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E HYPURE® OIL LIGHT

INTENDED USE: Hypure® Oil is intended to be used as an overlay for
culture of embryos, oocytes and spermin ART and micromanipulation
procedures.
COMPOSITION: Pharmaceutical grade quality paraffin oil.
GENERAL INFORMATION: Hypure® Oil is pre-washed, ready to use
mineral oil for use in IVF , ICSI and related artificial repro-~ductive tech-
niques. The oil allows small volumes of medium to be used as it prevents
the evaporation of media and maintain stable osmolality and pH in the
culturemedium.
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.
Preparation: -Forculture, pre-equilibrate Hypure® Oil as necessary, and
the culture medium at 37°C in a CO2 incubator for several hours (or over-
night),« + 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
culture medium on a dish. 2. Gently pipette equilibrated Hypure® Oil over the me-
dium until they are completely covered. NOTE: Washing of oil for embryo culture
isnotrequired
QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS: The following tests were per-
formed for each lot of this product: Sterility: SAL 10-3 + Endotoxin: <
0.1EU/ml - Mouse embryo assay: 80%blastocysts after 120 hoursin
culture + Density: 0.83-0.86 g/ml * Viscosity: <30 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 5 days) at elevated temperatures (< 37°C). « This product
is stable until the expiration date labelled on the bottle if the packaging is
unopened orundamaged.
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 cc
WARNINGS: NOTE:“Lifetime of the deviceis determined bythe applied as-
sisted reproductive technique and is maximum to the period of embryo cul-
ture.” - Always works under strict hygienic conditions (e.g. LAB-bench ISO

Class 5) to avoid contamination. Aseptic technique should be used. + In case
of eye orskin contactwith Hypure® Oil,immediately flush eye/skin with water.
+ Observe all federal, state and local environmental regulations when discard-
ing 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
fromtheincubator and allowed to stand at room temperature for extended pe-
riods oftime. Such cloudiness usually disappearsif the oilis re-equilibrated by
replacing itin the incubator for several hours; if it does not disappear, discard
theproduct. - This productisintendedto be used bymedical specialisttrained
infertility treatment.
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NPEAHA3HAYEHUE: Hypure® Oil e npeHasHaueH Aa ce u3nonsga kato
TOKPYBALL|, CNOi NPV KYNTUBIMPaHE Ha eMOPUOHM, AVLIEKNETKM U CTiepMaTo-
301AN Npr APT U MUKPOMaHIUNYAALIMOHH NPOLIAYPU.

CbCTAB: MapacduHOBOMac/o CapMaLieBTUYHO KayecTBo.

OBLLUA NHOOPMALIMA: MacnoTo Hypure® e npesBapuTenHo U3MMTO,
TOTOBO 32 M3M0/3BaHe Ha MUHEPanHo Macno 3a unonasaxe B IVF, ICSI u
CBbP3aHHTE C TAX M3KYCTBEHM PENPOAYKTUBHU TexHuKW. MacnoTo nos-
BO/ISIBA /1A Ce M3M0N3BaT Maskin 06eMu CPea, Thit KaTo NpeoTBpaTABa
13napsBaHETO Ha cpefaTa v NOAAbPXKa CTabuIHa OCMONANHOCT U pH B
XpaHuUTeNHaTacpesa.

WHCTPYKLIMW 3A YNOTPEBA: BHUMAHUE: [letaiinHoto u3nons-
BaHe Ha Hypure® Oil ce onpefiens Bb3 0CHOBA Ha NpoLie/lypaTa v npoTo-
KONUTE Ha BCSKa 1a6opaTopysi, KOMTO Ca ONTUMU3NPAHH 3a MHAMBMAY-
anH1 MeULIMHCKY Lieni.

MoaroToBKa: *3a Hypure®
Macno, KakTo e HeOBXOANMO, U XpaHuTentara cpeaa npu 37 ° C 8 CO2 uHkyGatop
3aHaKonKoyaca (W 3aeanaHoLy), - 3alCS, 3atonnere Hypure® macnow 6ydepu-
paHacpegaHEPESnpu37°C.

WHeTpyKumu 3a ynotpe6a: 1. Mocrasere xpaHuTenHa cpeaa Bbpxy uit-
HWA WM NOCTaBeTe MUKPO Kanka KynTypanHa cpefa Bbpxy netpi. 2. HexHo
nuneTupaite ekBUMGpUpaHoTo Macno Hypure® BbpXy cpejaTa, AoKato Te
HanbHo ce nokpusaT. SABEJIEXKA: He ce uavcksa npoMuBaHe Ha Macno 3a
KynTypa HaemBpuona.

CMELIUOUKALIAN 3A KOHTPOJTHA KAYECTBOTO: Cnepute Tecto-
Be OsIxanpoBe/jeHY 3 BCAKA NapTUAa 0T To3U NPOAYKT: *CTepunHocT. SAL
10-3 +EHgoTokeuH: <0,1 EU/ ml+ AHanus Ha Muwwky emBpronm: = 80% 6na-
crouuctv cnep, 120 vaca B kyntypa * MbTHoc: 0.83-0.86./ ml *Buckosn-
Ter. <30cPat30°C+ CroitHocT Hanepokeug (POV): <0,1mEq/kg
WHCTPYKLIMN 3A CbXPAHEHUE W CTABU/IHOCT: +[la ce cbxpa-
HsBa Mexay 1525 ° C. « MaseTe 0T cibHYeBa cBETMHA. * Cnef 0TBapsHe
CbXpaHsiBaiiTe NPOAyKTa B OPUTUHaNHATa OMakoBKa. *+ BeAHbX OTBOpEH,
MPOZYKTDT € CTabuneH Hail-Manko 28 AHM NP1 acenTUYHY YCIIOBMA 1 N
CTaiiHa Temnepatypa. Cnief, T3 ep1og, MONs, U3XBbPAETe 0CTaHanuTe
HocuTenu. * [PoAYKTLT e CTabuneH crief TPAHCTIOPTUPaHe (MakcuMyM 5
[HV) NPY NOBULLEHK TemnepaTypu (<37°C). *Toan NPOAYKT e cTabuneH
[0 fjaTaTa Ha rOHOCT, 0T6eNs3aHa BbpXy GyTUnKaTa, ako onakoBKaTa e
HEeOTBOPEHa WV HEMoBPe/eHa.

NPOTUBOMOKA3AHMUS: +He crepunuaupaiite nosTopHo. *He 3ampa-
3siBaifTe NPOAYKTa. * He U3non3BaiiTe NPoAyKTa crief U3THYAHe Ha cpoka
HarofHoCT. * He 3non3Barite, ako 0nakoBKaTa e MOBPE/ieHa v CuyreHa.
+He 3nonssaiiTe, ako NpoaiyKTbT Ce 06e3LiBETH, 3aMbINIABA UK N10Ka3Ba
HsIKaKBY PU3HALM Ha MUKPOGHO 3aMbpCSBaHE.

NPEAYNPEXEHWA: 3ABENEXKA: ,)KvBOTBT Ha YCTpOWCTBOTO Ce
onpefiens T NpunaraHara TeXHUKa ro PenpogyKTBHO 3ApaBe 1 e MaKcH-
MarieH 3a rlep1oja Ha KynTypa Ha eMopHoHa.” « Bunaru paboTv npy cTpori
XUTVIeHHY ycnoBus (Hanpumep LAF-neiika ISO knac 5), 3a Aa ce u3berxe
3ambpcsiBaHe. TpstBa ia ce M3nonasa acenTiyHa TexHKa. * B cnyyaii Ha
KOHTAKT Ha 0yuTe unu koxara ¢ Hypure® Oil, Heza6aBHo npomuiiTe ounte
/ koxata ¢ Bopia. * CnasBaiiTe BCHKY (eaepanth, FbpaBH! 1 MECTHI
©KOMNOrMYHY Pasnopeady, KoraTo U3XBbPAATE NPOZYKTA. * B cnyyait Ha k-
(eKwys M3XBbPAIETE MPOAYKTA N0 NOAXOAALL HAUMH MO NPEANNCAH HaUMH.
+ MoTpe6uTensT HocH OTTOBOPHOCT 3a BCUUKY MPOGNIEMH, IPUYMHEHN OT
HeCbOTBETCTBUE CHACTOALNT 3aynotpeba. -Macnotomoxepa
U3INIeX/a MBTHO, KO Ce U3BajM OT MHKYGaTOpa 1 ce 0CTaBM i MPECToM Ha
CTaiiHa TeMnepaTypa 3a Ab/br nepvog oT Bpeme. TakaBa 06nauHoCT 06HK-
HOBEHO 11346383, ak0 MaC/0TO Ce ypaBHOBECH OTHOBO, KATO Ce 3aMeHM B
MHKyGaTOpa 3a HAKONKO Yaca; ako He M3YesHe, U3XBbPAETe NPOAYKTa.
+ To3v MPOAYKT e NpejjHasHaueH 3aynoTpe6a T MeAULIMHCKM CrieLjManicT,
06yyeH 3aneyenne HahepTunuTeTa.
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NAMJENA: Ulie Hypure® namijenjeno je kao pokrov za kulturu embrija,
jajnih stanica i spermija u tehnologijama potpomognute reprodukcije (ART)
ipostupcimamikromanipulacije.

SASTAV: Farmaceutsko parafinskoulje.

OPCE INFORMACIJE: Ulje Hypure® prethodno je isprano mineralno ulje
spremno za upotrebu u in vitro oplodnji (IVF), intracitoplazmatskoj injekciji
spermija (ICSI) i srodnim tehnikama potpomognute reprodukcije: Ulje omo-
gucava upotrebu malih koli¢ina medija jer sprjecava isparavanje medija i
odrzava stabilnu osmolalnostipHumediju za kulturu.

UPUTE ZA UPOTREBU: OPREZ: Detaljna upotreba ulja Hypure® odreduje
senatemelju postupkai protokola svakog laboratorija koji su optimizirani za

pojedinacne medicinskenamjene.

Priprema: - Za kulturu, po potrebi prethodno uravnoteziti ulje Hypure® i medij
za kulturu na 37 °C u CO2-inkubatoru nekoliko sati (ili preko noci) + Za intracito-
plazmatsku injekciju spermija (ICSI), zagrijati ulje Hypure® i medij puferiran HE-
PES-omna37°C.

zapiipadné problémy zpisobené nesouladem s instrukcemivtéchto Instruk-
cich pro poutziti. - Olej miize vypadat zakaleny, kdyz jej vyjmete zinkubétorua
nechate po delSi dobu stét pfi pokojové teploté. Takovy zakal obvykle zmizi,
kdyz se olejznovu ekvilibrujejeho umisténim na nékolik hodin do inkubtoru;
pokud vsakzakal nezmizi, produkt zI|kV|dune Tentovyrobek e urcen npropo-

Upute za upotrebu: 1. Staviti medijzakulturuna posudicuili
cumedija za kulturu na posudicu. 2. Lagano pipetirati uravnotezeno ulje Hypureb
preko medija dok ga potpuno ne prekrije. NAPOMENA: Ispiranje ulja za kulturu
embrijanije potrebno.

SPECIFIKACIJE KONTROLE KVALITETE: Za svaku seriju ovog proizvoda
provedeni su sljedeci testovi: «Sterilnost: SAL 10-3 *Endotoksini: <0,1 EU/
ml +Mouse embryo assay: =80 % blastocista nakon 120 sati u kulturi  Gu-
stoca: 0,83-0,86 g/ml + Viskoznost: <30 cP pri 30 °C « Vrijednost peroksida
(POV): <0,1mEq/kg

UPUTE ZA CUVANJE | STABILNOST: +Cuvati na 1525 °C. Zatititi od
suncevog svjetla. - Nakon otvaranja, proizvod Cuvati u originalnom pakiranju.
+Nakonotvaranja, proizvod je stabilan najmanje

28 dana u aseptickim uvjetima i na sobnoj temperaturi. Nakon ovog raz-
doblja odloziti preostali medij u otpad. « Proizvod je stabilan nakon prijevoza
(maks. 5 dana) pri povisenim temperaturama (< 37 °C). + Ovaj je proizvod
stabilan do isteka roka valjanosti oznacenog na bocici ako je pakiranje neo-
tvorenoilineosteceno.

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, zamucenijeili suvidijiviznakovi mikrobne kontaminacije.
UPOZORENJA: NAPOMENA: ,Zivotni vijek proizvoda odreden je primi-
jenjenom tehnikom potpomognute reprodukcije (AR) i maksimalan je za
razdoblie kulture embrija." + Uvijek raditi u strogim higijenskim uvjetima (npr.
kabinet s laminarnim strujanjem zraka ISO klasa 5) kako bi se izbjegla kon-
taminacija. Potrebno je koristiti asepticku tehniku. + U slucaju dodira ocijuli
koze s uljem Hypure®, odmah isprati oko/kozu vodom. + PridrZavati se svih
saveznih, drzavnih i lokalnih propisa o ocuvanju okolisa prilikom odlaganja
proizvoda. + U slucaju infekcije odloZiti proizvod na odgovarajuci nacin kako
je propisano. * Korisnik je odgovoran za sve probleme izazvane nepridrzava-
njem ovih uputa za upotrebu. * Ulje moze izgledati zamuceno ako ga seizvadi
izinkubatorai ostavi stajati na sobnoj temperaturi dulje vrijeme. Takva zamu-
¢enost 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
suosposobljenizalijecenje neplodnosti.
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ZAMYSLENE POUZITI: Olej Hypure® Oil je urcen k pouZiti jako vrstva pro
kultivaci embryi, oocytiia spermii pfi ART amikromanipulacnich postupech.
SLOZEN: Parafinovy olejfarmaceutické kvality.

