAATIOT: Al steriloi uudelleen. - Al pakasta tuotetta. - Alé
kéyté tuotetta viimeisen kéytt jlkeen. +Ald kéytd, jos pakkaus on
vaurioitunut tai nkkoutunut « Al kiyt, Jos tuotteen véri muuttuy, samenee
taisiindc kk

ETTENAHTUD KASUTUS: Hypure® 6li on ette nahtud & isek
embruote munarakkude Ja sperma kultuuri  iilekattena  ART- ja
mikrc
KOOSTIS: Ravimikvaliteediga parafiinidli.

ULDINE TEAVE: Hypure® 0li on eelnevalt pestud, kasutusvalmis
mineraalli kasutamiseks IVFds, ICSks ja sellega seotud kunstlikus
paljundamistehnikates. Oli vdimaldab kasutada vaikestes kogustes
soodet, kuna see takistab sootme aurustumist ning séilitab selle stabiilse
osmolaalsusejapH.

KASUTUSJUHEND: HOIATUS: Hypure® 4l iiksikasjalik kasutamine
madratakse k|nd|aks iga Iabon protseduun ja protokolllde péhjal, mis on
optimeeritudi
Ettevalmistus: Kultuuri jaoks tasakaalustage vajadusel Hypure® dli ja kultuuri
so0det 37 °Cjuures COZ |nkuhaator|s mitu tundi (vGi ledd), - ICSHe soe Hypure® oli
jaHEPES-p il37°C.

Kasutusjuhised: 1.Pange kultuuri sode anumasse v&i pange mikrotilk kultuuri
so0det anumasse. 2.Pipeteerige tasakaalustatud Hypure® oli ettevaatlikult
s66tmele, kuni need on téielikult kaetud. MARKUS: Oli pesemine embriiokultuuride
jaokspolevajalik

KVALITEEDIKONTROLLI SPETSIFIKATSIOONID: Selle toote iga partii puhul
on [abiviidud jérgmised testid: * Steriilsus: SAL 10-3 + Endotoksiin: <0,1 EL /
ml -+ Hiire embriio analiiiis: 2 80% blastotsiliite pérast 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: -25Hoidatemperatuuril 15-25°C. - Hoida
eemal paikesevalgusest. * Parastavamlsthmdketoodetonglnaalpakendls
Parastavamlstontoodeaseptlllalea i

vahemalt 28 paeva. Pérast seda perioodivisake i nudsootmedmlnema.
+ Toode on stabiilne parast transporti (maksimaalselt 5 paeva) krgendatud
temperatuuridel (<37°C). « Kui pakend on avamata vdi kahjustamata, on see

VAROITUKSET: HUOMAUTUS Lameen kaynouka maaraytyy kawetyn

la ré ion environnementale fédérale, étatique et locale
Iorsquevous jetezle produit. - Encas d'infection, jetezle produndela maniére
prescrite. « Lutilisateur sera responsable de tout probleme causé par le non-
respectdela ésente notice d'utilisation. « Lhuil uneapparencetrouble
sielle étaitretirée de ' |ncubateuretla|ssee au reposatemperature ambiante
pendantd ériodes. Laturbidi | silhuileest
reeqmllbree en étant replacée dans lincubateur pendant plusieurs heures;
adéfaut, jetez le produit. « Ce produit sera utilisé par un médecin spécialiste
formé autraitement de la fertilité.
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VERWENDUNGSZWECK: Hypure® Oil soll als Deckschicht fiir die Kultur
von Embryos, Eizellen und Spermien in der assistierten Reproduktion und
Mikromanipulationsverfahrenverwendet werden.
ZUSAMMENSETZUNG Hochqualitatives ~ Paraffindl
Reinheitsgrads

ALLGEMEINE  INFORMATIONEN: Das Hypure® Oil ist vorgespilt,
gebrauchsfertig, ein Mineraldl fiir die Verwendung bei der IVF, ICSlund
anderer, damit zusammenhangender Techniken. Das Ol erméglicht
die Verwendung von geringen Mengen des Kulturmediums, da es der
Verdunstung des Mediums vorbeugt, und auBerdem eine stabile Osmolaritét
und pH - Wertindem Kulturmedium aufrechterhalt.
GEBRAUCHSANLEITUNG: ACHTUNG: Die genaue Verwendung des Hypure®
0|I hangt von den Arbeitsablaufen und Protokollen jedes Labors ab, die fiir

pharmazeutischen

ajan.” Tydskentele aina tiukoissa hygieenisissa olosuhteissa (esm'L LAB
bench ISO Class 5) saastumisen valttamiseksi. Aseptista tekniikkaa tulee

juellemedi jertwerden.

i \
inische Zwec
Vnrbereltung Fur eine Kullur préequilibrieren Sie das Hypure® Oil wie bendtigt,

kayttdd. +Jos silmd- tai iho joutuu kosketuksiin Hypure® Oilin kanssa,
huuhtele silméd/iho valittomasti vedelld. +Noudata kaikkia Ilmovaltlon
osavaltion ja paikallisia ymparistomaérayksia, kun havitat tuotteen. « Havita
tuote tartunnan sattuessa asianmukaisesti maaratylld tavalla. « Kayttaj
vastuussa ongelmista, jotka aiheutuvat ndiden IFU-ohjeiden noudattamatta
jattamisestd. « Oljy voi néyttad samealta, jos se poistetaan inkubaattorista
ja sen annetaan seista huoneenldmmoss pitkid aikoja. Tallainen sameus
katoaayleensd, Josoljytasapamotelaan Iamamalla setakalsm |nkubaanor||n
useiden tuntien ajaksi; jos sameus ei havid, havité .

tarkoitettu hedelmallisyyshoitc %
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UTILISATION PREVUE: L'huile Hypure® est destinée  étre utilisée commeune
couche supplementalre dans le cadre de la culture d'embryons, dovocytes
etd procéduresd TRAetdemlcromampuIatlon
CUMPOSITION Huile de paraffined lité pt

INFORMATIONS GENERALES: Lhulle Hypure® est une huile minérale
prélavée, préte a I'emploi pour une utilisation en FIV, ICS| 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 etmaintientune osmolalité etun pH stables dans
lemilieu de culture.

CONSIGNE D'UTILISATION: ATTENTION : Lutilisation particuliére de I'uile
Hypure® est déterminée en fonction de la procédure et des protocoles de

bei37°Cineinem CO2 Inkubator (oder

ddieHEPESP

ie das Hypure® Oil {EPES|

tiberNacht).« FiirdieICSl erwi
auf37°C.
Gebrauchsanleitung: 1. Geben Sie das Kulturmedium oder einen Mikrotropfen
dieses Mediums auf eine Schale. 2. Pipettieren Sie vorsichtig das equilibrierte
Hypure® Oil iiber das Kufturmedium, bis es komplett bedeckt ist. ANMERKUNG :
Das Waschenbzw. Spiilen des Ols st fir die Kultur eines Embryos nicht erforderlich.
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 « Viskositdt: 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 erneut 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

andere Anzeichen einer mikrobiellen Kontaminierung zeigt.
WARNHINWEISE: ANMERKUNG: “Die Lebensdauer des Produkts héngt
von der verwendeten Technik der assistierten Reproduktion ab, und betrégt
maximal die Zeitspanne einer Embryokultur Arbeiten S|e immer unter
strikten Hygi jingungen (z. B. Sict kbank 1SO Klasse 5),
um eine K¢ ini 2 Es wird emp 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 langere Zeit bei Raumtemperatur
stehen gelassen wird. Diese Triibheit verschwindet normalerweise,
wenn das Ol ereut fiir einige Stunden im Inkubator equilibriert wird. Falls
dies nicht passiert, entsorgen Sie das Produkt bitte. +Dieses Produkt
soll nur von medlzmlschem Fachpersonal verwendet werden, das auf
Fruchtbarkeitst lisiertist.
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TPOBAEMOMENH XPHIH: To Hypure® Oil tpoopiZetat va xpnoponoteitat
wg emkahuppa yia kaANEpyeLa ePBpUWY, wapiwy Kat omeppatolwapiuv
oTnVKaLoTiG dladikacieg pikpoxelpLapol.

IYNOEIH: MapapveAato pappakeuTIKigmoloTTag

TENIKEZ MAHPO®OPIEL: To Hypure® Oil eival mpomhupévo, £Totpio Tipog
xprion HeTalko €hato yia xpron oe IVF, ICSI kat oxeTi{opeveg peBodoug
unoBonBolpevng avanapaywyng. To €Aato emTPENEL va xpnatponotnbodv
HLKPOL GYKOL €GOV, KABWG aMOTPEMEL TV EEATHLON HEOW KaL TNV latrpn-
01 0TaBEPAG OOPWTIKOTNTAG KL pH 6TO KAAALEPYNTIKO PETO.

