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€en: Indication for use

Micromanipulation pipettes are intended for micro-
manipulation of embryos, cells and gametes during assisted
reproductive technology (ART).

Biopsy Pipette - For aspiration of cells for pre-implantation
genetic testing.

Handling Pipette - For handling and manipulation of
embryos, cells and gametes during ART procedures.

Hatching Pipette - To create a hole in the zona pellucida to
enable assisted hatching or embryo biopsy.

Holding Pipette - To hold the oocyte or embryo when
performing ICSI or other micromanipulation procedures.

ICSI Pipette - For aspiration and intracytoplasmic injection of
a single sperm into the oocyte.

PZD Pipette - To create a small slit in the zona pellucida to
enable assisted hatching or embryo biopsy.
Contraindications

None known.

Product Description

Micromanipulation pipettes are sterile, disposable,
borosilicate glass lab products. Handling Pipettes are
equipped with a bulb.

Storage Instructions

Store at +2 to +30°C.

Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-age
population that undergoes fertility treatment.

Check the packaging for signs of any damage.

Peel open the lid on the pipette holder. Remove the lid
completely. Grasp the pipette in the middle and pull the
pipette straight up.

Specifications

Sterilized using irradiation SAL 10°
Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed

to expanded blastocyst at 96 hours] =80
Bacterial Endotoxins

(LAL assay) < 1.0 EU/device

LOT specific test results are available on the Certificate of
Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if the product or packaging is damaged
or wet or if the pipette has been contaminated during
unpacking or mounting. Do not use broken pipettes.

Glass-shards may be present in spite of the 100% visual
inspection, always inspect pipette before use.
Micromanipulation pipettes are intended for single use only
and SHALL NOT BE REUSED or RESTERILIZED. Reuse
may cause contamination, poor embryo survival, and failed
procedure.

Discard product according to standard clinical practice

for medical hazardous waste and glass sharps when the
procedure is finished.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Symbols glossary

** Medical devices — Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied (ISO
15223-1:2021).

Title Reference and
symbol ID

**Refno: 5.4.3
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U :Moka3saHue K NpUMMeHEeHUo

Munetkn Micromanipulation pipettes npeaHasHaveHs! ans
MUKPOMaHMMYNsILni ¢ 3MBPUOHaMU, KNeTkamu 1 rametamu
NPV NPYMEHEHNU BCTIOMOTaTerNbHbIX PENPOAYKTUBHBIX
TexHonoruit (BPT).

Biopsy Pipette - ans acnupauum KneTok ¢ Lienbto ux
NPEeANMNIAHTALMOHHOTO reHeTUYEeCKoro aHanuaa.

Handling Pipette - ans nepeHoca aMGpUOHOB, KNETOK 1
ramer, a Takke MaHUNYnSLuii C HUIMW BO BPEeMS NpOBeAeHUS
BPT-npoueayp.

Hatching Pipette - [insi coagaHusa otBepcTus

B BnecTsaLeit o6onouke (zona pellucida) ans nposeneHus
BCMOMOraTeribHoro XeT4mHra unv Gruoncumn SMGDMOHG.

Holding? Pipette - [insa yaepxaHus siiLekneTku
nnn amGpuora npu BeinonHeHnn UKCU unu apyrix
MUKPOMaHNMYNSILIMOHHbIX NpoLeayp.

ICSI Pipette - [1ns acnupauuvu 1 MHTpauuTonnasMaTn4eckoi
VHBEKLIM OAMHOYHOTO CriepmMaTo3ounaa.

PZD Pipette - [1ns coaaanus HeGonbLuoro Haapesa
B GnecTseit o6onouyke (zona pellucida) Ans nposegeHus

BCMIOMOTaTENLHOMO XETUMH A UMK G1ONCIN SMBPUOHa.
MNMpoTuBonoka3saHus

He naBecTHbl.

OnucaHue npoaykTa

Munetkn Micromanipulation Pipettes — cTepunbHble
ofiHopa3oBble NabopaTopHble U3Aenus U3 GOPOCUNINKATHOTO
ctekna. Munetkn Handling Pipettes cHabxeHs! rpyLuei.
Ycnosus XpaHeHus

XpaHuTb npy Temnepartype ot +2 ao +30°C.

WHCTpYKUMA No npMMeHeHUo

Wapenve npeaHasHayeHo Ans Mcnonb3oBaHus
cneumanuctamu B obnactu AKO.

Llenesas rpynna nauueHToB npeacTasnaeT cobomn
B3POCIYI0 MONYMSLKIO (MOMYNALNIO PENPOAYKTUBHOTO
BO3pacTa), NPOXOASALLYIO PENPOAYKTUBHOE NeYeHNe.
YA0CTOBEPLTECH, YTO Ha YNaKOBKe OTCYTCTBYIOT NPU3HAKMA

Sterilized using | **Refno: 5.2.4
irradiation
Single sterile
barrier system

Do not re-use

**Refno: 5.2.11

**Refno: 5.4.2

Temperature **Refno: 5.3.7

limit

Medical Device | **Refno:5.7.7

CE Mark European conformity (CE)
(Conformité mark with Notified Body
( E 260 | EUropéenne) identification number as

defined in MDR 2017/745
Annex V

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or a practitioner trained in its
use (Rx only).
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Product Description

Micromanipulation pipettes are sterile, disposable,
borosilicate glass lab products. Handling Pipettes are
equipped with a bulb.

Storage Instructions

Store at +2 to +30°C.

Directions for use
The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-age
population that undergoes fertility treatment.

Check the packaging for signs of any damage.