OBECNE INFORMACE: OlejHypure® Oilje predmyty mineralni olej pfiprave-
ny k pouziti pro IVF, ICSI a souvisejici techniky umélé reprodukce. Olej umoz-
fiuje pouziti malych objemt média, protoZe zabraruje odpafovani média a
udrzuje stabilni osmolalitu ahodnotu pHvkultivacnim médiu.

INSTRUKCE PRO POUZITI: POZOR: Detaily pouzivéni oleje Hypure® Oil se
determmuu na zaklade postupu a protokolu kazde pnslusne laboratore, které
| 0U C ypro

Prlprava + Pro kultivaci predem ekvilibrujte olej Hypure” 0l podle potfeby a kul-
tivacni médium pfi 37 °C v CO2 inkubétoru po dohu nékolika hodin (nebo pres noc).

*ProlCSI lejHypure® Oila pufr jiumHEPES nateplotu37°C.
Instrukce pro pouziti: 1. Vlozte ku\tlvacm medlum na n'IISkU nebo vlozte mikro-
kapkukultivacniho médi 2 y olej Hypure'

Oil na povrch média, dokud nebude zcela zakryté. POZNAMKA: Myti oleje pro kulti-
vaciembryineninutné.

SPECIFIKACE KONTROLY KVALITY: U kazdé Sarze tohoto produktu
byly provedeny nésledujici testy: «Sterilita: SAL 10-3. «Endotoxin: < 0,1
EU/ml +Test embrya mysi: = 80 % blastocyst po 120 hodindch kultivace
+Hustota: 0,83-0,86 g/ml « Viskozita: <30 cP pfi 30 °C «Hodnota peroxidu
(POV): <0,1mEq/kg

INSTRUKCE PRO SKLADOVANI A STABILITA: « Skladuite piteploté 15-
25°C. » Chranite pred slunecnim svétlem. - Po otevieni skladujte produkt vzdy
v plivodnim obalu.  Po prvnim otevienije produkt stabilni po dobu nejméné
28dniizaaseptickychpodminek a pfi pokojové teploté. Pouplynutitétodoby
veskera zbyvajici média zlikvidujte. - Produkt je stabilni po prepravé (max. 5
dni) pfi zvy$enych teplotach (< 37 °C). + Pokud je obal neotevieny nebo ne-
poskozeny, 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. « Nepouzi-
vejte produkt, je-li obal poskozeny. «Nepouzivejte produkt, pokud se zméni
jehobarva, zakali se nebo vykazuje zndmky mikrobidlnikontaminace.

uzZiti i specialisty, vy Y p
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ANVENDELSESFORMAL: Hypure® Oil er beregnet til at blive brugt som et
deeklag ved dyrkning af embryoner, oocytter og szedceller ved ART og mikro-
manipulationsprocedurer.
SAMMENSATNING: Farmaceutisk paraffinolie.
GENEREL INFORMATION: Hypure®0||erenforvasket brugsklarmlneralsk
olietilbrugilVF,ICSI og | kunstige reprodukti Olienbe-
virker,atder bruges smamaengder medium, daden forhindrerfordampning af
mediet og opretholder en stabil osmolalitet og pHi dyrkningsmediet.
BRUGSANVISNING: FORSIGTIG: Den detaljerede anvendelse af Hypure®
Oil bestemmes ud fra hvert laboratoriums procedure og protokoller, der er
optimerettilindividuellemedicinske formal.
Forberedelse: - Til dyrkning, prae-zekvilibreres Hypure® Oil efter behov, og dyrk-
ningsmediet ved 37 °Ci en CO2 inkubator i flere timer (eller natten over), « For ICS],
varmHypure® Oil og HEPES- bufret mediumved 37 °C.
Brugsanvisning: 1.Placér dyrkningsmediet pa en skal, eller anbring mikrodraber
af dyrkningsmediet pa en skal. 2. Fordel akvilibreret Hypure® Oil forsigtigt over me-
diet med pipette, indtil det er helt deekket. BEMARK: Det er ikke pakraevet at vaske
olientilembryonkultur.
KVALITETSKONTROL: Folgende tests blev udfert for hvert parti af dette
produkt: «Sterilitet: SAL 10-3 «Endotoksin: < 0,1 EU/ml +Musefoster ana-
lyse: >80 % blastocyster efter 120 timer i kultur Densitet: 0,83-0,86 g/ml
+Viskositet: <30cPved30°C- Peroxidveerdi(POV): <0,1mEq/kg
OPBEVARING OG STABILITET: -Opbevares mellem 15-25 ’C +Holdes

vaek fra sollys. - Nar det forst er abnet, skal produktet op i

SAILITAMISJUHISED JA PUSIVUS: -25 Hoida temperatuuril 1525°C.
+Hoida eemal péikesevalgusest. « Pérast avamist hoidke toodet originaal-
pakendis. « Pérast avamist on toode aseptilistes tingimustes ja toatempe-
ratuuril stabiilne vahemalt 28 paeva. Pérast seda perioodi visake iilejaénud
sG6tmed minema. + Toode on stabiilne pérast transporti (maksimaalselt 5
péeva) kdrgendatud temperatuuridel (<37°C). + Kui pakend on avamata voi
kahjustamata, on seetoode pudelil mérgitud kGlblikkusaegani stabiilne.

VASTUNAIDUSTUSED: - Arge uuesti steriliseerige. + Arge toodet kiilmu-
tage. * Arge kasutagetoodet parast kélblikkusaega. « Arge kasutage km pa-

de petits volumes de milieu étant donné qu'elle empéche I'evaporatlon des
milieux etmaintientune osmolalité et un pH stables dans|

CONSIGNE D'UTILISATION: ATTENTION: Lutilisation particuliere de
I'huile Hypure® est déterminée en fonction de a procédure et des protocoles
dechaquelaboratoire optimisés pour chaque utilisationmédicale.
Préparation: Pour la culture, pré-équilibrer huile Hypure® si nécessaire et le mi-
lieu de culture a 37° C dans un incubateur a C02 pendant plusieurs heures (ou toute
la nuit), Pour ICS|, chauffer 'huile Hypure® chaude et le milieu tamponné d'HEPES
a37°C.

kend onkahj Vi + Argekasutage, kuitood: bvarvi,
on hagunevm kuisellelon mlkroobne saaste.

HOIATUSED: MARKUS: ,Seadme eluiga méaratakse kindlaks rakendatud
AR+ehnika abil ja see on maksmaalne embruokultuun perioodil." Saastu-
misevaltimiseks too (ntLAF-pinkISO
klass 5). Jargidatuleb aseptlllsuse noudeid.+ Hypure@’ohsnma vdinahalesat-
tumisel loputage silmi/nahka koheselt veega. * Toote araviskamisel jérgige
koiki foderaal-, osariigi ja kohalikke keskkonnaalaseid eeskirju. « Nakatumise
korral havitage toode nduetekohaselt ettenéhtud viisil. *Kasutaja vastutab

probleemide eest, mis on phj i kdesoleva IFU mi «0li

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 quelles soient complétement recou-
vertes. REMARQUE: Lel; de'huile dans le cadre de la culture d’'embryons n'est
pasnécessaire.

SPECIFICATIONS DE CONTROLE DE LA QUALITE: Les tests suivants
ont été effectués sur chague lot de ce produit: Stérilité: SAL 10% Endo-
toxine: < 0.1 EU/ml+Test sur embryons de souris: > 80% de blastocystes
apres 120heures de culture+ Densité: 0,83-0,86 g/ml- Viscosité: <30cPa30

voib inkubaatorist eemaldatuna tunduda hagune ja laske sel seista toatem-
peratuuril pikka aega. Selline hagusus kaob tavaliselt siis, kui 0li tasakaa-
lustatakse uuesti, asendades seda inkubaatoris mitmeks tunniks; kui see ei
kao, visake toodeminema. - See toode on mdeldud véljadppega meedikutele
viljakusravialal kasutamiseks.
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KAYTTOTARKOITUS: Hypure® Oil on tarkoitettu kaytettévéksi alkioiden,
varhaismunasolujen ja siittididen viljelyn paallysteena ART- ja mikromanipu-
laatiomenetelmissa.

KOOSTUMUS: parafiinidljy, farmaseuttinenlaatu.

YLEISTATIETOA: Hypure®0llonesnpes1y,kay11 ovalmis mineraalicljy kay-

°C+Indiced e (POV): <0.1mEq/kg

CONSIGNES DESTOCKAGEETSTABILITE: Stockerentre15-25°C. » Tenir
al'écartde lalumiére du soleil Une fois ouvert, conservez le produit dans son
emballage dorigine. « Une fois ouvert, le produit est stable pendant au moins
28 jours dans des conditions aseptiques et a température ambiante. Aprés
cettepériode, veuillezjeterlemilieurestant. - Leproduiteststableapréstrans-
port (max 5jours) a des températures élevées (<37°C). - Ce produit est stable
jusqu'a la date d'expiration indiquée sur la bouteille si l'emballage n'est pas
ouvertouestenhonétat.

CONTRE-INDICATIONS: Ne pas restériliser. +Ne pas congeler le produit.
+Ne pas utiliser le produit aprés la date d'expiration. < Ne pas utiliser i 'em-
ballageestendommageou brisé. « Nepas utilisersile produitestdécoloré, est

lagen. - Efter bning er produktet stabilti mindst 28 dage ved aseptiske forhold og
i stuetemperatur. Efter dette tidsrum kasseres de resterende medier. « Produktet
erstabilteftertransport (maks. 5 dage) ved forhgjede temperaturer (< 37 °C). « Pro-
duktet er stabilt indtil udlgbsdatoen der er anfort pa flasken, hvis emballagen er
udbneteller ubeskadiget.

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

lettavak5| IVF:ssd,ICSl:ssdja issareprc
. Oliyn avulla voidaan ké i
se estaa valiaineen haihtumisen ja yllapitaa stabiilia osmolaliteettia ja pH:ta
vilielyvliaineessa.
KAYTTOOHJEET: VAROITUS: Hypure® Oil:n yksityiskohtainen kéyttd méa-
raytyy kunkin laboratorion lyjen ja protokollien p lla, jotka on
optimoitu yksittéisiin [aaketieteellisiin tarkoituksiin.
Imi +Viljelyavarten Hypure® Oil-Gljyajavilielyvaliainettatasapainotetaan

fra sollys. +Nar det forst er abnet, skal produktet opl i
«Efter &bning er produktet stabl\t i mlndst 28 dage ved aseptlske forhold og i stue-
I Efter dettetid medier. - Produktet er stabilt
efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjede temperaturer (< 37 °C). - Produktet er
stabilt indtil udlgbsdatoen der er anfart pa flasken, hvis emballagen er udbnet eller
ubeskadiget.
KONTRAINDIKATIONER Ma |kke gensterlllseres Produktei mé |kke fryses.
+Produktet mé ikke b Maik er
b blivermisfarvet, uklarteller

oh hyis

ellergdelagt.«
visertegn pamikrobiel forurening.

ADVARSLER: BEMARK: “Enhedens levetid bestemmes af den anvendte assi-
sterende rep ik 0g er maksi periode.” « Arbejd
altid under strenge hygiejniske forhold (f.eks. LAB-bench ISO Class 5) for at undgé
forurening. Aseptisk teknik skal anvendes. «| tilfzelde af gjen- eller hudkontakt med

embry

tarvittaessa 37 °C:ssa CO2-inkubaattorissa useita tunteja (tai yon yli), « ICSI:lle lam-
min Hypure® Oil jaHEPES-puskuroituvaliaine 37 °C:ssa.

Kayttdohjeet: 1.Laita vilielyvaliaine astiaan tai laita mikropisara vil-
jelyvéliainetta astiaan. 2.Pipetoi tasapainotettu Hypure® Oil varovasti
viliaineelle, kunnes se on kokonaan peittynyt. HUOMAUTUS: dljyn pesu
alkioviljelyd varten eioletarpeen

LAADUNVALVONNAN TEKNISET TIEDOT: Seuraavat testit tehtiin jokai-
selle tdmén tuotteen erélle: - Steriiliys: SAL 10-3 « Endotoksiini: < 0,1 EU/ml
« Hiiren alkion médritys: > 80 % blastokystoja 120 tunnin viljelyn jalkeen « Ti-
heys: 0,83-0,86 g/ml - Viskositeetti: <30 cP 30 °C:ssa * Peroksidiarvo (POV):
<0,1mEq/kg

SAILYTYSOHJEET JA VAKAUS: -Siilyts 15-25 °C:ssa. *Suojaa au-
rlngonvalolta +Kun tuote on avattu, séilyta sitd alkuperalspakkauksessa

troubleous'ilp ignesdecc ion microbienne.