OAHIEZ XPHZH: MPOZOXH: H Aemttopepng xpron Tou Hypure® Oil kaBopi-
Tetat pe Baon Tiq Sladikacieg kat Ta MpwTOKoMa Tou kabe epyaatnpiou,
Taonoiagivat BENTLOTOMOLNPEVA LA TOUG EKATTOTE LATPIKOUG OKOTOUG.
Hpotmluuom *MakaANépyeLa, npcreiloopponnm ro Hypure® 0il omwg SlVﬂl
(mupannro KuLmKaMlapvnr\m,,. 037°C

WPES (1) anod TV mponyovpevn viXTa) * fa ICSI espuuvere 1) Hypure® 0il kat 0
HEPES otoug 37°C.

Oﬁnvisc xpiiong: 1. Bakte o KuMlepvnnkﬁ péao o€ €va Tpuphio 1) ToroBe-
TOTE piia uleocmyova KaMALEPYNTIKOD PEGOV GE Eva TpUB)\IO 2. vaucne
TIPOOEKTIKA i€ ta T Ta e€Loopportnévo Hypure® il ndvw 6To pédo, Ewg 6Tou
KkahugBei eviehwg.

TPOAIATPA®EX MOIOTIKOY EAETXOY: Otnapakdtw éNeyxol Slevepyrnbnkav
yla kde maptida autol Tou mpoiovTog: telpdtntag: SAL 10-3 < Evbotogi-
vng: < 0.1 EU/ml - MEA (Mouse Embryo Assay): > 80% BAaoTOKUOTE jeTd
and 120 wpeg o€ kaiépyeta Mukvotnta: 0.86-0.88 g/ml « IEwdeq: 95-140
cPatoug30°C Ty Ynepo€etdiou (POV):<0.1mEq/kg

OAHTIEZ AMIOBGHKEYZH KAI TTAGEPOTHTA * AnoBnkeleTe petaty « Kpar-
OTE PakpLd and To NALako euig. +Apol avotxBel, anoBnkeleTe To mpoiov
0TIV apXIKn cuokevaoia. *Apol avotxBei, To mpoidv eivat oTabepo yia
TOUAAxLoToV 28 NpEpeg o€ uonmaq ouvBrikeg kat Bspuon(puclu Bwucmou
Metaanoavto méluornua anoppiyre Tagvanopévovtaéaa. « Tompoiov
&lvaL oTadepo pHeTd TV peTagopd (HEYLOTO yia 5 npépeg) ae LYNAES Bep-
pokpaoieg (< 37°C). » To mpoiov auTo eivat 6TaBepo PEXpL TV Nuepopnvia
AENG Tow avaypapeTaL aTnV pLAAn epocov n cuokeuaaia dev eivat avoly-
€V | KATEGTPARHEVT.

ANTENAEIZEIZ: My ENQVanooTeLpVETE. * MV YOXETE TO TPoioV. *Mnv
XpnoLoToLETE TOTPOIOV PeTd T NepopnviaAqEng. * Mnv xpnatponotei-
Tatedvn ovokevasia pEpeLINpIES f eivat omacpévn. - My xpnatporoteite
Qv T0 TIPOT6V amoxpwHatLaTel f apouatdoet BoAGTNTa 1) AAAES evdeifelg
HIKPOPLAKAG HONVONG.

MPOEIAOMOIHZEIE: THMEIQIH: «H didpketa Zwig Tou péaou KaBopiZetat
ano Ty epappolopevn HEB0SO TEXVNTAG yoviponoinang kat - Epyaleate
TAVTa KATW Ao auaTnpeS cuvBrKeg Lytewng (TL.x. mdykog LAF Tagng 1ISO
5) + I€ TepimTwon enagric Pe Twv patiwv i Tou S€ppatog pe to Hypure®
0il, Eem\oveTe apgowg Ta pdtia/to déppa pe vepo. « Tnpeite Ghoug Toug
0LI00TIOVHLaKOUG, KpATIKOUG Kat TOTILKOUE Kavoviapoug yia To meptahhov
KaTd TNV anoppuyn Tou MPoiovTag. * L& MepimTwon poAuveng, anoppiyte
ToTpoiov katdMnAa pe evbedetypévo Tpomo. « 0 xpRaTng eivaturelBuvog
yia onotodimote mpoBAnpa e€arriag pn ouppOpYwang e To toxvov IFU.
+To €hato pmopei va eppavioet BohotnTa av apaipedei ano Tov kAipavo
Kat Bpedel o Beppokpaaia dwpatiov yia EKTETAPEVA HLAOTAHATA XPOVOU.
Tétola BohdTnTa cuviBuwg efapavieTat av To €Aato enave§LooppornBet
£MAVATONOPETWVTAS TO OTOV KMﬁavo yia apms’c wpeg- av dev e€agavt
aBel, anoppiyTe T0 MPOIOV. To Tapov mpoiov npooplZeml ylaxpron (mo
1aTpkoUg e1dIkolg ekmatd UG 0TV UTOBC

[VOVHENT r'|||

Il HYPURE® OIL HEAVY

USO PREVISTO Hypure® Oil & destinato all'utilizzo come rivestimento per la
coltura di embrioni, ovociti e spermatozoi nella Tecnologia di Riproduzione
Assistita (ART) e nelle procedure di micromanipolazione.

COMPOSIZIONE: Oliodiparaffinadigrado farmaceutico.

INFORMAZIONI GENERALI: Hypure® Qil & un olio minerale prelavato, pronto
perl'usoin|VF,ICSl e relative tecniche diriproduzione artificiale. Lolio consen-
te ['utilizzo di piccoli volumi di terreno in quanto cio impedisce I'evaporazione

deiterreniemantiene stabile fosmolalita eil pH nel terreno i coltura.
ISTRUZIONI PER LUSO: ATTENZIONE: Lutilizzo dettagliato di Hypure® Oil
& determinato in base alla procedura e ai protocolli di ciascun laboratorio
ottimizzati perisingoli scopi medici.
Preparazione: Per la coltura, pre-equilibrare 'Hypure® Oil secondo necessita e il
terreno di coltura a 37°C in un'incubatrice a CO2 per diverse ore (o durante lanotte),
Per['ICSI, scaldare 'Hypure® Oil eil terreno tamponato con HEPES a37°C.
Istruzioni per I'uso: 1. Mettereil terreno di coltura su un piatto o posizionare la mi-
crogoccia di terreno di coltura su un piatto. 2. Pipettare delicatamente 'Hypure® Oil
I terrenofi pletacopertura. NOTA: N ioillavaggio
dellolioperlacolturadell'embrione.
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: 2 80% blastocisti dopo 120 ore in coltura * Den-
sita: 0.86-0.88 g/ml + Viscosita: 95-140 cP a 30°C  Valori di Perossidi (POV):
<0.TmEq/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
peralmeno 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 lemperalure elevate (< 37"C) Questoprodotto &
stabilefinoalladatadiscad laconfezionenoné
apertaononédanneggiata.
CONTROINDICAZIONI: Non risterilizzare. +Non congelare il prodotto. + Non
utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza. « Non utilizzare se la confe-
zione & danneggiata 0 rotta Non utlllzzare se il prodotto diventa scolorito,
torbidoo icrobica.
AWERTENZE NOTA: “La durata del dlsposmvo & determinata dalla tecnica
ARapplicataed élimitata al periodo dicolt ['embrione.”« Lavorare sem-
pre in condizioni igieniche rigorose (es. LAF-bench 1SO Class 5) per evitare
I inazione. Utilizzarelatecni ttica. « Incasodicontattodegliocchi
o della pelle con Hypure® Oil, 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 prodotto
inmodo appropriato secondo le modalita prescritte. « Lutente sararesponsa-
bile di eventuali problemi causati dalla non conformita al presente IFU. « Lolio
pud apparire torbido se rimosso dallincubatrice e lasciato riposare a tempe-
ratura ambiente per lunghi periodi di tempo. Tale torbidita di solito scompare
se [olio viene riequilibrato riposizionandolo nell'incubatrice per diverse ore;
senon scompare, gettare il prodotto.  Questo prodotto & destinato a essere
utilizzato da medici specialisti peril trattamento della fertilita.
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PAREDZETA IZMANTOSANA “Hypure® Qil" elju paredzéts izmantot embrijy,
ol$iinu un spermatozoidu barotnes parklasanai mediciniskas apauglosanas
tehnologijas un mikromanipulaciju procedras.
SASTAVS Farmaceitiskas kvalitates vazelinella.
VISPARIGA INFORMACIJA “Hypure® Oil" ir skalota, lieto$anai gatava mine-
ralejaizmantosanaiIVF, ICSI un ar tam saistitas mediciniskas apaug|oanas
procediiras. Si ella dod iespéju izmantot mazu vides $kiduma tilpumu, jo
pasarga no vides $kiduma iztvaikosanas un barotnes vidé uztur stabilu os-
molalitatiunpH.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA: UZMANIBU! Precizu “Hypure® Oil" eljas lieto-
Sanunosaka saskanaarkatras laboratorijas procediramun protokoliem, kuri
ir pielagoti konkrétajiem mediciniskajiem mérkiem.
Sagatavosana: lietojot barotném, ieprieks péc vajadzibas vairakas stundas (vai
visu nakti) “Hypure® Qil” ellu un barotni fidzsvarojiet 37 °C temperatra CO2 inku-
batora; *ICSI gadijuma sasildiet “Hypure® Oil" el un HEPES bufera vides Skidumu
lidz37°C.
Noradijumi par lietoSanu: 1.Uzlejiet barotni uz plates vai uzpiliniet barotnes
mikropilienu uz plates. 2.Uzmanigi ar pipeti uzpiliniet izlidzsvaroto “Hypure® Oil"
elluvirs barotnes / vides, lidz ta ir pilniba parklata. PIEZIME. Embriju barotném ellai
navjabiitskalotai.
KVALITATES KONTROLES SPECIFIKACIJAS Katrai §i produkta partijai tika
veiktas $adas parbaudes: « sterilitate - SAL 10-3 « endotoksini - < 0,1 EU/ml
* pelu embriju tests - 2 80 % blastocistu péc 120 stundam kultiira « 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 +Glabat 15-25 °C tem-
peratiira. + Sargat no saules staru iedarbibas. « Péc atvérsanas $o produktu
glabat originlaja iepakojuma. + Péc atvér$anas Sis produkts aseptiskos
apstaklos un istabas temperatird ir stabils vismaz 28 dienas. Kad Sis laiks
pagajis, atlikuso vides Skidumu, lidzu, izmetiet. * Sis produkts ir stabils pec
transportésanas (maks. 5 dienas) paaugstinata temperatiira (< 37 °C). + Sis
produkts ir stabils idz uz pudelites noradita deriguma termina beigu datu-
mam,jaiepakojums nav atverts unnavbojats.
KONTRINDIKACIJAS: -Nesterilizét atkartoti. + Nesasaldét So produktu.
+ Nelietot $o produktu péc ta deriguma termina beigu datuma. « Nelietot, ja
|epakojums ir bolats vai parples1s Ne||eto ja produkts ir mainfjis krasu,