Peel open the lid on the pipette holder. Remove the lid
completely. Grasp the pipette in the middle and pull the
pipette straight up.

Specifications

Sterilized using irradiation SAL 10°

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed

to expanded blastocyst at 96 hours] =80
Bacterial Endotoxins
(LAL assay) < 1.0 EU/device

LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if the product or packaging is damaged
or wet or if the pipette has been contaminated during
unpacking or mounting. Do not use broken pipettes.

Glass-shards may be present in spite of the 100% visual
inspection, always inspect pipette before use.
Micromanipulation pipettes are intended for single use only
and SHALL NOT BE REUSED or RESTERILIZED. Reuse
may cause contamination, poor embryo survival, and failed
procedure.

Discard product according to standard clinical practice

for medical hazardous waste and glass sharps when the
procedure is finished.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by

or on the order of a physician or a practitioner trained in its
use (Rx only).

bg: MokasaHus 3a ynotpe6a

Munetute Micromanipulation Pipettes ca npegHasHaveHn
3a MUKpOMaHunynauum Ha eM6pVIOHI/I, KNeTkn n rametun
1o Bpeme Ha NPoLie/lypy C acUCTUPaHU PENPOAYKTUBHM
TexHonorum (APT).

Biopsy Pipette - 3a acnupauus Ha kneTku 3a
NpeAMMNNaHTaLMOHHA reHeTUYHa TeCTBaHe.

Handling Pipette — 3a o6pa6otka 1 maHunynauyum Ha
eMBpUoHU, KNETKM 1 rameTy Nno Bpeme Ha npoLieaypu ¢ APT.
Hatching Pipette — 3a cb3gaBaHe Ha 0TBOP B 30Ha
nenyumaa ¢ Len fja ce oCbLIeCTBM aclCTUPaHO N3nionsaHe
nnu Groncus Ha eMEPUOHW.

Holding Pipette - 3a 3axBallaHe Ha siLekneTkara

nnu em6proHa Npu n3sbpLUBaHe Ha ICSI unu apyru
MUKPOMaHMMyNauyoHHN NpoLeaypu.

ICSI Pipette — 3a acnupauusi n UHTpauMTOnIasMeHo
WHXeKTupaHe Ha CamoCTOoATENEeH cnepmaTto3ova B
AnuekneTkara.

PZD Pipette — 3a cbagaBaHe Ha Manbk Npopes B 30Ha
nenyumaa ¢ Len ja ce oCbLIeCTBM aclcTUPaHo U3fionBaHe
nnu Groncus Ha eMGpuoHa.

n poTnBOoNnoOKasaHusa
He ca ussectHu.

OnucaHuve Ha npoaykta

Munetute Micromanipulation Pipettes ca crepunnymn
naBopaTopHW NPOAYKTY 3a eHOKpaTHa ynotpe6a ot
6opocunukaTHo cTbkno. Munetute Handling Pipettes ca
cHabaeHw ¢ 6anoH.

WHCTpYKUUM 3a cbXxpaHeHue

[la ce cbxpaHsBa Npu Temnepatypa ot +2 go +30 °C.

YkasaHusi 3a ynotpeba

MpoaykTbT TpsGBa Aa ce U3non3ea oT crneuuanucT no
onnoxaaHe UHBUATPO.

Pe3ynbTatbl TeCTOB A5 KoHkpeTHoro JIOTA foCTynHbI
B CepTudumkate aHanusa, NpeaocTaBnseMOM C Kaxaon
noCTaBKOA.

Mepbl NpefocTOPOXXHOCTU

He VICI'IOJ'II:E!yl:iTE wnagenuve, ecriv OHO UNK ero ynakoeka
noBpexXaeHbl N NPOMOKNK, UK BO3HUKNA KOHTaMUHaUUS
NUNEeTKn BO BpeMs BCKPbITUA YNaKOBKN NN YCTAHOBKW. He
Mcnonbayﬁne CINOMaHHbIE NUNETKN.

HecmoTtpsi Ha 100% BU3yanbHYH MHCTIEKLMIO, MOTYT
NPUCYTCTBOBATb OCKOMKK CTekna. Bcer,qa nposoguTte
OCMOTP NUNETKM Nepes UCMoNb3oBaHNeM.

O1 TITTETEG PIKPOXEIPITHOU TTpoopidovTal

aToKAEIoTIKG yia pia xprion kai AEN EMITPEMNETAI

NA EMANAXPHZIMOMOIOYNTAI'H NA
EMANATOAYMAINONTAL. MoBTOpHOE 1crnonb3oBaHue
MOXeT BbI3BaTh KOHTAMIUHALIMIO, NIIOXYH BbHKMBAEMOCTh
9MBPUOHOB 1 HeyAa4HbIN VCXO NPOLEeaypbI.

IMo 3aBepLUeHUM NPOLIeAYPbI U3ENUe NOANEXUT
yTvnusauymm B COOTBETCTBUU CO CTaHﬂapTHOVI KIIMHUYECKON
NPaKTUKOM, OTHOCSILLEICS K ONAcHbIM OTXOAaM U OCTPbIM
CTeKNAHHBbIM NpeaMeTam.

060 BCeX CepbesHbIX HECHACTHBIX Crlyyasix B CBA3N

C MCMOonb30BaHMEM YCTPOCTBa creayeT coobliaTb
NPOU3BOANTENIO 1 B KOMNETEHTHbIN OpraH rocyjapcTea-
uneHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nonb3osatenbs n/unu
naumeHT.

Mpenynpexaenune: ®eaepansHblitzakoH (CLLA) paspeluaet
npoAaxy JaHHOTO NPOlyKTa TOMbKO BpaYy Ui No
pacriopshkeHmio Bpaya.