MISES EN GARDE: REMARQUE: “La durée de vie du dispositif est déter-
minée en fonction de la technique AR appliquée, dans la limite de la durée
de culture embryonnaire.” Travailler toujours dans des conditions d hyglene
strictes (par exemple banc LAF SO classe 5) pour éviter toute cc n

tiefkiihlen. « Das Produkt nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. « Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder kaputt ist. «Nicht ver-
wenden, wenn das Produkt die Farbe verliert, triib wird oder andere Anzeichen
einermikrobiellen Kontaminierung zeigt.

WARNHINWEISE: ANMERKUNG: “Die Lebensdauer des Produkts héngt
von der verwendeten Technik der assistierten Reproduktion ab, und betragt
maximal die Zeitspanne einer Embryokultur Arbeiten Sie immer unter
strikten Hygienebedingungen (z. B. Sicherheitswerkbank IS0 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 langere Zeit bei Raumtempera-
tur stehen gelassen wird. Diese Triibheit verschwindet normalerweise, wenn
das Ol erneut filr einige Stunden im Inkubator equilibriert wird. Falls dies nicht
passiert, entsorgen Siedas Produkt bitte. « Dieses Produkt soll nurvon medizi-
nischem Fachpersonal verwendet werden, das auf Fruchtbarkeitsbehandlun-
genspezialisiertist.

I43A HYPURE® OIL LIGHT

TMPOBAEMOMENH XPHIH: To Hypure® OilpoopiZetatvaxpnotponoteitat
G emkdAuppa yia kaAMEpyeLa epBpUWY, Wapiwv Kat oneppatolwapiwv
0TVKALoTIG HLadIKasieg PIKPOXELPLOHO0D.

IYNOEZH: Mapagivealo pappakevTIKAGmoLoTNTag

TENIKEE MAHPO®OPIES: To Hypure® Qil givat mpor\upiévo, £Tolo Tpog
xpron HeTako €hato yia xpron oe IVF, ICSI kat oxeTi{opeveg peadoug
uroBonBolpevng avarapaywyng. To Aato EMTPEMEL va Xpnatponon8olv
HIKPO{ OYKOL HEGOU, KABWIG AMOTPETEL TNV EEATHLON HEGW Kat T dtatrpn-
01 0TABEPNG 00HWTIKOTNTAS KaLpH 0TOKAANLEPYNTIKO PéTO.
OAHTIEXXPHEH: MPOZOXH:H\emtopepns xprion Tou Hypure® Oil kaBopi-
Tetat pe Baon Tiq Sradikacieg kat Ta mpuwTOKoMa Tou KaBe epyaatnpiou,

Une technique aseptique sera utilisée. « En cas de contact de I'uile Hypure®
avec Ies yeux ou la pea rincer immédiatement les yeux/la peau avec de
l'eau. « laré ion envirc le fédérale, étatique et
locale Iorsque vous jetez le produit. * En cas d'infection, jetez le produit de la
maniére prescrite. « Lutilisateur seraresponsable de tout probléme causé par
lenon-respect de a présente notice d'utilisation. « Lhuile aura une apparence
trouble si elle était retirée de 'incubateur et laissée au repos a température
ambiantependant de longues périodes. Laturbidité disparait généralementsi
Ihuile est rééquilibrée en étant replacée dans I'incubateur pendant plusieurs
heures; a défaut, jetez le produit. + Ce produit sera utilisé par un médecin spé-
cialiste formé autraitement de la fertilité.

LIA HYPURE® OIL LIGHT

VERWENDUNGSZWECK: Hypure® Oil soll als Deckschicht fiir die Kulturvon

Emhryos Eizellen und Spermien in der assistierten Reproduktion und Mikro-
lationsverfahren verwendetwerden.

ZUSAMMENSETZUNG Hochqualitatives Paraffindl pharmazeutischen

Hypure® 0|I skylles gine/hud straks med vand. - Overhold alle fderale, statslig:

jalkeentuc tabiilivahintadn 28 j lo-
jahuoneenldmmassa. Taman aj ;' Jalkeenhavnaloputma—

L

Iserved bortsk if produktet. - Itilfeelde afi
produktet bortskaffes pa en forud beskrevet made. - Brugeren er ansvarlig for even-
!ueIIeproblemerforérsagetdl ldelse af den geeldende IFU. - Olien
kan virke uklar, nr den fiemes frainkubatoren og fér lov il at sta ved stuetemperatur
| leengere tld Sédanne uklarheder forsvmder normalt, hvis olien genaekvilibreres i
ifleretimer. His detikke forsvinder kasseres. * Dette pro-
dukt fmedicinsk dsreruddannetlfertllltetsbehandlmg

E3 HYPURE® OIL LIGHT

ETTENAHTUD KASUTUS: Hypure® 6l on ette néhtud kasutamiseks emb-
riiote, munarakkude ja sperma kultuuri iilekattena ART- ja mikromanipulat-
siooni protseduurides.
KOOSTIS: Ravimikvaliteediga parafiinioli.
ULDINETEAVE: Hypure®dlio It pestud, k Imis mi 16
kasutamiseks IVF-is, ICSI-sja sellega seotud kunstlikus paljundamistehnika-
tes. Oli vimaldab kasutada véikestes kogustes soodet kuna see takistab
001! istning silitab selle stabiilse osmol japH.
KASUTUSJUHEND: HOIATUS: Hypure® oli iiksikasjalik Kasutamine mé-
ratakse klndlaks iga Iabon protseduun ja protokolllde p6hjal, mis on optimee-
ritudinc
Ettevalmistus: - Kultuuri jaoks tasakaalustage vajadusel Hypure® oli ja kuftuuri
s66det 37 °C juures CO2 inkubaatoris mitu tundi (vdi iledd), * ICSHe soe Hypure® oli
jaHEPES-puhverdatud so6de temperatuuril 37 °C.
Kasutusjuhised: 1. Pange kultuuri s66de anumasse voi pange mikrotilk kultuuri

VAROVANI: POZNAMKA: ,Zivotnost produktu je determinovana apli-
kovanou technikou asistované reprodukce (AR) a je maximélni po dobu
kultivace embrya.” - Vzdy pracujte za pfisnjch hygienickych podminek (napf.
LAF jednotka SO tfida 5), abyste zabranili kontaminaci. Musi byt pouzivéna
asepticka technika. « Pfi kontaktu oleje Hypure® Oil s oima nebo pokozkou
okamyzité oplachnéte oci / pokozku vodou. « Pfi likvidaci produktu dodrzujte
veskeré zakonné, stétni a mlstm enwronmentalnl predpisy. + V pfipadé infek-
ceproduktfadné zlikvidujte predep: plsobem. - Uzivatelje odpovédny

Godet 2.P fypure® dliettevaatlikult sodtme-
le, kuni need on talellkuh kaetud. MARKUS: 0li pesemine embriiokultuuride jaoks
polevajalik

KVALITEEDIKONTROLLI SPETSIFIKATSIOONID: Selle toote iga partii
puhul on labiviidud jargmised testid: «Steriilsus: SAL 10-3 +Endotok-
siin: <0,1EL/ml-Hiireembriioanaliiiis: >80%blastotsiite pérast 120tundi
kultiveerimist « Tihedus: 0,83-0,86 g/ml +Viskoossus: <30 Cp 30°C juures
+ Peroksiidivaartus (POV): <0,1mEq/kg

J
teriaalit. * Tuote on stabiili kuljetuksen Jalkeen (enintadn 5 palvaa) korkeissa

ALLGEMEINE INFORMATIONEN: Das Hypure® Oil ist vorgespiilt, ge-
brauchsfertig, ein MlneranI fiir die Verwendung bei der IVF, ICSlund anderer,

ldmpatiloissa (<37 °C). - Tamd tuote on stabiili pulloc

kéyttopdivaan asti, Jospakkaustae|avatatalseonvahlngomumaton
KONTRAINDIKAATIOT: - Alisteriloiuudelleen. - Aléipakastatuotetta. - Al
kéytd tuotetta viimeisen kayttopaivan jalkeen. < Ald kdytd, jos pakkaus on
vaurioitunut tai nkkoutunut kéytéi,jos tuotteen véri muuttuu, samenee
taisiinac Kkkeja ta

VAROITUKSET: HUOMAUTUS Lameen kay110|ka médrdytyy kay1etyn

ajan.” - Tydskentele aina tiukoissa hygieenisissé olosuhteissa (esim. LAB
bench IS0 Class 5) saastumisen valttamiseksi. Aseptista tekniikkaa tu-
lee kéyttdd. +Jos silmé- tai iho joutuu kosketuksiin Hypure® Oilin kanssa,
huuhtele silmé/iho v st vedelld. +Noudata kaikkia liittovaltion,
osavaltion ja paikallisia ymparistomaarayksid, kun havitat tuotteen. « Havita
tuote tartunnan sattuessa asianmukaisesti maaratylld tavalla. « Kayttdja on
vastuussa ongelmista, jotka aiheutuvat ndiden IFU-ohjeiden noud:

damit j Technlken Das Ol erméglicht die Verwendung

Taonoiagivat BeATLOTONOIEVA LA TOUG EKAGTOTE LATPLKOUG OKOTOUG.
Mpoetotpacia: + Ma kaligpyela, npo-e€ioopporiote o Hypure® Oil dnwg
elvat anapaitnro Kat To KaAMEPYNTIKO pEao aToug 37°C ae KAiBavo pe CO2 yia
APKETES WpeG (1) amd T mponyoupevn voxta) +« Ma ICSI, BeppdveTe o Hypure®
OilkattoHEPES aToug 37°C.

00nyieg xpiong: 1.Bdkte To kaA\epynTikG péco oe Eva Tpuphio 1 Tomo-
BeTroTE pLa PikpooTayova KaliepynTikol péoou oe éva Tpuphio. 2. Eyxoote
TIPOOEKTIKA pE jita T Ta e§Loopponnpiévo Hypure® Oil mdvw 0To PEao, Ewg GTou
KahuBelEVTENWS.

TMPOAIATPA®EX MOIOTIKOY EAEFXOY: Ot napakdtw éNeyxot Sievepyn-
Bnkav yia kaBe naptida autod Tou TpoiovTog: Itelpotntag: SAL10-3 +Ev-
dotogivng: < 0.1 EU/ml - MEA (Mouse Embryo Assay): > 80% BAacTokloTeg
petd ano 120 wpeg oe kahMépyeta « MukvotnTa: 0.83-0.86 g/ml «1§wdeg:
<30¢P otoug 30°C + ey Yriepoetbiou (POV): <0.1mEq/kg - OAHTIES AMO-
OHKEYZHZ KAl STAGEPOTHTA « AnoBnkeleTe petagy * Kpatiote pakptd
and T0 NALAKO PuG. * Apol avotxBei, amoBnKEVETE TO TIPOIOV OTNV ApXIKT
auokevaoia. + Apo avolxBe, To Tpoidv eivat aTaBepod yia ToukdxioTov 28
NUEPES 0 GonTeg ouveikeg kat Beppokpasia dwyatiov. Metd and avtd
0 H140TNa, anoppiyTe Ta evamopevovTa Péod. * To TPoToV eivat oTade-
PO PETA TNV PETaPOPG (HEYLOTO Yia 5 nEPES) oe LYNAES BeppoKpacies
(<37°C). + To ipoiiov auTo eivat aTaBepo pexpL TV nuepopnvia Ajgng mov

von geringen Mengen des Kul diums, da es der V ) des Me-
diums vorbeugt, und auBerdem eine stabile Osmolaritatund pH - Wertindem
Kulturmedium aufrechterhalt.

GEBRAUCHSANLEITUNG: ACHTUNG: Die genaue Verwendung des Hy-
pure® Qil héngt von den Arbeitsabldufen und Protokollen jedes Labors ab, die
fiirindividuelle medizinische Zwecke optimiert werden.

Vorbereitung: Fiir eine Kultur praequilibrieren Sie das Hypure® Qil wie be-
ndtigt, und das Kulturmedium mehrere Stunden lang bei 37°C in einem C02
Inkubator (oder iber Nacht). Fiir die ICSI erwarmen Sie das Hypure® Oil und die
HEPES Pufferlosung auf 37°C.

Gebrauchsanleitung: 1. Geben Sie das Kulturmedium oder einen Mikrotropfen
dieses Mediums auf eine Schale. 2. Pipettieren Sie vorsichtig das equilibrierte Hy-
pure” Oil tiber das Kufturmedium, bis es komplett bedeckt ist ANMERKUNG: Das

jattamisestd. « Oljy voi néyttad samealta, jos se poistetaan inkubaattorista
ja sen annetaan seista huoneenldmmassa pitkia aikoja. Tallainen sameus
katoaa yleensd, jos dljy tasapainotetaan laittamalla se takaisin inkubaattoriin
useiden tuntien ajaksi; jos sameus ei havia, havité tuote. » Tama tuote on tar-
koitettu hedelmallisyyshoitoon koulutetun |&akérin kyttdon.