pazime:

vulldlll"*‘“ )
BRIDINAJUMI: PIEZIME. “Ss ierices kalposanas |Igumu nosaka |zmamota
mediciniskas apaug|o$anas metode, maksimums lidz embrija barotnes de-

figuma termina beigam.” + Stradajot vienmér ievérojiet stingras higieniskas

prasibas (piem., laboratorijas galds ar laminaro gaisa plismu, IS0 5. klase),
laiizvairitos noinficésanas. Jaizmanto aseptiskas metodes. « Ja“Hypure®
0il" ella nonak saskaré ar acim vai adu, nekavéjoties skalojiet aci / adu ar
udeni. * Izmetot So produktu atkritumos, ievérojiet visus valsts un vietéjos
vides aizsardzibas noteikumus. * Infekcijas gadijuma so produktu atbilsto-
Si utlllzejlet paredzeta]a veida. « Lietotajsir atblld’ igs parvisam problémam,
kuras izraisa §s lietosanas instrukcijas neievérosana. « Ja ellu iznem no
inkubatoraunilgstoSinotur |stahaslemperatﬂré,tévarlzskamlesdumakal
na. Sis dimakainums parasti izziid, ja ellu no jauna izlidzsvaro, ievietojot
to atpakal inkubatora uz vairakam stundam; ja dimakainums neizzud,
izmetiet $o produktu. - So produktu paredzéts izmantot medicinas specia-
listiem, kuri apmacitineauglibas arstésana.

[ HYPURE® OILHEAVY N

NAUDOJIMAS Hypure® aliejus naudojamas embriony, kiausialasciy ar
spermatozoidy padengimui bei mikromanipuliaciniy procediry metu.
SUDETIS Farmacinéskokybés parafinoaliejus.

BENDRAINFORMACIJA Hypure® aliejus yra perplautas, paruostas naudoti
mineralinis aligjus IVF, ICSIir kitoms pagalbinio apvaisinimo procediroms.
Aliejaus pagalba uztenkanaudoti nedidelj terpés kiekj, nesjis stabdoterpés
garavimair palaiko stabily terpés osmoliariskuma r pH.

NAUDOJIMOS!I INSTRUKCIJA |SPEJIMAS: Hypure® aliejaus naudojimas
nustatomas atsizvelgiant j jualias laboratorijos p! ir proto-
kolus, optimi tikslams.

PasiruoSimas -Kultivawmu lijaus Hypure® sukallhrawmul jdekite ketelai
valandy (ar per naktj) jink €02ir37°C .+ CS1 proce-
dirai: pasildyti Hypure® aliejy ir HEPES bufering terpe p

Naudojimas 1. Jpilkite reikiama kiekj arba jlasinkite lasg terpés 1 lekstele.
2. Pipetés pagalba Svelniai |s\yg|nkne] Hypure® alleju kol $is apgaubs terpe. PAS-
TABA: Aliej kultd

KOKYBES KONTROLES SPECIFIKACIJOS + Kiekvienai $io produkto partijai
buvo atlikti testai: Sterilumas: SAL 10-3 + Endotoksinai: <0.1 EU/ml - MEA:
280%blastocisty po 120val. kultivavimo « Tankis: 0.86-0.88 g/ml - Klampu-
mas:95-140 cP esant 30°C temperatrai+ POV:<0.1mEq/kg

LAIKYMO SALYGOS IRPRODUKTO STABILUMAS - Laikyti 15-25°Ctempe-
ratroje. * Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. «1Spakavus produkta,
laikytijj originalioje pakuotéje. « ISpakavus produkta, jis stabilus maziausiai
28 dienas kambario temperatiroje ir iSlaikant sterilias salygas. Praéjus
Siam laikotarpiui, |smest| nesunaudotq likutj. + Produktas islieka stabilus
potransportavi aukstaitemperatirai (<37°C).
+ Produktas stabilus iki jo galiojimo laiko pabaigos. Galloumotrukme nuro-
dytaantbuteliuko, jei pakuoté buvo neatidaryta arkitaip 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.

|SPEJIMAI PASTABA: Produkto gyvavimo trukmé nustatoma taikant AR
metodika ir yra geriausia iki embriony kultivavimo laikotarpio. * Siekiant is-
vengti uztersimo, visuomet dirbkite grieztomis salygomis (pvz., LAF-bench
1S0 5 klasg). Privalomos sterlllos darbo squgos «Jei Hypure® aliejus pa-
tenkajakis arantodos, ned kis ar oda suvandeniu. « Uti-
lizuojant produkta laikykités visy vietiniy taikomy aplinkosaugos taisykliy.
« Uzkrétimo atveju, produktg utilizuokite nustatyta tvarka. « Vartotojas prisi-
ima visa atsakomybe uz $iy instrukcijy nesilaikyma. « Aliejus gali atrodyti
drumstas, jei iSimamas i§ inkubatoriaus ir paliekamas kambario tempera-
turo1e ||gesn1 Ialkq Toks drumstumas dazniausiai |snyksia kai aIleJus yra

37°C

leta valandy;jeid:
—utlllzuokneproduktq ProduktassklnasnaudotltlkmedlcmosspeC|aI|s
tams, na.m. 1 isi .||mnnvr1vmnsntyje

LI HYPURE® OIL HEAVY

BEOOGD GEBRUIK Hypure® Oil is bedoeld om te worden gebruikt als de-
klaag voor de kweek van embryo's, odcyten en spermain ART en microma-
nipulatieprocedures.
SAMENSTELLING: Paraffineolievanf
ALGEMENEINFORMATIE: Hypure® Qiliseenvoorgewassen, gebruiksklare
minerale olie voor gebruik in IVF, ICSI en aanverwante kunstmatige voort-
planllngstechmeken De olie maakthet mogelijk kleine volumes mediumte
gebruiken, aangezien zij de verdampi jvan medlavoorkomt eneenstabie-
lec itenpHinhetk di

GEBRUIKSAANWIJZINGEN OPGEPAST:Het gedetailleerde gebruik van
Hypure® Oil wordt bepaald op basis van de procedure en protocollen
van elk laboratorium die zijn geoptimaliseerd voor individuele medi-
sche doeleinden.

Bereiding: - Voor dekweek worden Hypure® Oil enhet kweekmedium zo nodig
voorgeéquilibreerd 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.