OnucaHne cUMBONOB
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€n: Indication for use

Micromanipulation pipettes are intended for micro-
manipulation of embryos, cells and gametes during assisted
reproductive technology (ART).

Biopsy Pipette - For aspiration of cells for pre-implantation
genetic testing.

Handling Pipette - For handling and manipulation of
embryos, cells and gametes during ART procedures.
Hatching Pipette - To create a hole in the zona pellucida to
enable assisted hatching or embryo biopsy.

MeauLmHcKoe yCTponcTeo

Holding Pipette - To hold the oocyte or embryo when
performing ICSI or other micromanipulation procedures.

ICSI Pipette - For aspiration and intracytoplasmic injection of
a single sperm into the oocyte.

PZD Pipette - To create a smalll slit in the zona pellucida to
enable assisted hatching or embryo biopsy.
Contraindications

None known.

Caution *“*Ref no: 5.4.4 Consult NOBPEXAEHNS. Llenesara rpyna oT nauueHT e nomnynaums ot Bb3pacTHu
A Instructions for use for OTaenuTe KpbiLUKy Ha fAepxatene nuneTku. MonHocTbo MM xopa B penpoAyKTVBHA BL3PACT, KOUTO Ca NOANOKEHN
important cautionary CHUMUTE KpbILLKY. 3aXBaTUB CPEAHIO YacTb NUNETKM, Ha neverne Ha Geanroave.
information. BbITSHUTE NUNETKY BBEPX. MpoBepeTe onakoBkaTa 3a NpU3HaLM Ha HapyLUeHa LANocT.
™ Manufacturer | **Refno: 5.1.1 Cneundmkaums OTaerneTe kana4eTo Ha ibpxaqa Ha nunetara. OTcTpaHeTe
o N Kana4eTo HanbnHo. XBaHeTe nuneTarta B cpepatau s
ﬁl Date of Refno: 5.1.3 CTepunn3oBaHo MOHN3NPYHOLLUM VambpRaiiTe NPago Harope.
manufacture n3nyyeHmem SAL 10°
g Use-by date **Refno: 5.1.4 AHanua 3M6prOHOB MbILUE, 1-KNeTo4HbIA Cneuudukaunm
[% aMBprOHOB, pa3BMBLLMXCS 0 YPOBHS CTepunuavpaHo ¢ iioHnampalla
Batch code “*Refno: 5.1.5 pacLuMpeHHol BriacTouncTbl 3a 96 Yacos] 280 paavaums SAL 10
Catalogue **Refno: 5.1.6 BakTepuanbHble 9HA0TOKCUHBI TecT BbpXy MULIU €MBPUOHU, EAHOKNETBYHN
number (LAL-TecT) < 1.0 EUMm3genne  [% emGpuroHU, pasB1TU A0 eKCaHAUpaHu
6nacTouuncTy o 96 vaca] 280

BaktepuanHu eHaoTOKCUHN

(TecT LAL) < 1.0 EU/vspenve

KOHKpeTHUTE pesynTaTy OT TeCTOBETE 3a BCsika NapTuaa
morat Aa 6baat Hamepern B CepTudukara 3a aHanms,
NPeoCTaBeH C BCsika 40CTaBKa.

MpeanasHu mepku

M3xBbprieTe NpoayKTa, ako NpoAyKTbT UMK onakoBkata
My Ca NnoBpeaeHN NN HaMOKPEeHU, Unn ako nunetTaTta

e G1na 3aMbpCceHa Mo BpeMe Ha pa3onakoBaHEeTo

vnu crnobsisaHeTo. He nanonssante CYyneHu nuneTun.
Bb3MOXHO € ja UMa CTbKIIeHN OTNOMKM, Bbrpeku 100%
BWU3yaneH ornea, suHarun OI'J'Ie)anVITe nunerarta npeaun
ynotpeba.

Micromanipulation Pipettes - MmukpomaHunynaunoHHm
nuNeTH - ca NpeaHasHa4eHn camo 3a eJHokpaTHa ynotpeba
n TPABBA MOXE A CE U3MON3BAT NMOBTOPHO nnn
CTEPWITM3NPAH NOBTOPHO. MosTtopHaTa ynotpe6a
MOXe Aa NPUYUHN KOHTaMWHMPaHe, NOoLWOo ouensaBaHe Ha
eMBPUOHNTE, U HeycneLLHa npoLieaypa.

Cnep kaTo npoleaypara 3aBbpLuy, U3XBbpreTe NpoaykTa
CbIMacHO CTaHAapTHaTa KMMHNYHA NPaKTMKa 3a ONacHmn
MENLIMHCKM OTNaAbLN 1 OCTPU CTBKIEHN U3Aenus.
Bcek cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAMN BbB BPb3ka C
usgenueto, Tpsibea fja ce AoknajBa Ha NpoN3BoAUTENSs 1
Ha KOMMETEHTHUS OpraH Ha AbpXkaBaTa YneHka, B KOATO e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENAT U/ NALMEHTBT.

BHumaHue: 3akoHogatenctsoto Ha CALL| orpannyasa
npoaax6aTa Ha ToBa U3fenve Aa ce M3BbPLLBA OT UMK MO
3asBKa Ha nekap wnu nuue, paborello B na6opatopusiTa,
06y4eHu Aa ro n3nonsear.

CS! Indikace k pouziti

Micromanipulation pipettes jsou uréeny pro mikromanipulaci
s embryi, burikami a gametami v rdmci metod asistované
reprodukce (ART).

Biopsy Pipette - Pro aspiraci testovani pro preimplantaéni
genetickou bunék.