I HYPURE® OIL LIGHT

UTILISATION PREVUE: L'huile Hypure® est destinée & étre utilisée comme
une couche supplémentaire dans le cadre de la culture d'embryons, d'ovo-
cytes et de spermatozoides dans les procédures de TRA et de micromani-
pulation.

COMPOSITION: Huilede paraffine de qualité pharmaceutique
INFORMATIONS GENERALES: Lhuile Hypure® est une huile minérale
prélavée, préte a l'emploi pour une utilisation en FIV, ICS et dans le cadre des
techniques de reproduction artificielle connexes. Lhuile permet I'utilisation

bzw. Spillen des Olsistfiir die Kultur eines Embryos nichterforderlich.

OUALITATSKONTROLLE DER SPEZIFIKATIONEN: Folgende Tests
wurden fiir jede Charge dieses Produkts ausgefiihrt:» Sterilitét: SAL 10-
3+Endotoxintest: < 0.1 EU/ml-Maus - Embryo - Test: > 80% Blastozysten
nach 120 Stunden in der Kultur- Dichte: 0.83-0.86 g/ml- Viskositat: <30 cP
at30°C- Peroxidzahl (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 gedffnet
ist, 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 Etikettder Flasche angegebenist, stabil.

KONTRAINDIKATIONEN: Nicht emeut sterilisieren. +Das Produkt nicht

YpdpeTataTny LaAn epooOV N UCKEVAGTa deV Elvat avolypEvn 1 Kate-
OTPaypEVN.
ANTENAEIZEIX: ansnavunoorslpwvne MnV\pﬁxaIa TOTIPOIOV. Mnv
XPNOUHOTIOIE(TE TOPOI0V pETd TV nuepopnviaAiENG. - My xpnatuotiotei-
Tatedv ovokevaota EPELNUIES A eivat onacév. - Mnv xprioyoote{te
Qv TO TIPOIOV AMOXPWHATIOTEL 1) Tlapoualacet BoAdTnTa N MG evdeitels
HIKPOBLAKAG HOAUVONG.
MPOEIAOMOIHEEIE: THMEIQSH: «H didpketawig Tou pécoukaBopiletat
and TNV epappoopevn PEBodO TeXVNTNAG yoviponoinang kat * Epyaieate
TAVTa KATW Ao auaTnpeg ouvBrKeg Lylewng (TL.x. maykog LAF Tagng ISO
5) + I€ TepinTwon enagic Pe Twv patiwy i o S€ppatog e to Hypure®
0il, §emhbveTe apgowg Ta patia/To deppa e vepo. « Tnpeite GAoug Toug
0L0aTIOVHLaKOUG, KpATIKOUG Kat TOTKOUE Kavoviapoug yia To eptBaAhov
KATa TNV anoppupn Tou MPoiovTog. * £& MepimTwon HOAUVONG, anoppiyte
Tompoiov katdMnha pe evbedetypévo Tpomo. « 0 xpRaTng eivatunelBuvog
yia onotodAmote mpOBANpa e€artiag pn ouppOpYWang e To toxvov IFU.
+To éAato pmope va eppavioet BoAdTnTa av agatpedei anod tov kAiBavo
Kat BpeBei oe Beppokpacia dwpatiou yia ekteTapéva dlaotpataxpovou.
Tétota BohdTnTa ouviBwg e€apavileTat av To EAato enavegloopporBet
enavumnoeem')vmc T0 0TOV K}\iﬁuvo yia apKeIéc WpeS- av bev e€apavt
aBel, anoppiyTe To TPOTOV. * To MApov MPoToV mpoopiZeTat yia xprion and
1aTPIKOUG EOIKOUG EVoug 0NV uToBonBoULEVT avanapaywyr.

Il HYPURE® OIL LIGHT

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 per ['usoin IVF, ICS! e relative tecniche di riproduzione artificiale. Lolio
consentel'utilizzo di piccoli volumiditerrenoin quanto cioimpedisce I'evapo-
razione deiterrenie mantiene stabile losmolalita eil pH nel terreno di coltura.
ISTRUZIONI PER LUSO: ATTENZIONE: Lutilizzo dettagliato di Hypure®
0il & 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 la not-
te),Per!1CSl, scaldare 'Hypure® Oil eil terreno tamponato con HEPES a 37°C.
Istruzioni per I'uso: 1.Mettere il terreno di coltura su un piatto o posizionare la
microgoccia di terreno di coltura su un piatto. 2. Pipettare delicatamente 'Hypure®
0il equilibrato sul terreno fino a completa copertura. NOTA: Non & necessario il la-
vaggio dellolio perlacolturadellembrione.
SPECIFICHE DI CONTROLLO QUALITA: Ogni lotto di questo prodotto
viene sottoposto ai seguenti test: Sterilita: SAL 10% Endotossine: < 0.1
EU/ml+ Analisi su embrione ditopo: >80% blastocisti dopo 120 ore in coltu-
ra- Densita: 0.83-0.86 g/ml-Viscosita: < 30 cP at 30°C- Valori di Perossidi
(POV): <0.1mEqg/kg
ISTRUZIONI PERLA CONSERVAZIONE ELA STABILITA: Conservaretra
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 atemperatura ambiente. Dopo
tale periodo, si prega di gettare i terreni rimanenti. Il prodotto & stabile dopo
iltrasporto (max 5 giomi) a 1emperature elevate (< 37“0) Questo prodottoé
stabilefinoalladatadiscad llabottigliaselaconfezionenoné
apertaononédanneggiata.
CONTROINDICAZIONI: Non risterilizzare. *Non congelare il prodotto.
«Non utilizzareil prodotto dopo la data di scadenza. - Non utilizzare sela con-
feuoneedannegglataorotta Non utilizzare seil prodotto diventa scolorito,
torbidoo: g inazione microbica
AVVERTENZE: NOTA: La durata del dispositivo & determinata dalla tec-
nica AR applicata ed ¢ limitata al periodo di coltura del'embrione." Lavorare
semprein condizioniigieniche rigorose (es. LAF-bench IS0 Class 5) per evita-
recontaminazione. Utilizzare latecnica asettica. * Incasodicontattodeglioc-
chiodellapelle conHypure® Oil, lavare immediatamente gli occhi/la pelle con
acqua. * Osservare tutte le normative ambientali federali, statali e locali perlo
smaltimento del prodotto. *In caso di contaminazione, smaltire il prodotto in
modo appropriato secondo le modalita prescritte. « Lutente sara responsabi-
le 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;
se non scompare, gettare il prodotto.  Questo prodotto & destinato a essere
utilizzato da medici specialisti peril trattamento della fertilita.

HYPURE® OIL LIGHT

PAREDZETA IZMANTOSANA: “Hypure® Oil" efju paredzéts izmantot
embriju, ol$linu un spermatozoidu barotnes parklasanai mediciniskas
apauglosanas tehnologijas un mikromanipulaciju procedras.

SASTAVS: Farmaceitiskas kvalitates vazelinelJa.

VISPARIGA INFORMACIJA: “Hypure® Oil" ir skalota, lietoSanai gatava
minerdlella izmanto$anai IVF, ICSI un ar tam saistitas mediciniskas
apaug|osanas procediras.ST ella dod iesp&ju izmantot mazu vides $kiduma
tilpumu, jo pasarga no vides skiduma iztvaikoSanas un barotnes vidé uztur
stabiluosmolalitatiun pH.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA: UZMANIBU! Precizu “Hypure® Oil" ellas
lietosanunosakasaskanaarkatras laboratorijas proceddramun protokoliem,
kuriir pielagoti konkrétajiem mediciniskajiem mérkiem.

Sagatavosana: - lietojot barotném, iepriek§ péc vajadzibas vairakas stundas

deriguma termina beigam.” -Stradajot vienmér ievérojiet stingras
higieniskas prasibas (piem., laboratorijas galds ar laminaro gaisa plismu,
1S0 5. klase), lai izvairitos no inficesanas. Jaizmanto aseptiskas metodes.
+Ja“"Hypure® Oil" el|anonak saskaré ar acimvai adu, nekavejoties skalojiet
aci/ adu ar ddeni. *Izmetot So produktu atkritumos, ievérojiet visus valsts
un vietgjos vides aizsardzibas noteikumus. *Infekcijas gadijuma So
produktu atbilstosi utilizejiet paredzétaja veida. « Lietotajs ir athildigs par
visam problémam, kuras izraisa §is lieto$anas instrukcijas neievérosana.
+Ja elluiznem no inkubatora un ilgstosi notur istabas temperatra, ta var
izskatties dimakaina. Sis dimakainums parasti izzid, ja ellu no jauna
izlidzsvaro, ievietojot to atpaka inkubatora uz vairakam stundam; ja
dimakainums neizzild, izmetiet $o produktu. *So produktu paredzéts
izmantotmedicinas specialistiem, kuri apmacitineauglibas arstesana.

HYPURE® OIL LIGHT

NAUDOJIMAS: Hypure® aliejus naudojamas embriony, kiausialasciy ar
spermatozoidy padengimui bei mikromanipuliaciniy procediry metu.
SUDETIS: Farmacinés kokybés parafinoaliejus.
BENDRA INFORMACIJA: Hypure® aliejus yra perplautas, paruostas nau-
doti mineralinis aliejus IVF, ICSI ir kitoms pagalbinio apvaisinimo procedi-
roms. Aligjaus pagalba uztenka naudoti nedidelj terpés kiekj, nes jis stabdo
terpés garavimgir palaiko stabily terpés osmoliariskuma ir pH.
NAUDOJIMOSI INSTRUKCIJA: |SPEJIMAS: Hypure® aliejaus naudo-
jimas nustatomas atsizvelgiant j individualias laboratorijos procedaras ir
protokolus, optimizuotus medicininiams tikslams.
Pasiruo$imas Kultivavimui: aliejaus Hypure® sukalibravimui, jdékite ke-
telai valandy (ar per naktj) j inkubatoriy, CO2 ir 37°C temperatiros rezime.
+ICSI procedrai: pasildyti Hypure® aliejyir HEPES bufering terpe 37°C temperatiroje.
Naudojimas: 1.Jpilkite reikiamg kiekj arba jlasinkite lasq terpés j lekstele.
2.Pipetés pagalba svelmal islyginkite Hypure® allejq, kol $is apgaubs terpe.
PASTABA: Aliejauspl jonykultdrai
KOKYBES KONTROLES SPECIFIKACIJOS: Kiekvienai $io produkto
partijai buvo atlikti testai: «Sterilumas: SAL10-3+Endotoksinai: <0.1EU/
ml+MEA: 280% blastocisty po 120 val. kultivavimo * Tankis: 0.83-0.86 g/
ml+Klampumas: <30cPesant30°Ctemperatirai+ POV: <0.1mEq/kg
LAIKYMO SALYGOS IR PRODUKTO STABILUMAS: - Laikyti 15-25°C
temperatiroje. *Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy. *1$pakavus
produkta, laikyti jj originalioje pakuotéje. « ISpakavus produkta, jis stabi-
lus maziausiai 28 dienas kambario temperatroje ir islaikant sterilias sa-
lygas. Pragjus Siam laikotarpiui, iSmesti nesunaudota likut]. « Produktas
islieka stabilus potransportavimo (ilgiausiai 5 dienas) esant aukstai tem-
peratiirai (< 37°C). * Produktas stabilus iki jo galiojimo laiko pabaigos.
Galiojimo trukmé nurodyta ant buteliuko, jei pakuoté buvo neatidaryta ar
kitaipnepazeista.
KONTRAINDIKACIJOS: - Produktas netinkamas pakartotinei sterilizaci-
jai. *Produktas netinkamas Saldymui. + Nenaudoti produkto po pasibaigu-
sio galiojimo termino. « Nenaudoti produkto, jei jo pakuoté buvo sugadinta.
+Nenaudoti produkto, jei jo spalva pakitusi, drumzlina ar matomas akivaiz-
dusuzterSimas mikroorganizmais.
|SPEJIMAL: PASTABA: Produktogy | ikantAR
metodlkq|ryragenausm|k|emhnonqkuhlvawmolalkotarplo + Siekiant -
vengti uztersimo, visuomet dirbkite grieztomis salygomis (pvz., LAF-bench
1S0 5 klasg). Privalomos sterlllos darbo squgos «Jei Hypure® alijus pa-
tenkajakis arantodos, ned isarodasuvandeniu. - Uti-
lizuojant produkta laikykités visy wetlnlq taikomy aplinkosaugos taisykliy.
« Uzkrétimo atveju, produkta 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 |Igesn1 laika. Toks drumstumas dazniausiai iSnyksta, kai aliejus yra