Gebruiksaanwijzingen: 1.Breng het kweekmedium aan op een schaaltje of
plaats een microdruppel kweekmedium op een schaaltje. 2. Pipetteer voorzichtig
geéquilibreerde Hypure® Oil over het medium tot het volledig bedekt is. OPMER-
KING: Wassenvan olievoor embryokweekis nietnodig

SPECIFICATIES VOOR KWALITEITSCONTROLE: Voor elke partij van dit

ioohe kwaliteit
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product werden de volgende tests uitgevoerd: « Steriliteit: SAL 10-3 *Endo-  ogopprettholder stabil osmolalitet og pHidyrki Jiet

toxine: <0,1 EU/ml - Muisembryotest. > 80% blastocystenna 120uurinkweek  BRUKSANVISNINGER FORSIKTIG: Den detaljerte bruken av Hypure® Oil
+ Densiteit: 0,86-0,88 g/ml - Viscositeit: 95-140 cP bij 30 °C + P e b ut fra hvert lat dyrer og protokoller som er op-

(POV):<0,1mEqg/kg timalisert forindividuelle medisinske formal

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: Nietopnieuw steriliseren. « Hetproductnietinvriezen.
+ Gebruik het product niet na de vervaldatum. + Niet gebruiken indien de ver-
pakking beschadigd of gebrokenis. « Niet gebruiken als het product verkleurd
of troebel wordt of tekenenvertoontvan microbiéle contaminatie.
WAARSCHUWINGEN: OPMERKING: "De levensduur van het |nstrument

Forberedelse: +Forhandsekvilibrer Hypure® Oil for dyrking som ngdvendig, samt
dyrkingsmedietved 37 °Cien CO2-inkubatoriflere timer (eller over natten), * ForICSI,
varmHypure%lIogHEPES bufretmedlumved37 C.

1.Settd jium pé en plate eller legg en mikrodrape med
dyrkemedium pa en plate. 2. Pipettér ekvilibrert Hypure® Oil forsﬂmg over medlei il
deterheltdekket. MERK:: Vasking av olje forembryodyrki
SPESIFIKASJONER FOR KVALITETSKONTROLL: De falgende tester ble
utfert 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):<0,1mEq/kg
LAGRINGSINSTRUKSER 0G 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 apnet, er det stabilt i minst 28 dager

wordt bepaald door de toegepaste e voortpl

en is maximaal gelijk aan de periode van embryokweek.” « Werk altijd onder
strikte hygiénische omstandigheden (bijv. LAB-werkbank SO 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
door het niet voldoen aan de 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
diezijn opgeleid invruchtbaarheidsbehandelingen.

LTI HYPURE® OIL HEAVY

TILTENKT BRUK Hypure® Oil er ment @ brukes som et overlag for dyrkmg av

under ke forhold og ved rc Etter denne perioden ma det
gjenveerende media kastes. + Produktet er stabilt etter transport (maks. 5
dager) ved hgye temperaturer (<37 °C). * Derte produktet er stabilt il utlwps-

tychmiastprzeptucz oko/skorewodq Podczas wyrzucama produktu, nalezy
przestrzegac h, ych i lokalnych przeplsow
dotyczacych ochrony srodOW|ska W przypadku skazenia, nalezy wyrzuci¢
produkt w odpowiedni sposdb. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za
wszelkie problemy wynikajqce z niezgodnosci z niniejsza Instrukcjg uzycia.
. 0Ie| moze wydawac sig metny, jesli zostanle wyjety z inkubatora i pozosta-
wiony na diuzszy czas w temp e pokojowej. Takie ienie zwykle
znika, jesli olej zostanie ponownie skallhrowany poprzez jego ponowne wsta-
wieniedoinkut kilkagodzin;jeslinie zniknie, nalezy wyrzucic produkt.
+Ninigjszy produkt przeznaczony jest do uzycia przez lekarzy specjalistow w
leczeniu nieptodnosci.

HYPURE® OIL HEAVY

UTILIZAGAO PREVISTA 0 dleo Hypure® destina-se a ser utilizado como co-
bertura (overlay) para a cultura de embrides, odcitos e zoides em
procedimentos de PMA e micromanipulagéo.
COMPOSIGAO: Oleoparafinicoparaaplicagdes farmacéuticas
INFORMAGOES GERAIS: O 6leo Hypure® é um dleo mineral pré-lavado e
pronto a utilizar para utilizagao em procedimentos de FIV, ICSI e técnicas de
reprodu@ao artlﬂmal relacionadas. 0 dleo permne a utlllzacao de pequenos
d ), poisimpedeaevap »smolalida-

dodomeio

datoensomermerket pa flasken di udpnetog
KONTRAINDIKASJONER: +Kan ikke steriliseres pa nytt. - Produktet kan |kke
fryses. «Ikke bruk produktet etter utlgpsdato. +Kan ikke brukes dersom em-
ballasjener skadeteller gdelagt. » Kanikke bruk i
blir uklareller viser 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 S0 Class 5) for & unnga forurensning. Aseptisk teknikk ma benyt-
tes. » Vedgye-ellerhudkontaktmed Hypure®Oil, skyll gyet/huden oyeblikkelig
med vann. - Fglg alle statlige og lokale miljghestemmelser nér du avhender
produktet. + I tilfelle infeksjon, mé produktet avhendes pé 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 mkubaloren ogfarstai romtemperatur i Iengre perioder. Slik uklarhet for-
svinnervanligvis hvis oljen blir ekvi med ved a bytte den utiinkubatoren

hui Al
produkteter

embryos, oocytterog sadcelleri ART og mi
SAMMENSETNING: Paraﬁnolleavfarmasoﬁlskkvalnet

GENERELLINFORMASJON: Hypure® oljeerforvasket, klartil bruk mineralolje
il bruk i IVF, ICSI og relaterte teknikker for kunstig reproduksjon. Oljen tillater
atdetbrukes smémengdermedium, daden forhindrer fordampning avmedia
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ifleretimer. Avhend produktethwsden ikke forsvinner. « Dette produktet skal

kun brukes avmedi I ifertilitetsbehandling

I8 HYPURE® OIL HEAVY

ZALECANE UZYCIE Hypure® Oil przeznaczony jest do stosowania jako
powtoka do hodowli zarodkéw, oocytdw i nasienia w procedurach ART i mi-
kromanipulacii.
SKLAD: Wysokiejjakosci, farmaceutyczny olej parafinowy.
0GOLNE INFORMACJE: Hypure® Oil jest oczyszczonym, gotowym do uzy-
cia olejem mineralnym do stosowania w IVF, ICSI i powigzanych technikach
wspomaganego rozrodu. Olej umozliwia stosowanie niewielkich objetosci
podtoza, poniewaz zapobiega parowaniu produktuiutrzymuije stabilng osmo-
lalnos¢ipHwmediumhodowlanym.
INSTRUKCJEUZYCIA: UWAGA: SzczegGtowe zastowanie Hypure® Oil zosta-
fo okreslone w oparcm 0 poszczegolne procedury i protokoly Iaboratoryjne
ktdre zostatyzopty )indy eléwmedycznych.
Przygotowanie: W przypadku hodowli, w razie potrzeby nalezy wstepnie skali-
browac Hypure® Oil i pozywke hodowlang w 37°C w inkubatorze z CO2 przez kilka
godzin lub przeznoc. W przypadkuCS|, podgrzej Hypure® Oil ibuforowang pozywke
HEPESdo37°C.
Instrukcje uzycia: 1. Umies¢ podioze hodowlane w naczyniu lub umies¢ mikro
niewielka krople pozywki hodowlanej na naczyniu. 2. Delikatnie natoz pipeta skali-
browany olej Hypure® na podfozu az Zostanie ono catkowicie pokryte. UNAGA: Nie
jest: dowli zarodkdw.
KONTROLA JAKOSCI: Testy zostaly przeprowadzone dla kazdego z tych
produktow: Sterylnosé: SAL 10-3. Obecnos¢ Endotoksyn:<0.1EU/ml+Préba
na zarodku myszy: 2 80% zarodkow w stadium blastocysty po 120 godzinach
hodowli + Gestos¢: 0.86-0.88 g/ml + Lepkosc: 95-140 cP w 30°C - Wartos¢
nadtlenkowa (POV):<0.1mEq/kg.
PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC: Przechowuj w temp. 2:25°C przed
pierwszym uzyciem.  Chrori przed Swiattem 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. Wyrzuc pozostaty produkt jesli minat ten okres.
+ Produkt jest stabilny po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-
turze (<37°C). * Produkt jest stahilny do daty waznoscioznaczonejnabutelce,
jesliopakowanie nie zostato otwartelub uszkodzone.
PRZECIWWSKAZANIA: +Nie sterylizowac ponownie. * Nie zamrazac produk-
tu. * Nie uzywac produktu, jesli mineta data jego przydatnosci. < Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone lub zepsute. «Nie uzywag, jesli produkt
przebarwi sie, jest metny lub wykazuje oznaki zanieczyszczenia mikrobiolo-
gicznego.
UWAGI: UWAGA: ,Okres przydatnosci produktu zalezy od zastosowanej
techniki wspomaganego rozrodu i jest maksymalny dla okresu hodowli za-
rodka’. » Zawsze dziata w $cisle higienicznych warunkach (np. LAF-bench,
Klasa ISO 5), aby uniknaé zameczyszczenla Nalezy zastosowac wiasciwa
| ulub skdryzHypure® Oil,na-

ptyczng. - Wprzyf

deeopH estéveisnomeiodecultura.
INSTRUGOES DEUTILIZAGAO: ATENGAO: autilizagdo previstadetalhadado
6leo Hypure® foi determinada com base nos procedimentos e protocolos de
cada laboratorio, que séo otimizados parafins médicos individuais.
Prepara;io Para fazer uma cultura, pré-equilibrar o 6leo Hypure® conforme ne-
cessano eomeio de cultura a 37 °C numa incubadora de CO2 durante varias horas
ite), Paraump i deICSI,aquecer o 6leo Hypure® e omeio
detampao HEPESa37°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 dleo Hypure® equilibrado com
cuidado sobre o meio até estar totalmente coberto. NOTA: no é necesséria a

ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DE QUALIDADE: Foram realizados os se-
quintes testes em cada lote deste produto: Esterilidade: SAL 10-3 « Endoto-
xina: <0,1 UE/ml + Ensaio de embri&o de rato: > 80% de blastocistos depois de
120horas em cultura - Densidade: 0,86-0,88 g/ml  Viscosidade: 95140 cP a
30°CIndice de peréxido: < 0,1 mEq/kg * Instrugdes de armazenamento e esta-
bilidade: Armazenarentre 15-25°C. - Manterafastadodaluz solar. - Umavez
aberto, armazenar o produto na embalagem original. + Uma vez aberto, o pro-
duto permanece estavel durante pelomenos 28 dias em condigdes asséticas
e atemperatura ambiente. Apds este periodo, descartar o meio restante. «0
produto mantém-se estavel apds o transporte (no maximo 5 dias) a tempera-
turas elevadas (< 37 °C). - Este produto mantém-se estavel até a data de vali-
dadeindicadanofrasco, ndoestiverabertanemdanificada.
CONTRAINDICAGOES: NAoreesterilizar. - Ndocongelaroproduto.  Nao utili-
zaroprodutoapdsadatadevalidade. - Nao utilizaro produto seaembalagem
estiverdanificadaou partida. - Nao utilizar se o produto apresentar descolora-
8o, turvagao ousinais de contaminagaomicrobiana.
ADVERTENCIAS: NOTA: “A vida (til do dispositivo é determinada pela
técnica de PA aplicada e &, no maximo, o periodo de cultura do embrido”.
+Trabalhar sempre em condigdes de higiene rigorosas (p. ex., cabine de
fluxo laminar [LAF] de Classe IS0 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 4gua. * Sequir
todos os regulamentos ambientais federais, estatais e locais quando des-
cartaroproduto.  Em caso de infego, eliminar o produto de formacorretae
domodo prescrito. - O utilizador serd responsavel por quaisquer problemas
dos pelo i ) das pi instrugdes de utilizagao. 0
dleo pode parecer turvo se for retirado daincubadora e deixado a tempera-
turaambiente 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 defertilidade.

L[ HYPURE® OIL HEAVY

UTILIZAREPRECONIZATA Uleiul Hypure® este destinat s fie utilizat ca strat
de acoperire pentru cultura embrionilor, ovocitelor si spermatozoizilor in pro-
cedurile ART sidemicromanipulare.

COMPOZITIE: Uleide parafina de calitate farmaceutica.

INFORMATII GENERALE: Uleiul Hypure®este unuleimineral pre-spalat, gata
de utilizare, pentru utilizare in FIV, ICSI si tehnici de reproducere artificiald
conexe. Uleiul permite utilizarea unor volume mici de mediu deoarece pre-
vine evaporarea mediului si mentine osmolalitatea si pH-ul stabil in mediul
deculturd.

INSTRUCTIUNIDE UTILIZARE: ATENTIE: Utilizarea detaliata a Uleiului Hypu-
re® este determinati pe baza procedurn si a protocoalelor fiecarui laborator,
Of I,’} CC
Prega(lre + Pentru culturd, pre-echilibrati Uleiul Hypure® dupé cum este necesar,
si mediul de culturd la 37°C intr-un incubator de CO2 timp de céteva ore (sau peste
noapte) PentrulCS|, |nca|zmUIeluIHypure“5|medlultamponatHEPESIa37°C

peste medii pana cand sunt complet acoperite. NOTA: Nu este necesara spélarea
uleiului pentru culturaembrionara

TESTARE DE CONTROL A CALITATII Urméitoarele teste au fost efectuate
pentru fiecare lot al acestui produs: « Sterilitate: SAL 10-3 + Endotoxina: < 0,1
EU/ml - TestEmbrion 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 pdstra intre 15-
25°C. +Asepdstra ferit de luminasolard. - Odaté deschis, pastrati produsul
inambalajul original. - Odata deschis, produsul este stabil pentru cel putin 28
dezilein conditii aseptice i latemperatura camerei. Dupd aceastd perioada,
va rugdm sd eliminati mediul ramas. + Produsul este stabil dupa transport
(max 5zile) la temperaturi ndlcale (<37°C). *Acest produs este stabil pand

3arPA3HEHNA CMefyeT CTPOro COGMKAATL CaHUTAPHO-TUTMEHUecKMe
ycnoeust pa6oTbl (Hanp., TaMUHapHbIi 6OKC ¢ knaccoM uucToTbl UCO 5).
Mcronb3yliTe acenTuyeckyto TexHKy pacotsl. B Cnyae nonajaHus Mac-
na Hypure® B [/1a3a /K Ha KOXY HeMeAHeHHO I'IpOMOI/ITe ux BOAOVI an
yTUnu3auunnpoaykTa CO6K , FOCYAaPC

W MEeCTHbI€ 3K0/IOrMYecKue HopMbl. * B cnyuae 3apaxeHusa ymnvlsmpyme
NPOAYKT B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM. * Monb3oBateNb HECET OTBET-
CTBEHHOCTb 3 /to6ble I'I|JO6J1€MbI, BbI3BaHHbIE HeCOﬁmOAEHMeM AaHHbIX
MHCTPYKLMiA. *[ocne u3BneyeHns Macna U3 MHKy6atopa v ANUTENbHOTO
npeBblBaHIs NP1 KOMHATHOM TEMMEPATYPE OHO MOXET NOMYTHETb. 06bIY-
HO 3Ta Npo6nema ycTpaHMa B pe3ynbTaTe NOBTOPHOO YPaBHOBELLIMBA-
Hitst Macna nocpeCTBOM €ro 3aMeHbl B UHKYGaTOpe Ha HECKONbKO YaCcoB.
Ecnu Macno ocTaetcst MyTHbIM, crieyet yTMnnsnpoaaTb ero. *TpoaykT

Instrukcie pre poutitie: 1.Viozte kultivacné médium na m\sku_ alebo vlozte

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

mikrokvapky kultivatného média na misku. 2. Jemne pipetujte y olej
Hypure® Oil na povrch média, pokial nebude Giplne zakryté. POZNAMKA: Premyvanie
olejaprekultivaciuembryinieje nutné.

SPECIFIKACIA KONTROLY KVALITY: Pri kazdej Sarze tohto produktu boli
vykonané nasledovné testy: - Sterilita: SAL 10-3 - endotoxinu: <0,1 EU / ml
«Test embrya mysi: > 80% blastocysty po 120 hodinéch kultivacie « 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 skladujte produkt vzdy
vpdvodnom obale. + Po prvom otvoreni je produkt stabilny po dobu najmenej
28 dni za aseptickych podmienok a pri izbovej teplote. Po uplynuti tejto doby
vsetky zostavajlice média zlikvidujte.  Produkt je stabilny po preprave (max.

la data de expirare d pe sticld, daca ambalajul este nedeschis sau
nedeteriorat.

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

dovadadecc icrobiana.

AVERTISMENTE: NOTA:,Duratadevi ‘. adi itivului | inata d
tehnica AR aplicata si este maxim pand la penoada de culturd a embrionilor.
+ Lucrati intotdeaunain conditi igienice stricte (de ex. banc LAF IS0 clasa 5)
pentru a evita contaminarea. Trebuie folosit tehnica asepticd. +In caz con-
tactului Uleiului Hypure® cu ochii sau pielea, clatiti imediat ochii/pielea cu
apd. *Respectatj toate reglementdrile de mediu federale, de stat si locale
atunci cand eliminati produsul. +In caz deinfectie, eliminati produsul inmod
corespunzétor intr-un mod prescris. Utilizatorul va fi responsalnl pentru
orice problemd cauzata de neconformitatea cu prezentele IDU. +Uleiul poa-
te parea tulbure daca este scos din incubator si ldsat s& steala

AN UCNO/Ib30BaHMS
I'IDOLUeLlllJVIMM TIOATOTOBKY N0 /IEYeHNt0 Gecnnioaus.
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SR: PREDVIDJENA NAM Hypure® Oil ie namenjen za prekrivanje tokom

kulture embriona, oocita i spermatozoida u ART postupcima i postupku

mikromanipulacije.