Handling Pipette — Pro praci a manipulaci s embryi, burikami
a gametami b&hem postup ART.

Hatching Pipette — K vytvoreni otvoru do zény pellucidy
umoziiujiciho asistovany hatching nebo biopsii embrya.

Holding Pipette - K fixaci oocytu nebo embrya pfi provadéni
ICSI nebo jinych mikromanipulacnich technik.

ICSI Pipette — Pro aspiraci a intracytoplasmickou injekci
spermie do oocytu.

PZD Pipette — K vytvofeni malého fezu do zony pellucidy
umoziiujiciho asistovany hatching nebo biopsii embrya.
Kontraindikace

Nejsou znamy.

Popis produktu

Micromanipulation Pipettes jsou sterilni laboratorni produkty
z borosilikatového skla uréené na jedno pouziti. Handling
Pipettes jsou opatfeny balonkem.

Pokyny pro uchovavani

Uchovaveijte pfi teploté +2 do +30 °C.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouZivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim véku,
které podstupuiji Ié€bu neplodnosti.

Zkontrolujte baleni, zda neni poskozeno.

Odloupnéte vicko na drzaku pipety. Vicko tplné odstrarite.
Uchopte pipetu za stfed a vytahnéte ji rovné nahoru.
Specifikace

Sterilizovano ozafenim SAL 10°

Test mysiho embrya, 1 burika [% embryi vyvinutych

do expandované blastocysty po 96 hodinach]. >80

Bakterialni endotoxiny
(LAL test) < 1.0 EU/pfipravek

Vysledky testl pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

Zlikvidujte tento produkt nebo obal, jsou-li po§kozené nebo
mokré nebo do$lo-li ke kontaminaci béhem rozbalovani
nebo montaZe. NepouZivejte rozbité pipety. Bez ohledu na

100% vizualni kontrolu mohou byt pfitomny sklenéné strepy,
a proto pipetu vzdy pfed pouZitim zkontrolujte.

Pipety pro mikromanipulaci jsou uréeny pouze na jedno
pouziti a NESMi SE POUZIVAT OPAKOVANE nebo
RESTERILIZOVANA. Opakované pouZiti muze zpUsobit
kontaminaci, snizeni pravdépodobnosti preziti embrya a
nezdafeni zékroku.

Po dokonéeni procedury zlikvidujte vyrobek v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpeény odpad ze
zdravotnickych zafizeni a ostry sklenény odpad.

Kazda zavazna nehoda, ke které do$lo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uZivatel a/nebo pacient
nachazi.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢i pracovnikem
vyskolenym v jeho pouziti nebo na jejich objednavku.

da: Indikation for brug

Micromanipulation Pipettes er beregnet til
mikromanipulation af embryoner, celler og kensceller i
forbindelse med assisteret reproduktionsteknologi (ART).

Biopsy Pipette -Til biopsering af celler til pree-implantations
genetisk test.

Handling Pipette — Til handtering og manipulation af
embryoner, celler og kensceller under ART-procedurer.

Hatching Pipette — Til muliggering af assisteret hatching
eller embryobiopsering ved at danne et hul i zona pellucida.

Holding Pipette - for at fastholde oocytten eller embryoet
mens ICSI eller andre micromanipulations procedurer
foretages.

ICSI Pipette — til injection at en enkelt ssedcelle i en oocyte,
Intra Cytoplasmatic Sperm Injection, ICSI.

PZD Pipette — Ved at danne en lille spalte i zona pellucida
for at muliggere assisteret hatching eller embryobiopsering.
Kontraindikationer

Ingen kendte.

Produktbeskrivelse

Micromanipulation Pipettes er sterile laboratorieprodukter
i borosilikatglas til engangsbrug. Handling Pipettes er
udstyret med en kugle.

Opbevaringsinstrukser

Opbevares ved +2 til +30 °C.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i

den forplantningsdygtige alder, som modtager
fertilitetsbehandling.

Kontrollér pakningen for tegn pa beskadigelse.

Pil laget af pipetteholderen. Fjern laget helt. Tag fat midt pa
pipetten, og loft pipetten lige op.

Specifikationer

Steriliseret ved hjeelp af bestraling SAL 10°
Museembryoassay, 1-cellede [% embryoner
udviklet til ekspanderet blastocyst efter 96 timer] =80

Bakterielle endotoksiner

(LAL-analyse) < 1.0 EU/anordning
LOT-specifikke forsegsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfelger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis produktet eller pakningen er
beskadiget eller vad(t), eller hvis pipetten er blevet
kontamineret under udpakning eller montering. Brug ikke
beskadigede pipetter. Der kan forekomme glasskar til trods
for, at 100 % af produkterne inspiceres visuelt, sa derfor skal
pipetten altid inspiceres for brug.

Micromanipulation Pipettes er kun beregnet til engangsbrug
og MA IKKE GENBRUGES eller RESTERILISERES.
Genbrug kan medfgre kontaminering, ringe
overlevelsesgrad hos embryonerne og en mislykket
procedure.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis

for handtering af farligt medicinsk affald og glasaffald, nar
proceduren er afsluttet.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug
af apparatet, skal det indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov méa dette udstyr kun szelges
af eller pa ordination fra en lzege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det.

de: Anwendungshinweise

Micromanipulation Pipettes sind fiir die Mikromanipulation
von Embryonen, Zellen und Gameten in der assistierten
Reproduktion (ART) vorgesehen.

Biopsy Pipette -Zur Aspiration von Zellen fiir genetische
Praimplantationstests.