(vai visu nakti) “Hypure® Oil" elju un barotni fic jiet 37 °C {ira C02
inkubatora; + ICSI gadijuma sasildiet “Hypure® Oil" ellu un HEPES bufera vides
Skidumulidz37°C.
Noradijumi par lietoSanu: 1.Uzlejiet barotni uz plates vai uzpiliniet barotnes
mikropilienu uz plates. 2. Uzmanigi ar pipeti uzpiliniet izlidzsvaroto “Hypure® Oil"
eljuvirs barotnes / vides, lidz t i pilniba parklata. PIEZIME. Embriju barotném efjai
navjabitskalotai.
KVALITATES KONTROLES SPECIFIKACIJAS: Katrai §i produkta partijai
tikaveiktas Sadas parbaudes: - sterilitate - SAL 10-3+ endotoksini - <0,1 EU/
ml +pelu embrijutests - >80 % blastocistu péc 120 stundam kultdra - blivums
- 0.83-0.86 g/ml  viskozitate - < 30 cP pie 30°C + peroksida skaitlis (POV) -
<0,1mEq/kg
NORADIJUMI PAR GLABASANU UN STABILITATE: «Glabat 15-25
°C temperatira. +Sargat no saules staru iedarbibas. *P&c atvérsanas So
produktu glabat originalaja iepakojuma. +Péc atvérsanas Sis produkts
aseptlskos apstaklos un istabas temperatira ir stabils vismaz 28 dienas.
Kad sis laiks pagajis, atlikuso wdes skldumu liidzu, izmetiet. +Sis produktsir
tabils pé por . 5dienas) ata {ra(<37
°C). -Sis produkts irstabils lidz uz pudelites noradita deriguma termina beigu
datumam, jaiepakojums navatverts unnavhojats.
KONTRINDIKACIJAS: *Nesterilizt atkartoti. Nesasaldét §o produktu.
*Nelietot $o produktu pecta deriguma termina beigu datuma. Nelietot, ja
|epak01ums ir bojats vai parplests. Ne||eto a produkts ir mainijis krasu,

inkubatoriuje keleta valandy; jei drumstumas neisnyksta
—utlllzuokneproduktq Produktas skirtas naudotitik medicinos specialis-
tams, spe isi .||mnnvr1vmnsmyje

HYPURE® OIL LIGHT

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: Paraffineolievanfarmact
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 osmolaliteiten pHin hetkweekmedium handhaaft.
GEBRUIKSAANWIJZINGEN: OPGEPAST: Het gedetailleerde gebruik
van Hypure® Oil wordt bepaald op basis van de procedure en protocol-
len van elk laboratorium die zijn geoptimaliseerd voor individuele me-
dischedoeleinden.

Bereiding: +Voor de kweek worden Hypure® Oil en het kweekmedium zo nodig
voorgegquilibreerd bij 37 °C in een CO2-incubator gedurende enkele uren (of ,
nachts), ++ Voor ICSI, verwarm de Hypure® Oil en het HEPES gebufferd medium
op37°C.

Gebrmksaanwuzmgen 1.Breng het kweekmedium aan op een schaaltje of

vallamveroj ) m7|mp§
BRIDINAJUMI PIEZIME. "S5 menceskalposanasngumu nosakai |zmantota
lo$ metode, mak [idz embrija barotnes

haaltje. 2.Pipetteervoorzichtig
geequmbreerde Hypure@ Oil over het medlum tot het volledig bedekt is. OPMER-
KING: Wassenvan olievoor embryokweekis nietnodig
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SPECIFICATIES VOOR KWALITEITSCONTROLE: Voor elke partij van dit
product werden de volgende tests uitgevoerd: Steriliteit: SAL 10-3 + Endotoxi-
ne: < 0,1 EU/ml +Muisembryotest: > 80% blastocysten na 120 uur in kweek

mediaog opprettholder stabil osmolalitet og pHidyrkingsmediet.
BRUKSANVISNINGER: FORSIKTIG: Den detaljerte bruken av Hypure® Oil
bestemmes ut fra hvert Iaboratonums prosedyrer og protokoller som er op-

«Densiteit: 0,83-0,86 g/ml « Viscositeit: < 30 cP bij 30 °C «Peroxi fe
(POV):<0,1mEq/kg

BEWAARVOORSCHRIFTEN EN STABILITEIT: -Bewaren tussen 15-25
°C. - Uithet zonlicht houden. - Bewaar het product na opening in de oorspron-
kelijke verpakking. +Na openingis het product ten minste 28 dagen stabielin
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 productis 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 in-
vriezen. + 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 vanmicrobiéle contaminatie
WAARSCHUWINGEN: OPMERKING: "De | van het i

timalisert forindivid inske formal.

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

przestrzega¢ ych i lokalnych przep|sow
dotyczacych ochrony srodowiska. W przypadku skazenia, nalezy wyrzuci¢
produkt w odpowiedni sposcb. «Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za
wszelkie problemy wynikajace z niezgodnosci z niniejsza Instrukcja uzycia.

OIe| moze wydawac sie metny, jesli zostame wyjetyz inkubatora i pozosta-
wiony na dfuzszy czas w temp jowej. Takie ienie zwykle
znika,jesli olej zostanie ponownle skallbrowany poprzez jego ponowne wsta-

Bruk ger: 1.Sett lateellerlegg
dyrkemedium paen plate 2. Plpener ekvilibrert Hypure(E 0il for5|kt|g over medlettll
deterheltdekket. MERK: Vasking av olje forembryodyrki

SPESIFIKASJONER FOR KVALITETSKONTROLL De fglgende 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: 0,83-0,86 gr/ml + Viskositet: <30 cP at 30°C « Peroksidverdi (POV):
<0,1mEq/kg

LAGRINGSINSTRUKSER OG STABLILITET: -Lagresmellom150g25°C.
+Holdes vekk fra sollys. « Etter apning skal produktet oppbevares i den origi-

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 ge-
bruikt. +Bij contact van de ogen of de huid met Hypure® Oil, onmiddellijk de
ogen/ huid met water spoelen. «Neem alle federale, staats- en plaatselijke
milieuvoorschriften in acht bij het wegwerpen van het product. *In geval van
besmetting, het product op de voorgeschreven wijze verwijderen. «De ge-
bruiker is verantwoordelijk voor alle problemen die worden veroorzaakt door
het niet voldoen aan de hundnge IFU. *De olie kan oebel worden als zij uit de
incubatorwordtgehaaldengedurendel tijd bijkamer blijft
staan. Een dergelijke troebelheid verdwijnt gewoonll]k wanneer de olie op-
nieuw wordt geéquilibreerd door ze gedurende enkele urenin de incubator te
plaatsen; indien de troebelheid niet verdwijnt, moet het product worden weg-
gegooid. * Dit productis bedoeld voor gebruik door medische specialisten die
zijnopgeleidn vruchtbaarheidsbehandelingen.

LI HYPURE® OIL LIGHT

TILTENKT BRUK Hypure® Qil er ment & brukes som et overlag for dyrking
avembryos, oocytter og seedcelleri ART og mikromanipulasjonsprosedyrer.
SAMMENSETNING: Parafinoljeavfarmasgytisk kvalitet.

GENERELL INFORMASJON: Hypure® olje er forvasket, klar til bruk mine-
ralolje til bruk i IVF, ICSI og relaterte teknikker for kunstig reproduksjon. Oljen
tillater at det brukes smémengder medium, daden forhindrer fordampning av
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nale emballasjen. « Etter at produktet er &pnet, er det stabilt i minst 28 dager
under aseptiske forhold og ved rc P Etter denne perioden ma det
gjenvaerende media kastes. * Produktet er stabilt etter transport (maks. 5
dager) ved haye temperaturer (<37 °C). * Dette produktet er stabilt til utlgps-
datoen somermerket pa flasken dersom emballasjen er uapnet og uskadet.

KONTRAINDIKASJONER: «Kan ikke steriliseres pa nytt. +Produktet kan
ikke fryses. « Ikke bruk produktet etter utigpsdato. « Kan ikke brukes dersom

wieniedoinkubatc kilkagodzin;jesliniezniknie, nalezy wyrzucié produkt.

+Ninigjszy produkt przeznaczonyjest douzycia przez lekarzy specjalistow w
leczeniunieptodnosci.

HYPURE® OIL LIGHT

UTILIZAGAO PREVISTA: 0 6leo Hypure® destina-se a ser utilizado como
cobertura (overlay) para a cultura de embrides, odcitos e espermatozoides
emprocedimentos de PMAemlcromanlpuIacao

COMPOSIQAO Oleoparafinicop: gutica
INFORMAGOES GERAIS 06leo Hypure® e um 6leo mineral pré-lavado e
pronto a utilizar para utilizagdo em procedimentos de FIV, ICSI e técnicas de
reproducdo artificial relacionadas. O 6leo permite a utilizagéo de pequenos
volumes de meio, poisimpede a evaporagdo domeio e mantémaosmolalida-
deeopHestaveisnomeiode cultura.
INSTRUGOES DE UTILIZACAO ATEN(JAO a utilizagdo prevista detalha-
da do 6leo Hypure® foi d inada com base nos procedi se proto»

parafins médice

pentru fiecare lot al acestui produs: - Sterilitate: SAL 10-3 «Endotoxina: <
0,1 EU/ml « Test Embrion de Soarece: > 80% blastocisti dupd 120 de ore in
cultura + Densitate: 0.83-0.86 g/ml«Vascozitate: <30 cP at30°C +Valoarea
Peroxidului (POV): <0,1mEq/kg

INSTRUCTIUNI DE DEPOZITARE $I STABILITATE: - A se péstra intre
15-25°C. » A se pastra ferit de lumina solard. - Odata deschis, pastrati pro-
dusul in ambalajul original. - Odata deschis, produsul este stabil pentru cel
putin 28 dezilein conditii aseptice sila temperatura camerei. Dupd aceasta
perioada, va rugam sd eliminati mediul ramas. « Produsul este stabil dupa
transport (max 5 zile) la temperaturi ridicate (<37°C). - Acest produs este
stabil pana la data de expirare mentionaté pe sticld, daca ambalajul este
nedeschis saunedeteriorat.

CONTRAINDICATII: + Nuresterilizati. - Nu congelati produsul. « Nu utilizati
produsul dupa data de expirare. +Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat
sau rupt Nu utilizatj daca produsul devme decolorat, tulbure sau prezinta

€ C microbiana.

AVERTISMENTE: NOTA: ,Durata deviata a dispozitivului este determinaté
detehnica AR aplicata si este maxim pana la perioada de cultura a embrioni-
lor"+ Lucrati mtotdeaunalncondnu igienice stricte (deex. banc LAFISO clasa
5) pentru a evita contaminarea. Trebuie folosita tehnica aseptica. +In caz
contactului Uleiului Hypure® cu ochii sau pielea, clétiti imediat ochii/pielea
cu apd. * Respectati toate reglementérile de mediu federale, de stat si locale
atunci cénd eliminati produsul. *In caz de infectie, eliminati produsul in mod

colos de cadalaboratdrio, que s&o otimi:

emballasjenerskadeteller gdelagt. - Kan ikke brukes hvis produktet er misfar-
get, bliruklareller viser andre tegn pa mikrobiell forurensning
ADVARSLER: MERK: “Enhetens levetid bestemmes av den anvendte

Preparagao: - Para fazer uma cultura, pré- eqmllbrar 0 oleo Hypure® conforme
ari iod i a37°C il ra:
A ite) P procedi

i d0HEPESa37°C.

delCS|, gnumrooleoHypure@eomelo

assisterte reproduk knikken og ermaksi pptilp dem-
bryodyrking.” « Utfer alltid arbeider under strenge hyglenlske forhold (f.eks.
LAB-bench ISO Class 5) for aunnga forurensning. Aseptisk teknikk ma benyt-
tes. - Ved oye-ellerhudkontaktmed Hypure ®Qil, skyll oyet/huden gyeblikkelig
med vann. + Fglg alle statlige og lokale miljgbestemmelser nar du avhender
produktet. +! tilfelle infeksjon, ma produktet avhendes pa riktig mate som
foreskrevet. «Brukeren er ansvarlig for eventuelle problemer som skyldes
manglende samsvar med denne IFU. «Oljen kan virke uklar hvis den fiemes
frainkubatoren og fér stai romtemperatur i Iengre perioder. Slik uklarhet for-
svinnervanligvis hvis oljen blir ekvi med ved a bytte den utiinkubatoren
iflere timer. Avhend produk1et hws denikke forsvinner. « Dette produktet skal
kun brukes avmedisinsk i handli

ifertilitetst )

HYPURE® OIL LIGHT

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

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 niewielkich objgtosci

Instrugzoes de utlllzacao 1. Colocar o meio de cultura na placa ou colocar uma

ator intr-un mod prescris. * Utilizatorul vafi responsabﬂ pentru ori-
ce problema cauzata de neconformitateacu prezentele IDU. - Uleiul poate pd-
reatulbure dacd este scos dinincubator sildsat sa stea latemperatura came-
rei pentru perioade lungi de timp. O astfel de tulburare dispare de obicei daca
uleiul este re-echilibrat prin plasarea acestuia inincubator timp de céteva ore;
daca nu dlspare eliminati produsul + Acest produs este destinat utilizarii de

lis imedicalii instruitiintratamentul fertilitatii.

laca. 2. Pipetarodleo Hypure® equilit
dadosob berto. NOTA: ndoé

Iavagem
dodleoparaaculturadeembrides.