SASTAV: Parafinsko ulje farmaceutskog kvaliteta.

OPSTE INFORMACIJE: Hypure® Oil je prethodno isprano mineralno ulje,

spremno za upotrebu u vantelesnoj oplodnji (IVF) ICSlisrodnim artificijelnim

reproduktivnim  tehnikama. Ulje omogucava upotrebu malh- kolicina
ijuma jer sprecava isp ijumai odrZava stabilan osmolalitet

ipHvrednostumedijumuzakufturu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU OPREZ: Detaljna upotreba ulja Hypure® Oil

se odredjuje ha osnovu procedura svake laboratorije i protokola koji su

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
cateva ore; daca nu dispare, eliminati produsul * Acest produs este destinat
utilizérii de catre specialisti medicaliinstruitiin tratamentul fertilittji.

LI HYPURE® OIL HEAVY

HA3HAYEHUE Macno Hypure® ucnonbayetcst B kauecTBe NOKpbITUA no-
BEPXHOCTM Ky/bTYpabHbIX CPefi ANt SMOPHOHOB, O0LIMTOB 1 CTIEPMaT030-
W0B MY Peany3aLiuy BCTIOMOraTe/lbHbIX PenpoAYKTUBHbIX TEXHONOMiA 1
MUKPOMAHUMYNALWA.
COCTAB lapaduHoBOe Macno hapMaLieBTH4eCKOroKayecTsa.
OBLLUAA MIHOOPMALIMA Macnio Hypure® 3To MuHepasbHoe Macno mpe-
BapyUTeNbHO MPOMBITOE 1 FOTOBOE K UCT0b30BaHHH0, MpeAiHasHayeHHoe
Ana KO, MKC 1 cBA3aHHDIX C HIMYU BCTIOMOTaTe/bHbIX PenpopyKTUBHbIX
TexHomoruii. Macno nosBonsieT yMeHbLUUTb UCTIONb3yeMoe KONMYECTBO
KyNbTypanbHo#i cpefbl, MOCKObKY MPENsTCTBYET ee CNapeHuio, a Takke
TO/AAEPXVBAET CTAGUNBHOCTb OCMONANILHOCTH M KUCMOTHO-LENOYHOr0
GanaHca cpeppl.
WHCTPYKLMM NO NPUMEHEHUMIO BHUMAHWUE. KoHkpeTHoe ucnonb-
30BaHMe Macna Hypure® onpefensietcsi npoLieaypamit ¥ npoToKonamm
Kaxpoii n1aboparopuu, p ans Me-
[VLMHCKMX Lieneid.
MogroToBKa 1151 KynbTUBMPOBaHUS HEOBXOAMMO NMPeABApUTENbHO YpaBHOBE-
CUTbMACno Hypure® noHeOGXOAUMOCTH, aKyITypanbHyo Cpeay — anTEMnepaTy-
pe37°CsC02 v KUX
VKCHHarp Hypure® ucpeny cHEPES-6ydy remnepatype37°C.
(] no 1. N KynbTypanbHylo cpepy wam
MVKPOKNIO KyMIbTYPA/IbHOM CPefbl B KYMIbTYDA/IbHYIO Yallky. 2. AKKypaTHO
HaHeCHTe YpaBHOBEIUEHHOE Macno Hypure® MuneTKoit Ha KynbTypanbHyio
cpeay, noka ee noBepXHOCTb He GyAeT MonHOCTbio NokpbiTa. MPYUMEYAHME.
Mpot s p
CMELIMOUKALIMN KOHTPONA KAYECTBA Kaxpas naptua npogykra
MOAABEPrHyTa CEfyoLLMM MCTIbITAHUAM. * YPOBEHb rapaHTUM CTEPUIbHO-
cTv: SAL 10-3  McnbiTaHue Ha GakTepuanbHble 3HROTOKCHHDI: < 0,1 EU/mMn
+ MEA-TecT: 280 % 6nactouuct nocne 120 YacoB KyNbTUBHPOBaHMS * [noT-
HocTb: 0,86-0,88 r/mn BaskocTb: 95140 ¢l npu 30 °C+ lNepekmcHoe uncno
(POV):<0,1maKB/KK
WHCTPYKLLMU MO XPAHEHUIO U CTABUJIBHOCTb XpaHuTb Npy Temne-
patype 15-25 °C. * XpaHuTb B 3aLLMLLEHHOM OT CONHEYHOTO CBETa MeCTe.
* XpaHuTb OTKPbITBIA NPOAYKT B CXOHOI ynakoBke. *Mocne oTKpbITUA
TPOAYKT CTaBUNEH B TeYeHMe He MeHee 28 [iHeil Mpu aCenTUYecKux yenosy-
X XPaHEHus M KOMHaTHO TemMnepaType. o MCTeYeHIN ykasaHHOro cpoka
oCTaTkyt MPOfiyKTa CrieAyeT yTunuaupoBarb. *[lpofykT cTabuneH nocne
TPAHCMOPTUPOBKY (MaKC. 5 JiHeil) My NOBbILUEHHbIX TeMnepaTypax (< 37
°C). *MpopyKT cTabuneH 1o OKOHYaHMS CPOKA FOAHOCTH, YKa3aHHOrO Ha
(hnakoHe, eCnMynakoBKa He BCKPbITa it HE OBPEXAEHa.
NPOTMBOMOKA3AHMA He cTepunusoBaTb MPOAYKT MOBTOPHO. *He
3aMOpaXuBaTb MPOAYKT. *He Mcnonb3oBaTb MPOAYKT mocne OKOHYa-
HUsl CPOKa rOLHOCTY. * He UCnonb3oBaTh MPOAYKT C MOBPEX/EHHO Ui
C/OMaHHOi yNakoBKOil. * He cnonb3oBaTb NPOAYKT, ec/ut oH obectse-
4MBAETCS, CTAHOBUTCA MYTHBIM MM B HEM oTCs MU

optimizovani anmm i potrebe.

Pnprema -Za kuhum po potrebi, prethodno ekvilibrirati Hypure® Oil i medijum
za kulturu na 37°C u CO2 inkubatoru tokom nekoliko sati (ili tokom noci), «Za ICSI,
zagrejati Hypure® OiliHEPES pufermedijumna37°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
medijumu zakulturu  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
1525°C. « Cuvati van domasaja sunceve svetlosti.. - Otvoren proizvod cuvati
u originalnom pakovanju. +Jednom otvoren, proizvod je stabilan tokom
najmanje 28 dana u asepticnim 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 doistekaroka trajanja navedenog na etiketi boice 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 promem boju, postane
mutaniliukoliko pokazuje hilokakve na: jiolosk ije.
UPOZORENJA: NAPOMENA: "Rok trajanja proizvoda se odredju1e u
zavisnosti od primenjene tehnike asistirane reprodukcije i maksimalno traje
do perioda kulture embriona.”  Uvek raditi pod strogim higijenskim uslowma

5 dni) pri zvySenych teplotach (<37°C). +Pokial je obal neotvoreny alebo
neposkodeny, je tento produkt stabilny az do datumu exspiracie, ktory je
uvedenynaffasticke.

KONTRAINDIKACIE: *Nevykonévajte opétovnii ~ sterilizaciu.  +Produkt
nikdy nezmrazujte. *Produkt nepouzivajte po tomto datume expiracie.
-Nepouzwajte produkt, ak j Je obal poskodeny Nepouzwajte vyrobok ak sa

bidlnejk

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 esta
destinado a ser utilizado por especialistas médicos capacitados en trata-
mientos de fertilidad.
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AVSEDD ANVANDNING Hypure® Qil &r avsett att anvindas som ett tdckande
lager for embryo-kulturer, dggceller och sperma vid ART (Assisterad Repro-
duktionsteknik) och procedurer for mikromanipulation.
SAMMANSATTNING: Paraffinoljaavfarmaceutisk kvalitetsgrad.

ALLMAN INFORMATION: Hypure® Oil &r en i forvag rengjord, mlneralol]a
som & fardig att anvénda vid IVF (Provrorsbefruktning), ICSI och

artificiella reproduktionstekniker. Oljan majliggor att sma volymer av mediet
behdver anvandas, d& den forhindrar att mediet avdunstar och bibehaller sta-
bilosmolalitet och pH-vérdei odlings-mediet.