Handling Pipette — Fiir die Arbeit mit Embryonen, Zellen und
Gameten und deren Manipulation in ART-Verfahren.

Hatching Pipette — Zum Offnen der Zona pellucida fiir
Assisted Hatching oder Embryobiopsie.

Holding Pipette - Zum Halten der Einzelle oder des Embryos
wéhrend ICSI oder anderer Mikromanipulationsvorgangen.

ICSI Pipette — Zur Aspiration oder zur
intracytoplasmatischen Injektion eines einzelnen
Spermiums in eine Eizelle

PZD Pipette — Zum Anschlitzen der Zona pellucida fir
Assisted Hatching oder Embryobiopsie.
Gegenanzeigen

Keine Gegenanzeigen bekannt.

Produktbeschreibung

Micromanipulation Pipettes sind sterile, Einwegprodukte aus
Borosilikat-Glas. Handling Pipettes sind mit einem Ballon
ausgestattet.

Lagerungsanweisungen

Bei +2 bis +30 °C lagern.

Gebrauchsanweisung

Das Produkt ist zur Nutzung durch eine IVF-Fachkraft
bestimmt.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten oder
Patienten im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer
Fruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Uberpriifen Sie die Verpackung auf Anzeichen von
Beschadigung.

Den Deckel am Pipettenhalter 6ffnen. Den Deckel
vollsténdig entfernen. Die Pipette in der Mitte fassen und
gerade nach oben herausziehen.

Produktdaten

Durch Bestrahlung sterilisiert SAL 10°
Maus-Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen

entwickelten sich nach 96 Stunden zu einer

expandierten Blastozyste] 280

Bakterielle Endotoxine
(LAL-Test) < 1.0 EU/Gerét.

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt umgehend, wenn entweder
Produkt oder Verpackung beschadigt oder feucht ist,

oder wenn die Pipette wahrend des Entpackens oder

der Anwendung kontaminiert wurde. Verwenden Sie

keine zerbrochenen Pipetten. Trotz einer 100 %igen
visuellen Prifung konnen Glasscherben vorhanden sein.
Untersuchen Sie die Pipette vor Gebrauch daher sorgfaltig.

Micromanipulation Pipettes sind fiir den einmaligen
Gebrauch vorgesehen und DURFEN NICHT MEHRMALS
VERWENDET oder RESTERILISIERT werden.
Wiederverwendung kann zu Kontaminationen, verringerter
Uberlebensrate der Embryonen und negativen Ergebnissen
fiihren.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt nach der
ublichen klinischen Praxis fir gefahrliche medizinische
Abfalle und Glasscherben entsorgen.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang
mit dem Gerét ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschrankt
den Kauf dieses Geréts auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute.

el: Evasigeig xpong

O1 TTITTETTEG PIKPOXEIPIoHOU TIpoopIZovTal yia TOV
HIKPOXEIPIONO EUPBPUWY, KUTTAPWY KOl YAPETWY KATA TN
didipkela TG TexvoAoyiag utroBonBoupevng avatrapaywyng
(ART).

Biopsy Pipette - MNa Tnv avappd@non Twv £Aeyxog yia Tnv
TTPOEHUPUTEUTIKN] YEVETIKI KUTTAPWV.

Handling Pipette — Na tov Xeipiopd epppiwy, KUTTApWY Kal
YAUETWYV KaTA TN didpkeia Twv diadikaoiwv ART.

Hatching Pipette — -Ia va dnuioupyroeTe pia oA

oTn didgavn {wvn €101 WOTE Va KATaoTEl duvarn n
utroBonBoUpevn ekkdAayn rj n Bloyia Tou epppUou.
Holding Pipette - -Ma va kpatioeTe To wdpio fj 1o

£uBpuo kata TNV ekTéAean Tou ICSI 1) GAAwV SiadIKaoiwy
HIKPOXEIPIOUOU.

ICSI Pipette — lNa v avappdenon kai TV
£VOOKUTTOPOTTAQCHIKH £yXUOT EVOG HOVOU
oTeppaTodwapiou oTo wdplo.

PZD Pipette — lNa va SnUIOUPYAOETE pIa PIKPF) OXIOHT

oTn dia@avn {wvn €101 WOTE Va KATAOTEl duvartA n
uTroBonBoupevn ekkdAayn 1 n Bloyia Tou epRpuou.
AvTevdeigeig

Kapia yvwoTn.

Mepiypagn Tou TpoidvTog

O1 MiéTteg MIKPOXEIPIOHOU €ival ATTOOTEIPWHEVA, Piag
XPAONG, EpYAOTNPIOKE TIPOIGVTA ATTO BOPIOTTUPITIKG YUOAL.
O1 MiméTTeg Xeipiopou diabéTouv BoABO.

08nyigg pUAagng

Na @uAdooeTal aTo o€ Beppokpacieg atod +2 £wg +30°C.
O8nyieg xpriong

To TTPOI6V TTPETTEI VO XPNOIKOTIOIEITAI ATTO ETTAYYEAHATIO
€GWOWWATIKAG YOVILOTIOINONG.

H opada-o016x06 aoBevwv eival TTAnBUCoi evnAikwy 1}
avatrapaywyikig nAikiag Tou utroBaAAovTal oe BepaTreia
YyovIpoTnTag.

EAéyEre Tn ouokeuaaia yia TUXOV ixvn nIdg.
AToo@payioTe To KATIAKI TN BAoN OTAPIENG TNG THTTETTAG.
AQaipéaTe EVTEAWG TO KATTAKI. IGOTE TNV THITTETTA ATTO TN
péan kal TPABAETE TNV TITTETTA KATAKOPUPA TTPOG TA ETTAVW.