ESPECIFICACOES DE CONTROLO DE QUALIDADE Foram realizados os
sequinte adalc produto:* Esterilidade: SAL10% Endoto-
xina: <0,1 UE/ml+Ensaio de embrido de rato: 2 80% de blastocistos depois
de 120 horas em cultura- Densidade: 0,83-0,86 g/ml-Viscosidade: <30cPa
30°C-Indice de perdxido: <0,1mEq/kg

INSTRUGOES DE ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE: *Armazenar
entre 15-25 °C. - Manter afastado da luz solar. - Uma vez aberto, armazenar
o produto na embalagem original. *Uma vez aberto, o produto permanece
estdvel durante pelo menos 28 dias em condigGes asséticas e a temperatura
ambiente. Apdseste periodo, descartaromeiorestante. - 0 produtomantém-
-se estavel apds o transporte (no méximo 5 dias) a temperaturas elevadas (<
37°C). « Este produto mantém-se estével até a data de validade indicada no
frasco, seaembalagemnéoestiver abertanemdanificada.
CONTRAINDICAGOES: + Néo reesterilizar. - N&o congelar o produto. * Nao
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
turvagaoousi inacdomicrobiana.

podioza, poniewaz zapobiega parowaniu produktuiutr tabilng osmo-
lalnos¢ipHwmedium hodowlanym.
INSTRUKCJE UZYCIA: UWAGA: Szczeg6towe zastowanie Hypure® Oil
zostato okreslone w oparciu o poszczegélne procedury i protokoly laborato-
1yjne, ktdre zostaty zoptymalizowane doindywidualnych celow medycznych.
Przygotowanie: W przypadku hodowli, w razie potrzeby nalezy wstepnie skali-
browac Hypure® Qil i pozywke hodowlang w 37°C w inkubatorze z C02 przez kilka
godzinlub przeznoc. « W przypadku ICSI, podgrzej Hypure® Oil i buforowang pozyw-
keHEPESdo37°C.
Instrukcje uzycia: 1. Umies¢ podtoze hodowlane w naczyniu lub umies¢ mikro
niewielkg krople pozywki hodowlane| na naczynlu 2. Dellkatnle natoz pipetg skali-
browany olej Hypure® na nnrﬂnm az yte. UNAGA: Nie
jest: dohodowlizarodkdw.
KONTROLA JAKOSCI: Testy zostaly przeprowadzone dla kazdego z tych
produktéw:e Sterylnos¢: SAL 10 Obecnos¢ Endotoksyn: < 0.1 EU/ml Pro-
bana zarodku myszy: 280% zarodkéw w stadium blastocysty po 120 godzi-
nach hodowli- Gestos¢: 0.83-0.86 g/ml+Lepkos¢: <30 cP w 30°C- Wartos¢
nadtlenkowa (POV): <0.1mEg/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.
+ Produktjest 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 sterylizowa¢ ponownie. *Nie zamrazat
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 mak Iny dla okresu hodowli za-
rodka”. +Zawsze dziataj w scisle higienicznych warunkach (np. LAF-bench,
Klasa ISO 5), aby unikna¢ zanieczyszczenia. Nalezy zastosowa¢ wlasciwg
ptyczng. Wprzyr tuoczulubskdryzHypure® Oil, na-
tychmlasiprzep}uczoko/skorewodq Podczas wyrzucaniaproduktu, nalezy

ADVERTENCIAS: NOTA: “A vida dtil do dispositivo é determinada pela
técnicade PAaplicadaeé,no maX|mo operiodode culturado embrido”. « Tra-
balharsempreemcondi¢d igorosas (p. ex.,cabinedefluxolami-
nar [LAF] de Classe IS0 5) para evitar a comamlnacao Devem ser utilizadas
técnicas asséticas. + Em caso de contacto do 6leo Hypure® com os olhos ou
apele, lavarimediatamente os olhos/pele com dgua. * Seguir todos os regu-
lamentos ambientais federais, estatais e locais quando descartar o produto.

+Em caso de infecéo, eliminar o produto de forma correta e do modo pres-
crito.+0 utlllzadorsera responsavel porquaisquer problemas causados pelo
inc dasp des de utilizagao. - 0 6leo pode parecer
turvoseforretiradoda mcubadoraedelxadoalemperalura ambiente durante
longos periodos de tempo. Esta turvagéo geralmente desaparece se o 6leo
fornovamente equilibrado, voltando a colocé-lonaincubadora durante varias
horas; se ndo desaparecer, deve descartar o produto. * Este produto destina-
-seaserutilizado por médicos especializados emtratamentos de fertilidade.
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UTILIZARE PRECONIZATA: Uleiul Hypure® este destinat s fie utilizat ca
strat de acoperire pentru cultura embrionilor, ovocitelor si spermatozoizilorin
procedurile ART si demicromanipulare.
COMPOZITIE: Uleideparafind de calitate farmaceutica.
INFORMATII GENERALE: Uleiul Hypure® este un ulei mineral pre-spélat,
gata de utilizare, pentru utilizare in FIV, ICS! si tehnici de reproducere artificiald
conexe. Uleiul permlte utlllzarea unor volume mici de mediu deoarece previne
evaporareamediului ali sipH- ulstabilinmediul d
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE: ATENTIE: Utilizarea detaliatd a Uleiului
Hypure® este determinata pebaza proceduru SI aprotocoalelor fiecrui labo-
rator, optimizatein scopuri medi
Pregatlre: + Pentru culturd, pre-echilibrati Uleiul Hypure® dupd cum este necesar,
simediul de cultura la 37°C intr-un incubator de CO2 timp de céteva ore (sau peste
noapte),* PentruICS, inclziti Uleiul Hypure® si mediul tamponat HEPES la 37°C.
Instructlum de utlllzare 1 Puneu medlulde culturdintr-un vas sau puneti o mi-
ddemediu d ] fiusor Uleiul Hypure® echilibrat
peste medii pand cand sunt complet acopeme. NOTA: Nu este necesara spélarea
uleiului pentru culturaembrionara
TESTAREDE CONTROL A CALITATII: Urmétoareleteste aufostefectuate
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HA3HAYEHME: Macno Hypure® ucnonbayeTcs B kayecTse NoKpbITHA No-
BEPXHOCTM KyNIbTYPanbHbIX CPEf AN1A SMBPUOHOB, 00LMTOB U CTIEPMATO30-
0B MY Peasny3aLv BCIOMOraTe/lbHbIX PEMPOAYKTUBHBIX TEXHOOMiA 1
MUAKPOMAHUNYAALMA.

COCTAB: lapadHoBoe Macno hapMaLeBTUYECKOrOKayecTa.

OBLUAAl UHOOPMALMA: Macno Hypure® ato MuHepanbHoe Macno
npeBapUTeNbHO MPOMBITOE 1 FOTOBOE K UCMONb30BaHMIO, MpejHasHa-
yenHoe 4ns KO, MKCUwc ibl OMOr penpopyk-
TUBHbIX TEXHOMOTMiA. Macnio N03BONSIET YMEHBLUUTb UCTIONb3YEMOE KO-
YECTBO KyNIbTYPanbHOI CPeAbl, MOCKOMbKY NPENSTCTBYET ee UCTIapeHuio, a
TakXKe MofiePKUBAET CTBUIbHOCTb OCMOMSNBHOCTH M KUCTOTHO-LEN0Y-
Horo 6anaxca cpefpl.

WHCTPYKLIMW MO MPUMEHEHWIO: BHUMAHMUE. KoHkpeTHoe ncnonb-
30BaHve Macna Hypure® onpefiensieca npoLiefiypamyt 1 npoToKonamu

Kapoii 1aboparopuu, p ans Me-
[VLMHCKMX Lieneid.
MoaroToBka: [ina I ypas-

HoBecTb Macno Hypure® no Heo6xoaMMocTH, a Kyanypanth»o cpegy — npu
Temnepatype 37 °C B CO2 -uHKy6aTope B TeYeHMe HECKOMbKUX Yacos (n
Houw). * [inst Metogia IKCW HarpeTb macno Hypure® u cpegiy ¢ HEPES-6ydepom
npuTemneparype 37 °C.

WHCTPYKUMM No npuMeHenuIo: 1. MomecTute KynbTypanbHylo cpeay uim
MMKPOKANMO KyNbTypanbHoit cpefibl B KyNbTYPasbHyIO Yallky. 2. AKKypaTHo
HaHecuTe ypaBHOBELUEHHOe Macnio Hypure® nvneTKoii Ha KynbTypanbHyto cpeay,
110K ee NOBEPXHOCTb He ByAeT NonHoCTbH nokpbiTa. [IPUMEYAHUE. Mpombia-

CNELIMOUKALIUN KOHTPOIA KAYECTBA: Kaxpas napTus npoiykta
MO/iBEPrHyTa CNIEAYIOLMM UCTIbITaHUAM. *YPOBEHb rapaHTUM CTEpb-
HocTu: SAL 10-3+McnbiTaHue Ha 6akTepuanbHble 3HROTOKCUHbI: < 0,1
EU/mn+ MEA-TecT: 2 80 % GnactouvcT nocnie 120 YacoB KynbTUBIPOBa-
Hua MnotHoctb: 0,83-0,86 r/mn+Baskoctb: <30 ¢l npy 30 °C- Mepexwc-
Hoeumeno (POV): <0,1 maks/kr

* VHCTPYKLMM NO XpaHEHMIO 1 CTaBUNbHOCTD: XpaHUTb Npu TeMnepatype
15-25 °C. *XpaHuTb B 3alLMLLEHHOM OT CONHEYHOrO CBeTa MecTe. * Xpa-
HUTb OTKPBITbI MPOAYKT B UCXOAHOI yNakoBKe. *ocnie OTKpbITUs Mpo-
JYKT CTaBuneH B TeyeHue He MeHee 28 AHeli Npu acenTiyeckyiX yCrIoBIsX

na Hypure® B rnasa unu Ha Koy HeMeNeHHO NPOMOIATe UX BOROIA. * Mpu
YTUNM3aLMY NpoayKTa cobniofaiite Bce deaepanbHble, rocyAapCTBeHHble
W MeCTHbI€ 3K0/IOrMYecKue HopMbl. * B Cnyyae 3apaxenus ymnvlsmpyl?ne
MPOAYKT B COOTBETCTBIUY C MHCTPYKLMAMM. * [0N1b30BaTENb HeceT OTBET-
CTBEHHOCTb 3a N1i0Gble NPOGNIEMbI, BbI3BaHHbIE HECOOMOAEHNEM AaHHbIX
MHCprKLlMﬁ. «[locne u3BneyeHns mMacna u3 VIHKyﬁaTOpa W ANUTeNnbHOro
npe6blBaHis NPU KOMHATHOI TeMTepaType 0HO MOXET NOMYTHETb. O6bly-
HO 3Ta npo6nema YCTpaHUMa B pesynbTaTe NOBTOPHOTO YPaBHOBELLIMBA-
HUS Macna nocpefCcTBOM ero 3ameHbl B VIHKy6aT0|JE Ha HECKO/1bKO YacoB.
Ecnu macno octaetcs MYTHbIM, ClieAiyeT yTUIU3npoBarthb ero. 'ﬂpOAyKT
MPeAHasHaueH ANs UCMONb30BAHNA MEJMLMHCKAMM CTieLuanicTamu,
NPOLUEALLIMMY NOATOTOBKY N0 EYEHMH0 BECNNOAMSA.
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PREDVIDJENA NAMENA: Hypure® Oil ie namenjen za prekrivanje tokom

kulture embriona, oocita i spermatozoida u ART postupcima i postupku

mikromanipulacije.

SASTAV: Parafinskouljef: kvali

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

spremno za upotrebu uvantelesnoj opIodnJl(IVF) ICSlisrodnim artificijelnim

reprodukuvmm lehnlkama UIJe omogucava upotrebu malih kolicina
ijuma jer sprecava isp je medijuma i odrzava stabilan osmolalitet

ipHvrednostumedijumuzakulturu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU: OPREZ: Detaljna upotreba ulja Hypure®

0il se odredjuje na osnovu procedura svake laboratorije i protokola koji su

optimizovanizapojedinacne medicinske upotrebe.