ANVANDARINSTRUKTIONER VARNING: En detaljerad anvandning av Hy-
pure® il faststalls baserat pa varje Iaboratonums procedurer och protokoll,
vilkadrop defori

hofarba, zakalisaal n.vym ujg ik
VAROVANIA: POZNAMKA: , Zivotnost pr jed
technikou asistovanej reprodukcie (AR) aje maximalna po dobu kultivacie
embrya.” +Vizdy pracujte za prisnych hygienickych 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 likviddcii produktu dodrZujte
véetky zékonné, Stétne a miestne environmentélne predpisy. +V pripade
infekcie produkt riadne zlikvidujte predpisanym spdsobom. «Uzivatel je
zodpovedny za pripadné problémy spasobené nestiladom s instrukciami
v tychto intrukciach pre pouzitie. «Olej moze vyzerat zakaleny, ked ho
vyberiete z inkubétora a nechéte po dlhgiu dobu stat pri izbovej teplote.
Takyto zakal obvykle zmizne, ked'sa olej znovu ekvilibruje jeho umiestnenim
naniekolko hodin do inkubatora; ak vSak zakal nezmizne, produkt zlikvidujte.
+ Tento vyrobok je uréeny na pouZitie lekarskymi Specialistov, vyskolenymi v
problematike rieSenianeplodnosti
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INTENCION DE uso Hypure® Oilesutilizadoen TRA para cubnrlos medlos de

Fo «For en kultur, forutjamnad Hypure® Oil efter behov och kultur-me-
diet vid 37 °C i en CO2- inkubator i flera timmar (eller Gver natten), « For ICSI, varm
Hypune8 O|Ioch HEPES-buffrat medietvid 37 °C.

1 Anbnnga pa en platta eller placera
mikrodroppar av kultur-mediet pa en platta. 2.Anvand en pipett med utjgmnad
Hypure® Oil och sprid forsiktigt ut dver mediet till att det tacks helt. NOTERA: Skolja
bortoljanfran embryokulturen drinte nédvandigt
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 timmar i kulturen +Densi-
tet: 0,86-0,88 g/ml - Viskositet: 95-140 cP vid 30 °C - Peroxid-Vérde (POV):
<0.TmEq/kg
FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET: *Férvarasvidentempera-
turermellan 15-25°C. » Skyddas ifran direkt solljus. « Efter Gppnande férva-
ras produkteni sin originalfdrpackning. » Efter dppnandet r produkten stabil
iminst 28 dagar under iska villkor och vid p Efter denna
period, se till att det kvarvarande mediet kasseras. « Produkten ar stabil efter

arstabil till utgangsdatum som star pa etiketten som sitter pa flaskan, forut-
ingen &rodppnad eller oskadad.

io,ovocitosyesy )
i

procedimi ipulacion.

COMPOSICION: Aceitede Parafinad gradof;

INFORMACION GENERAL: Hypure® Oil es un aceite mineral pre-lavado
y listo para usar para FIV, ICSI 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-
lalidady el pH.

INSTRUCCIONES DE USO: ADVERTENCIA: El uso detallado de Hypure® Qil se
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),
ParalC$|,calentar Hypure® Oily medio con HEPES 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 completameme cubierto. NOTA: No se requiere
lavado del acei I cultivo

fidad d

(npr. LAF-radna povrsina IS0 Klasa 5) kako bi se izbegla k ij
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 ce se smatrati odgovornim za sve probleme izazvane
nepridrzavanjem ovog uputstva za upotrebu. «Ulje moze izgledati mutno
ukoliko se ukloni iz inkubatora i ostavi da stoji na sobnoj temperaturi duzi
vremenski period. Zamucenost 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
specijalistaobucenihzatretman fertiliteta.

HA HYPURE® OIL HEAVY

POUZITIE OlejHypure®OiljeurcenynapouZitieakokryciavrstvaprekultivaciu
embryi, oocytova spermii pri ARTamikromanipulacnych postupoch.
ZLOZENIE: Parafinovy olej farmaceutickej kvality.

VSEOBECNE INFORMACIE: Olej Hypure® Oil je premyty minerdlny olej
pripraveny na pouzitie pre IVF, ICSI a stvisiace techniky umelej reprodukcie.
Olejumoziuje pouzitie malych objemov medla pretoze zabranuje odparovaniu
médiaaudrz uje stat liC I ivaénommédiu.
INSTRUKCIE PRE POUZITIE: POZOR: Detally pouzivania Hypure® Oil
sa urcujil na zaklade postupov a kazdého laboratérid a protokoly su

>

KPOBHOr0 3arpsidHeHMs.
MPEAYNPEXAEHNA MPUMEYAHUE. XusHeHHbIA LMkn npofykTa 3aBu-

Instructiuni de utilizare: 1.Punetimediul de culturaintr-un
picétura de mediu de cultura intr-un vas. 2. Pipetati usor Uleiul Hypure@ echilibrat

our ot 0if BCMOMOraTeNbHOI PEnpOAYKTUBHON TEXHOMOTMM 1
He nepuoga poBaHus 3M6pHOHa. *Bo n3bexatme

p p ely.
Priprava: - Pre kultivaciu vopred ekvilibrujte olej Hypure® Oil podra potreby a
kultivatné 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.

ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD: Las siguientes 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 suembalaje onglnal Una vez abierto, el producto es estable por al
menos 28 dias en condi ya biente. Después
deeste periodo, desechar el aceite restante. -l producto esestable 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: Novolver aesterilizar. - No congelar este producto.
+No utilizar el producto después de su fecha de caducidad. < No utilizar siel
embalaje se encuentra dafiado o roto. « No utilizar si el producto cambia de

Hannia

color, presentasignos deturbidez o evi Jecc

ionmicrobiana

KONTRAINDIKATIONER: * Atersteriliserainte. - Frysintened produkten. - An-
vénd inte produkten efter utgangsdatumet. - Anvand inte om forpackningen
arskadad eller trasig. « Anvand inte om produkten har blivit missfargad, oklar
ellervisarnagratecken pamikrobiell kontaminering
VARNINGAR: NOTERA: “Livstiden for enheten bestdms av den tillimpade
je reproduktionstekniken och &r maxil i till perioden for em-
bryokulturen.” " Arbeta alltid under strikta hygienvillkor (till exempel LAB-
bench ISO Class 5) for att undvika kontaminering. En aseptisk teknik ska
anvandas. - Ifall gon eller huden kommer | kontakt med Hypure® Oil, spolas
omedelbart 6gon/hud med vatten. - Observera alla statliga, kommunala och
lokala miljdmassiga 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 Gverensstimmelse med aktuell IFU. + Oljan kan forefalla oklar om
den tages ut fran inkubatorn och tillats sta i rumstemperatur lngre tidsperi-
oder. Sadan oklarhet farsvinner vanligtvis, om oljan aterutnamnas, genom
att man aterplacerar den i inkubatorn i nagra timmar; om den inte forvinner,
kassera da prod-ukten. - Denna produkt & dmnad att anvandas av medicinsk
specialistsom utbildatsifertilitetsbehandling.

HYPURE® OIL HEAVY

KULLANIM AMACI Hypure® Yag, ART ve mikromanipiilasyon prosediirlerin-
de embriyo, oosit ve sperm killtiirii igin bir kaplama olarak kullanilmak iizere
tasarlanmigtir.

BILESiMi: Ilagsinifikaliteli parafinya.

GENEL BILGILER: Hypure® Yag IVF, ICS| ve ilgili yapay tireme tekniklerinde
kullaniimak iizere Gnceden yikanmis, kullanima hazir mineral yagdir. Yag,
ortamin buharlasmasml 0n|ed|g| ve kulturonammda sabit ozmolalite ve pH't
koruduguiginkiigiik haciml izinverir.
KULLANIM TALIMATLARI: DIKKAT: Hypure® Yagin ayrntil kullanim, her
laboratuvarin bireysel tibbi amaglar igin optimize edilmig prosediir ve proto-
kollerine gdre belirlenir.

Hazwlama «Killtiir icin, gerektidi sekilde Hypure® Yagi ve kiltiir medyumunu bir
C02i orii

ADVERTENCIAS: NOTA: “La vida Util del aceite esté 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 la manera prescrita. « El usuario serd responsable de cualquier problema
causado por lano conformidad con la presente Instruccién de Uso. « El aceite

!
birkag saat (veya gece boyunca) 37°C'de dnceden dengeleyin.
+ICSligin, Hypure® Yagji ve HEPES tamponlu medyumu 37°C'de sitin.
Kullamim talimatlari: 1.Kiiltiir medyumunu b|r dlsh e koyun veya bir dlsh e kucuk

SAKLAMA TALIMATLARI VE STABILITE: +15-25°C arasinda saklayin.
*Giines I1gindan uzak tutun. * Agildiktan sonra iiriinii orijinal ambalajinda
saklayin. - Uriin agildiktan sonra aseptik kosullarda ve oda sicakliginda en
az 28 giin stabildir. Bu siirenin sonunda, liitfen kalan medyumu atin. « Uriin,
yiiksek sicakiiklarda (< 37°C) nakliyeden sonra (en fazla 5 giin) stabildir.
+Buiiiriin, ambalaj at;llmamlssa ve hasargormemlsse sise iizerinde etiket-
lenensonkull tarihine kadar stabildir.