MNpodiaypagég

ATIOOTEIPWHEVO pE aKTIVOBOAIT SAL 10°
Aokipacia egBpuou TTovVTIKOU, 1 KUTTAPOU

[% Twv epBPUWY avaTrTiXBnKe o€ SIOYKWHEVN
BAaoTokUoTn O€ 96 WPEG] =80

BakTnpiakég evdotogiveg
(Sokipn LAL) < 1.0 EU/ouokeun

Ta amroteAéTPATA TWV SOKIPWV YIa TNV KABE

Traptida gival Siabéoiua aTo MaTomoinTikd

Avahuong TTou ouvodeUel kaBe TrapahaBr.
Mpo@uAdgeig

ATTOpPIYTE TO TTPOIGV AV TO TTPOIGV i} N CUCKEUATIa £XEI
UTTOOTEl {NUIG 1] €XEI BPaxEi, ) av n TTITTETA HOAUVONKE KaTd
TNV aTTooucKeuaaia f TNV TomobEéTnan. Mn XpnoipoTTolEiTe
OTIaOPEVEG TITTETEG. EVOEXETAI VO UTIGPXOUV BpadopaTa
yuaAiou TTapd tTnv otk £mOewpnan 100%. Na eAéyxete
TIAVTa TNV THTTETA TTPIV OTTO T XPron.

O1 ITTETEG HIKPOXEIPIOUOU TTpoopifovTal

QTTOKAEIOTIKG yia pia xprion kai MPEMEINAAEN
EMITPEMETAI H ENANAXPHZIMOMMOIHZH TOYZ i
EMANAMOZTEIPQMENO. Tuxdv emavaypnoipotoinon
HTTOpEi va TTpokaAéael eTTipdAuvON, Peiwan Tng emRiwong
TwV ePPPUWY Kal agToxia TNG SladIKaaiag.

Metda Tnv oAokAnpwon Tng diadikaaiag, aTroppiyTe TO
TIPOIOV UMWV HE TV TUTTOTTOINUEVN KAIVIKF TIPOKTIKY
TI0U I0XUEI YO Ta ETTIKIVOUVA IaTPIKG atmoBANTa Kal Ta
QAIXPNPG AVTIKEIJEVA OTTO YUTAI.

KaBe ooBapo TepIoTaTIKG TTOU £XEl CUUPBET OE axéon We T
Bidragn Ba TPETTE VO avaQEPETaI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
aTnNV appoédia apxr Tou KpAToug HEAOUG OTO OTToIO Eivail
EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG fi/Kal 0 aoBevrg.

Mpoooxn: H opoaTtrovdiakri vopoBbeaia Twv HIMA Trepiopider
TNV TTWANCN AQUTAG TNG CUOKEUAG aTrd 1aTpd A KaT' EVIOAR
10TPOU N eTTaYYEAUATIO EKTTAIBEUPEVOU OTN XPriON TOU.

€S Instrucciones de uso

Las Micromanipulation Pipettes estan destinadas a la
micromanipulacion de embriones, células y gametos
durante las técnicas de reproduccion asistida (TRA).

Biopsy Pipette - Para la aspiracion de células con el fin de
establecer una prueba genética de pre-implantacion.

Handling Pipette — Para la gestion y la manipulacion de
embriones, células y gametos durante los procedimientos
de las TRA.

Hatching Pipette — Para crear un orificio en la zona pelticida
y hacer posible la eclosion asistida o la biopsia embrionaria.

Holding Pipette - Para sujetar el ovocito o el embrion
cuando se realiza una ICSI u otros procedimientos de
micromanipulacion.

ICSI Pipette — Para la aspiracion e inyeccion
intracitoplasmatica de un unico espermatozoide dentro del
ovaocito.

PZD Pipette — Para crear un pequefio corte en la zona
pelticida y hacer posible la eclosion asistida o la biopsia
embrionaria.

Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Descripcién del producto

Las Micromanipulation Pipettes son productos de
laboratorio de vidrio de borosilicato estériles y desechables.
Las Handling Pipettes estan equipadas con una bombilla.
Instrucciones de conservacion

Conservar de +2 a +30 °C.

Instrucciones de uso

El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo diana de pacientes es una poblacién adulta o

en edad reproductiva que se somete a un tratamiento de
fertilidad.

Compruebe que el embalaje no tenga ningtin dafio.

Abra la tapa del soporte de la pipeta. Retire completamente
la tapa. Sujete la pipeta por el centro y tire de la pipeta
hacia arriba.

Especificaciones

Esterilizado por irradiacion SAL 10°
Ensayo en embrién de ratén, 1 célula

[% de embriones desarrollados en

blastocistos expandidos a las 96 horas] 280

Endotoxinas bacterianas

(ensayo LAL) < 1.0 UE/dispositivo.

Los resultados de los ensayos de cada LOT aparecen en el
certificado de analisis suministrado con cada entrega.

Precauciones

Deseche el producto si éste o su embalaje presentan
dafios o humedad, o si la pipeta se ha contaminado al
desembalarla o montarla. No utilice pipetas rotas. Podria
haber fragmentos de vidrio a pesar de la inspeccion visual
del 100 %; examine siempre la pipeta antes de usarla.

Las pipetas de micromanipulacion estan disefiadas

para un solo uso y NO DEBERAN REUTILIZARSE ni
VOLVERSE A ESTERILIZAR. Su reutilizacién puede causar
contaminacién, baja supervivencia de los embriones y fallo
del proceso.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar para
residuos médicos peligrosos y objetos punzantes de vidrio.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen
la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
facultativa, o a un profesional formado para su uso.

et: Kasutamisjuhised

Mikromanipuleerimise pipetid on ette ndhtud embriiote,
rakkude ja sugurakkude mikromanipulatsiooniks kunstliku
viljastamise tehnoloogia (ART) ajal.