Priprema: - Za kulturu, 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 il staviti mikro

kapljicu medl]uma za kulturu u posudu. 2. Lagano pipetirati ekvilibrisano ulje

SPECIFIKACIA KONTROLY KVALITY: Pri kazdej Sarze tohto produktu
boli vykonané nasledovné testy: Sterilita: SAL 10-3+endotoxinu: <0,1
EU / ml-Test embryd mysi: > 80% blastocysty po 120 hodinach
kultivécie* Hustota: 0,83-0,86 g/ ml- Viskozita: <30 cP pri 30 °CHodnota
peroxidu (POV): <0,1mEq/kg
INSTRUKCIE PRE SKLADOVANIE A STABILITA: - Skladujte priteplote 15-
25°C. « Chrarite pred sinecnym svetlom. « Po otvoreni skladuite 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
véetky zostévajlce média zlikvidujte. - Produkt je stabilny po preprave (max.
5 dni) pri zvySenych teplotach (<37°C). +Pokial je obal neotvoreny alebo
neposkodeny, je tento produkt stabilny az do datumu exspiracie, ktory je
uvedeny nafasticke.
KONTRAINDIKACIE: *Nevykonavajte opétovnd sterilizéciu. +Produkt
nikdy nezmrazujte. +Produkt nepouzivajte po tomto détume expirdcie.
+Nepouzivajte produkt akj je obal poskodeny Nepou jte vyrobok ak sa
ijehofarba, zak lebovykazuje ejkontamindcie.
VAROVANIA: POZNAMKA: ,Zivotnost ~ produktu  je delermmovana
aplikovand technikou asistovanej reprodukcie (AR) a je maximélna po dobu
kultivécie embrya."Vzdy pracujte za prisnych hygienickych podmienok
(napr. LAF jednotka ISO trieda 5), aby ste zabranili kontaminécii. Musi byt
pouzivana asepticka technika. « Pri kontakte oleja Hypure® Oil s ocami alebo
pokozkou okam?ite oplachnite oci / pokozku vodou. « Pri likvidacii produktu
dodrzujte vSetky zakonné, Statne a miestne environmentélne predpisy.
+V pripade infekcie produkt riadne zlikvidujte predpisanym sposobom.
+Uzivatel' je zodpovedny za pripadné problémy sposobené nestladom s
instrukciami v tychto instrukcidch pre pouzitie. » Olej mdze vyzerat zakaleny,
ked hovyberiete zinkubatora anechéte podihsiu dobu stat priizbovej teplote.
Takyto zékal obvykle zmizne, ked'sa olej znovu ekvilibruje jeho umiestnenim
na niekolko hodin do inkubétora; ak vak zakal nezmizne, produkt zlikvidujte.
Tento vyrobok e urceny na pouzitie lekarskymi Specialistov, vySkolenymi v

Hypure® Oil p dijuma dok se potpuno ne prekrije. NAPOMENA: Ispiranje ulj
zakulturuembrionanije potrebno.

SPECIFIKACIJAKONTROLE KVALITETA: Zasvaku seriju ovog proizvoda
suobavljeni sledecitestovi: Sterilnost: SAL 10-3 +Endotoksin: <
0.1 EU/ml + Testiranje pomocu misijeg embriona: > 80% blastocista nakon
120satiumedijumuzakulturu« Gustina: 0.83-0.86g/ml - Viskozitet: <30cP
na30°C Vrednost peroksida (POV): <0.1mEq/kg
UPUTSTVOZACUVANJEISTABILNOST: - Cuvatinatemperaturiizmedju
1525°C. « Cuvati van domasaja sunceve svetlosti.. - Gtvoren proizvod cuvati
u originalnom pakovanju. +Jednom otvoren, proizvod je stabilan tokom
najmanje 28 dana u asepticnim uslovima i na sobnoj temperaturi. Nakon
ovogperioda baciti ostatak proizvoda. * Proizvod je nakon transporta (najvise
5 dana), stabilan na povisenim temperaturama (< 37°C). + Ovaj pr0|zvod je
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INTENCION DEUSO: Hypure® Oil es utilizado en TRA para cubrirlos medlos
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AVSEDD ANVANDNING: Hypure® Oil r avsett att anvéndas som ett téick-
ande lager for embryo-kulturer, dggceller och sperma vid ART (Assisterad
Reproduktionsteknik) ochprocedurer formi ipulation.
SAMMANSATTNING: Paraffinoljaav isk kvalitetsgrad
ALLMAN INFORMATION: Hypure® Oil & en i forvag rengjord, m|nera|o|]a
som & fardig att anvénda vid IVF (Provrorsbefruktning), ICSI och
artificiellarepro-duktionstekniker. Oljan mdjliggdr att smé volymer av mediet
behver anvandas, da den forhindrar att mediet avdunstar och bibehaller sta-
bilosmolalitet och pH-vérdei odlings-mediet.
ANVANDARINSTRUKTIONER: VARNING: En detaljerad anvandningav Hy-
pure® Qil faststalls baserat pa varje laboratoriums proce-~durer och protokoll,
vilka droptimerade forindivid-uellamedicinska syften.

Forberedelse: - Forenkultur, forutjimnad Hypure® Oil efter behov och kultur-me-
diet vid 37 °C i en C02- inkubator i flera timmar (eller Gver natten), « F6r ICS], varm
Hypure® Oil och HEPES-buffrat mediet vid 37 °C.

Anvandarinstruktioner: 1. Anbringa kulturmediet pé en platta eller placera mik-
rodroppar av kultur-mediet pa en platta. 2. Anvénd en pipett med utjamnad Hypure®
Oiloch sprid forsiktigt ut dver mediettill att det tacks helt. NOTERA: Skdlja bort oljan
franembryokulturen drintenddvandigt

KVALITETSKONTROLL SPECIFIKATIONER: Féljande tester har ut-
forts for varje parti av denna produkt: Sterilitet: SAL 10-3 « Endotoxin: <0.1
EU/ml - Musembryoanalys: 2 80 % blastocyster efter 120 timmar i kulturen
+Densitet: 0,83-0,86 g/ml « Viskositet: <30 cP vid 30 °C « Peroxid-Varde
(POV):<0.1mEq/kg

FORVARINGSINSTRUKTIONER OCH STABILITET: «Férvaras vid en
temperaturermellan 15-25°C. - Skyddasifran direkt solljus. - Efter Gppnande
forvaras produkten i sin originalforpackning.  Efter 5ppnandet r produkten
stabil i minst 28 dagar under aseptiska villkor och vid rumstemperatur. Efter
denna period, setill att detkvar jietkasseras.  Produkten ar stabil
eftertransport (max. 5dagar) vid forhdjda temperaturer (<37 °C). « Dennapro-
dukt & stabil till utgangsdatum, som stér pé etiketten som sitter pé flaskan,
forutsattattforpackningen ér odppnadeller oskadad.
KONTRAINDIKATIONER: -Aterstenllsera inte. «Frys inte ned produkten.
d + Anvandinteom forpackning-

decultwoduranteelcultwoembnonano ovocitosy espermatozoides d
|05|J|uu-:l luiauoll

COMPOSICION: Aceitede Parafinade calidad de grado farmacéutico.
INFORMACION GENERAL: Hypure® Oil es un acene mlneral prelavado y

en & skadad eller trasig. + Anvand inte om produkten har blivit missfargad,
oklarellervisarnagratecken pamikrobiellkontaminering
VARNINGAR NOTERA ”L|vst|den for enheten bestdms av den tilldmpa-

listoparausarparaFIV,ICSlyté

El aceite permite utilizar pequefios voltimenes de medlo de cultlvo yaquepre-
viene laevaporacion del medio, manteniendo estables laosmolalidady el pH.
INSTRUCCIONES DEUSO: ADVERTENCIA: Elusodetalladode Hypure® Qil
sedeterminaen funC|0n delos procedlmlentosyprotocolos decadalaborato-

stabilan doistekaroka trajanja navedenog na etiketi bocice akoje p I
neotvorenoilineosteceno.

KONTRAINDIKACIJE: Ne sterilisati ponovo. *Ne zamrzavati proizvod.
«Nekoristiti proizvod nakonistekarokatrajanja.  Nekoristiti ako]e pakovanje
osteceno ili polomljeno. «Ne koristiti ako pmlzvod promenl boju, postane
mutaniliukoliko pokazuje bilokakve na:
UPOZORENJA: NAPOMENA: "Rok trajanja proizvoda se odredJUJe u

riog ta dos parafines médicosindi

Pi ion: Paracultivo, pre-equilibrarla cantidad de Hypure@’f‘ ia,yel

medlo decultivoa37°Cen lncubador con CO2 por varias horas (0 durantelanoche),
+Para|CSl, calentar Hypure® Oilymedio con HEPES a 37°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 hasia estar completameme cubierto.NOTA: No se requiere

lavadodel

zavisnosti od primenjene tehnike asistirane reprodukcije i maksimalno traje
do perioda kulture embriona.” « Uvek raditi pod strogim higijenskim uslovima
(npr. LAF-radna povrsina IS0 klasa 5) kako bi se izbegla kontaminacija.
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. «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
specijalistaobucenih zatretman fertiliteta.
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POUZITIE 0|E] Hypure® il je urceny na pouzme ako kryaa vrstva pre
iART ch

XpaHeHus 1t KOMHaTHoI Temnepatype. o ucTeyeHnm y 0 CpoKa
OCTaTKV NPOAYKTA CNedyeT YTUNM3MpoBaTb. *[1poayKT cTabune nocne
TPAHCMOPTUPOBKY (MaKC. 5 fiHeid) MPK NOBbILLEHHbIX TeMnepaTypax (< 37
°C). *MPOAYKT CTabuneH A0 OKOHYAHMUS CPOKA FOAHOCTH, YKA3AHHOTO Ha
(hnakoHe, eCTIyNakoBKa HE BCKPbITa M HE OBPEXAEHa.

NMPOTUBOMOKA3AHUA: He cTepunu3osatb NpoAyKT MOBTOPHO. *He
3aMopaxvBaTb NPOAYKT. * He Mcnonb3osath NPOAYKT NOC/E OKOHYaHs
CpOKa rogHocTu. * He ucnonb3osarb NpoayKT C noape)«neuuoﬁ wnaucno-

yl oocytovasp

ZLOZENIE: Paraflnovyolelfarmaceutlckejkvallty

VSEOBECNE INFORMACIE: Olej Hypure® Oil je premyty minerdlny olej
pripraveny na pouZitie pre IVF, ICSI a stvisiace techniky umelej reprodukcie.
Olejumoziiuje pouzitie malych objemov média, pretoze zabraruje odparovaniu
médiaaudrzuje stabilnt osmolalitu ahodnotu pHvkultivacnom médiu.
INSTRUKCIE PRE POUZITIE: POZOR: Detaily pouzivania Hypure®
Oil sa urcuji na zaklade postupov a kazdeho laboratorid a protokoly st

MaHHO# YNaKkoBKO#. * He UCnonb3oBaTh MPOJYKT, eciiu o oBecty

€TCS, CTAHOBUTCA MYTHBIM UM B HEM HAONKOAAKOTCS MPU3HAKK MUKPOG-
HOro 3arpAsHeHua.

NPEAYNPEXEHWUA: NPUMEYAHWE. Xn3HeHHbIit Lk npopykTa 3a-
BMCHT OT NPUMeEHNMOIi BCTIOMOraTeNbHOi penpoayKTUBHON TeXHONMOr MM
W He NpeBbILLaeT nepuofa KynbTUBUpOBaHNA 3M6pMOHa. *Bo usbexanue
3arPA3HEHNA CMeflyeT CTPOro COOMKAATL CAHUTAPHO-TUTMEHUYecKMe
yCnoBusi paBoTbl (Hanp., TlaMUHapHbI 60KC ¢ knaccom uvcToTsl UCO 5).
MCI‘IOﬂb3yI7ITe QaCenTUYecKyHo TeXHUKY paﬁOTbI. B Cnyyae nonapaHua Mac-

optimali Gcely.
Prlprava «Pre kultlvacm 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.

Instrukcie pre pouZitie: 1. Viozte kultivacné médium na misku alebo viozte
mikrokvapky kultivacného média na misku. 2. Jemne pipetujte ekvilibrovany olej
Hypure® Oil napovichmédia, pokial nebude tplne zakryté.

POZNAMKA: Premyvanie olejapreKultivaciuembryinie jenutné.

ESPECIFICACIONES DECONTROL DE CALIDAD: Las siguientes pruebas
fueron realizadas para cada lote de este producto:* Esterilidad: SAL 10-3
«Endotoxinas: < 0.1 EU/mlMEA: > 80% blastocitos después de 120 horas
encultivo Densidad: 0.83-0.86 g/ml- Viscosidad: <30 cP at 30°C: Valor de
Perdxidos (POV): <0.1mEq/kg

INSTRUCCIONES DE ALMACENAJE Y ESTABILIDAD: Almacenar entre
15-25°C. » Manteneralejadode laluz solar.  Unavez abierto, almacenarel pro-
ducto en suembalaje 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
productoes estable hastala fecha de caducidad etiquetada en el envase, siel
embalajenoseabreoresultadafiado.