KONTRENDIKASYONLARI: *Yeniden sterilize etmeyin. - Uriinii dondurma-
yin. +Son kullanma tarihinden sonra iriinii kullanmayin. - Ambalaj hasarl
veya kirksa kullanmayin. -Urunun rengi deglslrse bulanlklaslrsa veyaher-
hangibirmikrobiyal k belirtisiga

omrij, uygulanan AR teknigiyle belirlenir ve en

iin siiresi kadardir." + Kontaminasyonu dnlemek igin
her zaman siki hijyenik kosullar altinda (6megin, LAF tezgahi ISO Sinif 5)

caligin. Aseptik teknik kullaniimalidir. « Hypure® Yag ile g6z veya cilt temasi
durumunda, hemen gézii/cildi suyla yikayin. « Uriinii atarken tiim federal,
eyaletveyerel cevrediizenlemelerine uyun. « Enfeksiyon durumunda, tirtinii
belirtildigi gibi uygun sekilde atin. - Bukullanim talimatlarina uyulmamasin-
dan kaynaklanan herhangi bir sorundan kullanici sorumlu olacaktir. « inkii-
batdrden cikarlirsa ve uzun siire oda sicakliginda bekletilirse yag bulanik
goriinebilir. Yag birkac saat inkiibatorde yeniden dengelendiginde bu bula-
niklik genellikle kaybolur; kaybolmazsa iiriinii atin. «Bu iriin, dogurganlik
tedavisi konusunda egitim almig tibbi uzmanlar tarafindan kullanilmak
lizeretasarlanmistir.

Y HYPURE® OIL HEAVY

BUKOPUCTAHHA Oriit Hypure® npuaHayeHa Anst BUKOPUCTaHHS, ik 1o~
KPUTTA NPU KyNILTUBYBAHH eMODIOHiB, 00LWTiB Ta ciepMatosoiais B IPT
TanpoBeAeHHi pi3HOro pogly MaHinynaLii.

CKNAJ: MapadiHoBaonisi hapmaLedTuyHoroknacy.

3ATAJIbHA IHOOPMALLIS:: Oniist Hypure® nonepejHb0 MpoMiuTa, roToBa
[0 BUKOPYCTaHHs MiHepanbHa oflist A npoBeaeHHs npoefyp B EK3,
ICSI Ta iHWKX AOMOMXHMX PENPOAYKTUBHIX TexHonorisX. Onist 103B0-
NISie BUKOPUCTOBYBATY Mafti 06'eMM Cepe/ioByLLLa i 3anobirae /ioro Buna-
P Takox yeniaTp GinbHoro pH
Ta OCMOMIAPHOCTI B CEPeOBMLLI.

IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHA 3ACTEPEXEHHS: [letanbhuii onve
BUKOPUCTaHHS ofiil Hypure® 6asyeThes Ha iHAVBIAyanbHYX MPOTOKONaX
KOXHOI 0erM0‘|’ nabopatopii, ki ONTUMi30BaHi ANS iHABIAYaNbHUX
MefnIHX Ljined.

Mipy Nl noTpi6Honposect

Ljiionii Hypure® pasoM i3 KynbTypanbHUM cepeoBuLLieM npu 37°C BCOZlHKy6a»
TOpi MPOTAOM KinbKOX roAwH (4w Houi). * [ ICSI, nigirpiiiTe onito Hypure® Ta
HEPES: D pu37°C.

IHeTYKuii 3 1.BHeciTb Ans 1o
yatukv abo posratuyiite ioro kpanato Ha il fHi. 2. 06ePeHO HaHeCiTb exsini-
6poBaHy onito Hypure® ncaepx cepefoBuLya 4O nosuoro iforo nokputTs. Mpu-
Mitka:[p
CﬂEuIIIOIKALlII KOHTPOHIO AKOCTI: HacTynHi TecTM Gynu npoBefeHi
AnA KoxHoro JI0Ty uporo npoaykTy: * CrepunbHicTb: SAL 10-3 «Expo-
TOKCMHU: < 0.1 EU/ml * TecT Ha Muwwauwx emBpioHax: = 80% 6nactoupct
nicns 120 ropuH KynbTuByBaHHs * MycTuHa: 0.86-0.88 r/mnl « B'askicTb:
95140 P npu 30°C + MepekvcHe 3HauexHs(POV):<0.TmEqg/kg
IHCTPYKLLIT 31 3BEPIFAHHS TA 3BEPEXEHHSA CTABIIbHOCTI * 36epi-
ratunpu Temnepartypi 15-25°C. « Tpumatv nopani sig ceitna. « Micns Big-
KpHTTS, 36epiraTi MPOAYKT B OPUTiHanbHiil ynakoBLyi. « [Ticns BigkpuTTs,
TIPOJYKT € CTaGiNbHUM NPOTSAroM 28 fi6 npy 36epiraHHi acenTuH1XyMoB
TakimHaTHoi Temnepatypy. Micna Lboro nepioay, POAYKT He NPUAATHMIA
70 BUKOPUCTAHHS. * [POJYKT 3anMWIAETbCA CTaGiNbHUM Mifj Yac Tpak-
CIIOPTYBaHHA NPy NiABULLEHUX TemnepaTypax (< 37°C). - LieinpopykT 3a-
NMWAETLCA CTaBiNbHIM f10 3aKiHYEHHA TEPMiHY NPUATHOCTI ykasaHoro
Ha eTUKETLY, AKLLO GNaKOH € He BifKPUTUM i He MOLIKO/KERNM.
MPOTUMOKA3AHHS *He cTepunisyBatit noBTOpHO. * He 3amopoxyBati
MpOAYKT. * He BUKOPUCTOBYBATY MPOAYK MCAs 3aKiHYEHHA TepMiHy npu-
JATHOCTI. * He BUKOPUCTOBYBATY, AKLO YNakoBKa MOLIKO/XEHa a60 pos-
6uTa. * He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLIO MPO/YKT BTPATMB KOMTID, CTaB MYTHUM
4N NOKa3aB NPU3HAKM KOHTaMiHaLi.

MONEPEMKEHHA: NMPUMITKA: «TepMiH npugaTHOCTI NpuCTporo BM-
3HAYa€eTbCS AOMOMIXHOI S PEMpOyKTUBHOK TEXHOMOriELo, sika Gyna
3aCToCOBaHa. Bit 06MexyeTbes nepiogom KyNIbTUBYBAHHA eMOpIOHY».
+ 3aBX(M TIpaL|i0iiTe 3 CYBOPHM AOTPUMAHHAM FiriEHISHUX YMOB (3rigHo
1S0 Class 5) ans y i. [LOTPUMYiTECh acenTUYHMX
TexHik. *Y BUnagKy notpannsis onii Hypure® B oui a6o Ha LKipy - He-
raitHo NpoMMiiTe BOAOH. * lOTPUMYIATECH BCiX NPUAHATUX JiepKaBHUX
Ta eKONOriYHIMX MPOLiEAYp, LLOAO NPaBUIbHOI YTUAI3ALi MPOAYKTY. *Y
BMNajKy KOHTaMiHaLlii, (PaBubHO Po3nopsAITLCA MPOAYKTOM, 3rifHO
YWHHMX HOPM. * KOpUCTYBauY Hece NOBHY BiANOBIAaNbHICTb 3a npoGnem,

birdamlakilltiir Hypure® Yag
kadar medyumun iizerine haflf(;e plpetleyln. NOT: Embriyo ki
masina gerek yoktur.

KALITE KONTROL OZELLIKLERI: Bu iiriiniin her bir partisi igin agagidaki
testler gergeklestirilmistir: « Sterilite: SAL 10-3 « Endotoksin: < 0,1 EU/ml
+ Fare embriyo deneyi: Kiiltiirde 120 saat sonra > %80 blastokist * Yogun-
luk: 0,86-0,88 g/ml + Viskozite: 30°C'de 95-140 cP + Peroksit Degeri (POV):
<0,1mEq/kg

igin yagin yikan-

AKi BUHUKAN TPUMaHHS IHCTPYKLL. * BoniiMoXe BUHUKATM MO~
MYTHIHHS, AKLLO if BUIHANM 3 iHKY6aTOPa | 3aNMLIKNN NPU KIMHATHIA TeM-
neparypi NpoTAroM TPUBaNOro Nepiogy Yacy. Take noMyTHIHHA 3a3Buyaii
3HUKAE NpU NOBTOPHiiA exBiniGpaLlii B iHKy6aTopi NPOTArOM KiNbKoX ro-
AH. KWL NOMYTHIHHSA He 3HUKNO — He BIUKOPUCTOBYiATe NPOAYKT. * Lleit
TIPOJYKT MpU3HayeHMii ANt BAKOPUCTAHHSA MeANYHUMM MPaLiiBHUKAMK,
BiANOBiHOI KBanidikaLyiiB cepi nikyBaHHs HennigAs.