Biopsy Pipette -rakkude aspireerimiseks
implantatsioonieelseks geneetiliseks testimiseks.

Handling Pipette — embriiote, rakkude ja sugurakkude
kasitsemiseks ja manipuleerimiseks ART-protseduuride ajal.

Hatching Pipette — avause tegemiseks munakestas ( zona
pellucida ) abistava koorumise ( assisted hatching ) voi
embriio biopsia jaoks.

Holding Pipette - munaraku v6i embriio hoidmiseks ICSI voi
muude mikromanipulatsioonide protseduuride labiviimisel.

ICSI Pipette — Uiksik seemneraku aspireerimiseks ja
munaraku tsiitoplasmasse sustimiseks.

PZD Pipette — vaikse avause tegemiseks munakestas (zona
pellucida ) abistava koorumise ( assisted hatching ) voi
embriio biopsia jaoks.

Vastunéidustused

Pole teada.

Toote kirjeldus

Pipetid Micromanipulation Pipettes on steriilsed tihekordselt
kasutatavad boorsilikaatklaasist laboritooted. Pipetid
Handling Pipettes on varustatud kolviga.
Sailitamisjuhised

Sailitage temperatuuril +2 kuni +30 °C.
Kasutamisjuhised

Toodet peab kasutama IVF-i spetsialist.

Patsientide sihtriihm on taiskasvanud véi reproduktiivses
eas populatsioon, kes labib viljatusravi.

Veenduge, et pakendil ei ole kahjustuste marke.
Eemaldage pipetihoidiku kaas. Eemaldage kaas taielikult.
Haarake pipetist keskelt ja tommake pipett otse lles.
Spetsifikatsioonid

Steriliseeritud kiirgust kasutades SAL 10®

Hiire embriio test, 1-rakuline [% embriiotest arenes

valja laienenud blastotstistiks 96 tunni parast] 280

Bakteriaalsed endotoksiinid
(LAL proov) < 1.0 EU/seadme kohta

LOT-spetsiifilised analliisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas analllsi sertifikaadis.

Ettevaatusabinoud

Visake toode ara, kui toode voi pakend on vigastatud

v6i marg vai kui pipett on pakendist véljavotmise voi
eemaldamise ajal saastunud. Arge kasutage katkisi pipette.
Hoolimata 100% visuaalsest kontrollist v6ib esineda
klaasikilde, seeparast vaadake pipett enne kasutamist

alati dle.

Mikromanipulatsiooni pipetid on ette nahtud

ainult Gihekordseks kasutamiseks ja neid EI TOHI
TAASKASUTADA ega STERILISEERIDA. Taaskasutamine
v6ib pdhjustada saastumist ja embriio kehva ellujaamist
ning nurjata protseduuri.

Kui protseduur on I6petatud, visake toote ohtlike
meditsiinijadtmete teravate klaasesemete hulka vastavalt
standardsele kliinilisele praktikale.

Koikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet
miia ainult vastava valjadppega arstil v6i tema korraldusel.

fi: Kayttsaihe

Micromanipulation Pipettes -pipetit on tarkoitettu
alkioiden, solujen ja sukusolujen mikromanipulointiin
hedelmdityshoidon aikana.

Biopsy Pipette -Solujen aspiraatioon ennen istutusta
tapahtuvaa geenitestausta varten.

Handling Pipette — Alkioiden, solujen ja sukusolujen
kasittelyyn ja manipulointiin hedelméityshoidon
toimenpiteiden aikana.

Hatching Pipette — mahdollistamaan zona pellucidan reian
teon alkion kuoriutumisen helpottamiseksi tai kaytettavaksi
alkion biopsoinnissa.

Holding Pipette - pitdamaan munasolua tai alkiota paikallaan,
kun tehdaan ICSI- tai muita manipulaatio- toimenpiteita.

ICSI Pipette — intrasytoplasmisen mikroinjektion ja
aspiraation suorittamiseen.

PZD Pipette — kéytetdan avusteisessa alkion

kuoriutumis- tai alkiobiopsia- toimenpiteissa pienen aukon
muodostamiseen zonaan.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Kuvaus

Micromanipulation Pipettes -pipetit ovat steriileja,
kertakayttoisia ja borosilikaattilasisia laboratoriotuotteita.
Handling Pipettes -pipetit on varustettu palkeella.
Sailytysohjeet
Sailytettava +2-30 °C:ssa.
Kayttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskohderyhméné ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
jolle tehdaan hedelmallisyyshoito.

Tarkista ennen kayttoa, ettd pakkaus on ehja.

Avaa pipettipakkauksen kansi. Irrota kansi kokonaan. Tartu
pipettia keskelta ja veda pipetti suoraan yléspain.