CONTRAINDICACIONES: Novolveraesterilizar. - Nocongelareste produc-
to. +No utilizar el producto después de su fecha de caducidad. « No utilizar si
elembalaje se encuentra dafiado o roto. * No ullllzar siel producto cambiade
color, presentasignos deturbidez o evi
ADVERTENCIAS: NOTA: “Lavida Util del aceite esté determinada por la
técnica de reproduccion asistida aplicaday es méxima al periodo del culti-
vo embrionario”. « Trabajar siempre bajo condiciones estrictas de higiene
(e.j. cabinas de flujo laminar clase SO 5) para evitar contaminacion. Se
debenutilizartécnicas asépticas. « Encaso de contacto de Hypure® Oil con
los ojos o la piel, lavar inmediatamente los ojos o la piel con agua. * Obser-
var las regul ambientales federal les y locales cuando se
desecha este producto. « En caso de contaminacion desechar el producto
adecuadamente de la manera prescrita. * El usuario sera responsable de
cualquier problema causado por la no conformidad con la presente Ins-
truccién de Uso. - El aceite puede presentarturbidez cuando se retiradel in-
cubadory se dejareposar atemperatura ambiente durante largos periodos
de tiempo. Tal turbidez generalmente desaparece si el aceite se vuelve a
equilibrar enincubador durante varias horas; sino desaparece, desecharel
producto.  Este producto estd destinado a ser utilizado por especialistas
médicos capacitados en tratamientos de fertilidad.

ana

de fe rep! i till perioden for
embryokulturen.” - Arbeta alltd under stnkta hyglenwllkor (till exempel LAB-
bench ISO Class 5) for att undvika kontaminering. En aseptisk teknik ska
anvandas. «Ifall gon eller huden kommer I kontakt med Hypure® Oil, spolas
omedelbart 6gon/hud med vatten. + Observera alla statliga, kommunala och
lokala miljdméssiga regleringar vid kassering av denna produkt. « | handelse
av infektering, kasseras produkten korrekt pa ett foreskrivet tillvagagangs-
sétt. » Anvandaren ska hallas ansvarig for alla problem som orsakas genom
bristande 6verensstammelse med aktuell IFU. «Oljan kan forefalla oklar om
den tages ut fran inkubator 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 dé prod-ukten. - Denna produkt &r amnad att anvandas av medicinsk
specialistsom utbildatsifertilitetsbehandling.

HYPURE® OIL LIGHT

KULLANIM AMACI: Hypure® Yag, ART ve mikromanipiilasyon prosediir-
lerinde embriyo, oosit ve sperm kiiltiiri icin bir kaplama olarak kullanilmak
lizeretasarlanmigtir...
BILESiMi: ilag sinifikaliteliparafinyagji.
GENEL BILGILER: Hypure® Yag IVF, ICSI ve lgili yapay iireme tekniklerinde
kullaniimak iizere Gnceden yikanmis, kullanima hazir mineral yagdir. Yag,
ortamin buharlasmasml onled|g| ve kulturonammda sabit ozmolalite ve pH'l
koruduguiginkiigiik haci | izinverir.
KULLANIM TALIMATLARI: DIKKAT Hypure® Yagin ayrintili kullanimi, her
laboratuvarin bireysel tibbi amaglar igin optimize edilmis prosediir ve proto-
kollerine gore belirlenir.
Hazirlama: «Kiiltiir igin, gerektigi sekilde Hypure® Yag ve kiiltiir medyumunu bir
€02 inkiibatdriinde birkag saat (veya gece boyunca) 37°C'de Gnceden dengeleyin.
+ICSlicin, Hypure® Yagi ve HEPES tamponlu medyumu 37°C'delsitin.

Kullanim talimatlari: 1. Kiiltiir y .c,ublr‘ hekiigik
birdamlakilltiir 2.Dengelenmis Hypure® Yagi I
kadarmed lizerine hafifge pipetleyi

NOT: Embriyokiiltiiriiicinyaginyik gerek yoktur.

KALITE KONTROL OZELLIKLERI: Bu iiriiniin her bir partisi icin asagidaki
testler gerceklestirilmigtir: + Sterilite: SAL 10-3+ Endotoksin: < 0,1 EU/
ml-Fare embriyo deneyi: Kiiltiirde 120 saat sonra > %80 blastokist* Yo-
Gunluk: 0,83-0,86 g/ml-Viskozite: 30°C'de <30 cP«Peroksit Degeri
(POV): <0,1mEq/kg

SAKLAMA TALIMATLARI VE STABILITE: *15-25°C arasinda saklayin.
*Giines 1s1gindan uzak tutun. + Agildiktan sonra iiriinii orijinal ambalajinda
saklayin. + Uriin agildiktan sonra aseptik kogullarda ve oda sicakliginda en
az 28 giin stabildir. Bu siirenin sonunda, liitfen kalan medyumu atin. « Uriin,
yilksek sicakliklarda (< 37° C) nakliyeden sonra (en fazla 5 giin) stabildir. - Bu
iriin, ambalaj agil ve hasar go isse, sise tizerinde etiketl
sonkullanmatarihine kadar stabildir

SAKLAMA TALIMATLARI VE STABILITE: +15-25°C arasinda saklayin.
+Giines I1gindan uzak tutun. * Acildiktan 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,
yilksek sicakliklarda (< 37°C) nakliyeden sonra (en fazla 5 gin) stabildir.
+Buiiiriin, ambalaj agllimamigsa ve hasar gormemisse, sise iizerinde etiket-
lenensonkullanmatarihine kadar stabildir.

KONTRENDIKASYONLARI: - Yeniden sterilize etmeyin. « Uriinii dondur-
mayin. +Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn. + Ambalaj ha-
sarliveyakinksa kuIIanmaym Urunun rengidedisirse, bulanlklasusa veya
herhangibirmikrobiyal k

UYARILAR: NOT: Urlini]n omrii, uygulanan AR teknigiyle belirlenir ve en
fazla embriyo kiiltiirtiniin siiresi kadardir"« Kontaminasyonu Gnlemek igin
her zaman siki hijyenik kosullar altinda (6megin, LAF tezgahl 1S0 Sinif 5)
caligin. Aseptik teknik kullaniimalidir. - Hypure® Yag ile g6z veya cilt temasi
durumunda, hemen gézii/cildi suyla yikayin. « Uriinii atarken tiim federal
eyaletveyerel cevre diizenlemelerine uyun. « Enfeksiyon durumunda, irii
belirtildigi gibi uygun gekilde atin. - Bukullanimtalimatlarina uyulmamasin-
dan kaynaklanan herhangi bir sorundan kullanici sorumlu olacaktr. « Inkii-
batdrden cikarilirsa ve uzun sire oda sicakliginda bekletilirse yag bulanik
goriinebilir. Yag birkag saat inkiibatérde 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 LIGHT

BUKOPUCTAHHA: Onist Hypure® npusHayeHa Ansi BUKOPUCTaHHS, SIK
TOKPUTTS NPM KyNbTUBYBaHH EMGPIOHIB, 0OLWTIB Ta CNEpMaTO30iLiB B
[IPT TanpoBepeHHi pisHoro pogy Mainynauii.
CKNAQ: Napaditosaonis dapmaveduyHoroknacy.
3ATANIbHA IHOOPMALLISl: Onii Hypure® nonepeasbo npomura,
roT0BA /30 BUKOP pasbHa onist 1A M. npoLeayp
B EK3, ICSI Ta iHLLIVIX JIOMOMIXHUX PENpOAYKTUBHIX TexHonorisx. Onis
J103BOJIAIE BUKOPUCTOBYBATY MaJi 06'eMi CepefioBuLLa i 3anoGirae ioro
BUNAPOBYBaHHIO. Takox 3abesreuye MiATPUMaHHS CTabiNbHONO 3HaYeH-
HsA pH Ta 0CMONAPHOCTI B CEPEAOBHLL.
IHCTPYKLIT 3 BUKOPWUCTAHHSA: 3ACTEPEXEHHS: [etansuii
onvc BUKOpHCTaHHs onii Hypure® 6a3yeTbca Ha iHAMBIBYanbHUX NPpoTo-
Korax KOXHoi Okpemoi labopaTopii, Aki ONTUMI30BaHi Ans iHANBIAYanb-
HIXMeJMYHIX Ljinedt.
MigroToBka: *[n9 KynbTUBYBaHHS, NOTPIGHO MPOBECTM NPOLEAYPY eKBini-
6Gpauii onii Hypure® pa3om i3 KynbTypanbHum cepegouLLem npu 37°C 8 CO2 k-
KyGaTopi POTAroM KintbkoX roAMH (41 Houi). » flns ICSI, niirpiiTe onito Hypure®
TaHEPES-6ydepusoBaHe cepefoBuLLie npu 37°C.
IHCTYKUT3 BUKOPHCTaHHS: 1.Bhec o
iiTeorokp i i 2. 06ep iTb eKBin
BaHy 0nito Hypure® TI0BEpX Cepe/i0BULIa A0 MOBHOTO #i0ro nokpuTTA. I'IpMMlT
Ka: M inepen
CnELl,I/IOIKALl,II KOHTPO/IO AKOCTI: HaCTyI'IHI TecTu Gynu mpo-
BefieHi Ans koxHoro JIOTy uboro npoykTy: CTepunbHicT: SAL 10-3
«ExpotokenHu: < 0.1 EU/ml +TecT Ha Muwaunx em6pioHax: = 80%
6nactoumct nicns 120 ropuH KynbTvByBaHHs « MycTuka: 0.83-0.86 r/mnl
+B'aakicTb: <30cPnpu30°C- MepekvcHe sHaverHs(POV): <0.1mEq/kg
IHCTPYKLIT 31 3BEPIFAHHA TA 3BEPEXEHHS CTABIbHOC-
TI +36epirati npu Temnepatypi 15-25°C. + TpuMaTi nogani Big caitia.
«Micns BifKPUTTS, 36epiraTi NPOAYKT B opuriHanbHilt ynakosLi. «Micna
BIZKPUTTS, NPOZYKT € CTabinbHuM npotsrom 28 Ai6 npy 36epiranHi acen-
TUYHVX YMOB Ta KiMHaTHoi Temnepatypu. [icns Lboro nepioay, NpoayKT
He NPUAATHUiA 0 BIKOP! « MpopykT A CTaBiNbHAM
nipyac TpchnopTyaaHHﬂ npw nlqsmmeuwxremnepawpax (<37°C). Lleit
MPOZYKT bCAl CTad 1o TepMiHy npugaTHocTi
YKa3aHOro Ha ETUKETLY, AKLLIO HNaKOH € He BIAKPUTYM i He NOLLIKOZKEHUM.
NPOTUMOKA3AHHS +He cTepunisyBatit noBTOpHO. *He 3aMOpoXy-
BaTU MPOZYKT. * He BUKOPUCTOBYBATH MPOAYK MICAA 3aKiHYeHHS TepMiHy
npugaTHocTi.  He BUKOPUCTOBYBATY, AKIL|O YNaKoBKa NOLKO/KeHa a6o
po36uTa. * He BUKOPUCTOBYBATH, AKILI0 MPOAYKT BTPATUB KON, CTaB MyT-
HM 4K T10Ka3aB NPU3HaKM KOHTaMiHaLlii.
MONEPEAXEHHA: MPUMITKA: «TepMiH npunamocﬂ npucTpoio
BUHAYAETLCS FIOMOMIKHOIO PENPOAYKTUBHOKD TEXHOMOTiEwD, Aika Byna
3acTocoBaHa. BiH obmexy eMBpioHY».
* 3aBXAM NpaLioiiTe 3 CyBOpUM AOTpVIMaHHRM FirieHiYHIX YMOB (3rigHO
IS0 Class 5) ans y i. [loTpumyi acenTuyHuX
TexHik. *Y BUNagKy notpannsis onii Hypure® B oui a6o Ha LKipy - He-
raitHo NpomuiiTe Bog0t0. * [LOTPUMYIATECH BCIX NPUIAHATUX AEPKaBHUX
Ta eKONOriYHMX NPOLeAYP, LLOAO NPaBUAbHOI YTUAI3aLii NpoayKTy. *Y
BUNaAKY KOHTaMiHaLyii, NpaBuabHO PO3NOPAAITLCA NPOAYKTOM, 3riAHO
YHHHMX HOPM. * KOPUCTYBaY Hece NOBHY BIANOBIAANLHICTL 33 Mpo6nemy,
AKi BUHUKAW Yepe3 HeA0TPUMAHHS IHCTPYKLT. * B onii MOXe BUHMKaTH No-
MYTHIHHS, AKLO i BUHANM 3 iHKY6aTOPa | 3aMMLIANN NPU KIMHATHIiA TeM-
nepaTypi NpOTArOM TPUBANOro Nepiogy Yacy. Take OMyTHIHHA 3a3BHYail
3HUKaE NpY NOBTOPHii exBiniopaLlii B iHKy6aTopi NPOTArOM KiNbKoX ro-
JUH. SIKLLO NOMYTHIHHS He 3HUKNO — He BUKOPUCTOBYITE NpoayKT. * Lleit
TIPOJYKT MpU3HayeHMit NSt BAKOPUCTAHHSA MEANYHUMM MPaLiBHUKAMK,
Bi/ANOBiAHOI KBanidikaLyii B chepi NikyBaHHA HenniaAs.