Tuotetiedot

Steriloitu sateilylla SAL 10°
1-soluisen hiiren alkiotesti

[laajentuneeksi alkiorakkulaksi kehittyneiden

alkioiden prosenttiosuus 96 tunnin kuluttua] 280

Bakteerien endotoksiinit

(LAL-koe) < 1.0 EU/tuote
Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittéisesta erasta
(LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Tuotetta ei saa kayttaa, jos tuote tai pakkaus on
vahingoittunut tai kastunut tai jos pipetti on kontaminoitunut
pakkauksen avaamisen tai pipetin kasittelyn yhteydessa.
Rikkinaista pipettia ei saa kayttaa. Tarkista aina

pipetti ennen kayttda, silld huolellisesta visuaalisesta
tarkastuksesta huolimatta tuotteisiin voi jaada lasinsiruja.
Micromanipulation Pipettes -pipetit ovat kertakayttoisia,

ja niité El SAAKAYTTAA UUDELLEEN tai STERILOIDA
UUDELLEEN. Uudelleen kaytto saattaa johtaa
kontaminaatioon, alkioiden elinkyvyn heikkenemiseen ja
toimenpiteen epdonnistumiseen.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita ja
teravia laseja koskevien kliinisten kaytantéjen mukaan.
Kaikista tuc 1 liittyvista val iteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

ista

Huomio: T&ta tuotetta saa méaaréata tai myyda vain laakari
tai tuotteen kaytté6n koulutuksen saanut terveydenhuollon
ammattilainen Yhdysvaltojen lain mukaan.

fr: Indications d'utilisation

Les Micromanipulation Pipettes sont destinées a la micro-
manipulation des embryons, cellules et gametes pendant la
technologie de reproduction assistée (ART).

Biopsy Pipette - Pour I'aspiration des cellules afin d’établir
un test génétique de pré-implantation.

Handling Pipette — Pour la manipulation des embryons,
cellules et gamétes pendant les procédures d’ART.

Hatching Pipette — Pour ouvrir la zone pellucide et ainsi
permettre I'assistance de I'éclosion ou la biopsie d’un
embryon.

Holding Pipette - Pour maintenir I'ovocyte ou 'embryon
lors d’une procédure d’ICSl ou lors d’autres procédures de
micromanipulations.

ICSI Pipette — Pour I'aspiration et I'injection intra
cytoplasmique d’un spermatozoide dans un ovocyte.

PZD Pipette — Pour créer une petite fente dans la zone
pellucide et ainsi permettre I'assistance de I'éclosion ou la
biopsie d’un embryon.

Contre-indications

Aucune connue.

Description du produit

Les Micromanipulation Pipettes sont des produits de
laboratoire stériles et jetables en verre borosilicaté. Les
Handling Pipettes sont équipées d’une poire.
Instructions de stockage

Conserver entre +2 et +30 °C.

Mode d’emploi
Le produit doit étre utilisé par un professionnel de la FIV.

Le groupe de patients cible est une population d’adultes

ou de personnes en age de procréer suivant un traitement
de fertilité.

Vérifiez que 'emballage n’est pas endommagé.

Ouvrez le couvercle du porte-pipette. Retirez complétement
le couvercle. Saisissez la pipette au milieu et sortez-la

tout droit.

Spécifications

Stérilisé par irradiation SAL 10°
Test sur embryon de souris, 1 cellule

[% d'embryons ayant atteint le stade de

blastocystes développés a 96 heures] =80

Endotoxines bactériennes
(test LAL) < 1.0 EU/produit.

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués sur
le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si I'emballage ou le produit est endommagé
ou mouillé, ou si la pipette a été contaminée lors du
déballage ou du montage. Ne pas utiliser les pipettes
cassées. Des bris de verre peuvent étre présents malgré
I'inspection visuelle & 100 %. Veuillez donc inspecter la
pipette avant utilisation.

Les pipettes de micromanipulation sont & usage

unique et NE DOIVENT PAS ETRE REUTILISEES

ou RESTERILISEES. Une réutilisation peut causer
contamination, altérer la viabilité embryonnaire et 'échec
de procédure.

Une fois la procédure terminée, mettez le produit au rebut
conformément aux pratiques cliniques standard pour les
déchets médicaux dangereux et les tessons de verre.

Tout incident grave s’étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif aux médecins ou praticiens formés a son utilisation
ou sur délivrance d'une ordonnance.

hr: Indikacije za uporabu

Micromanipulation Pipettes namijenjene su za
mikromanipulaciju embrijima, stanicama i gametama

pri medicinski potpomognutoj oplodnji (engl. assisted
reproductive technology, ART).

Biopsy Pipette - Za aspiraciju stanica kod preimplantacijske
genetske ispitivanja.

Handling Pipette — za rukovanje i manipulaciju embrijima,
stanicama i gametama tijekom ART postupaka.



Hatching Pipette — Za stvaranje rupe u zoni pelucidi radi
potpomognutog ugnjezdenja.

Holding Pipette - Za pridrzavanje oocita ili embrija za vrijeme
mikromanipulacije.

ICSI Pipette — Za aspiraciju i intracitoplazmatsku injekciju
spermija u oocitu.

PZD Pipette — Za stvaranje malog procjepa u zoni pelucidi
radi potpomognutog ugnjezdenja.

Kontraindikacije

Nisu poznate.

Opis proizvoda

Micromanipulation Pipettes sterilni su laboratorijski proizvodi
od borosilikatnog stakla za jednokratnu uporabu. Handling
Pipettes opremljene su Zaruljom.

Upute za ¢uvanje

Cuvati na temperaturi od +2 do +30 °C.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta lijecenju
neplodnosti.

Provijerite je li pakiranje osteceni.

Odlijepite poklopac na drzacu pipete. Potpuno uklonite
poklopac. Uhvatite pipetu na sredini i povucite je ravno
prema gore.

Specifikacije

Sterilizirano zracenjem SAL 10°
Test misjeg embrija, jednostaniéni [% embrija
razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] >80

Bakterijski endotoksini
(LAL test) < 1.0 EU/uredaju

Rezultati analize specifiéni za seriju, dostupni su u certifikatu
o analizi priloZenom uz svaku isporuku proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je proizvod ili pakiranje osteceno ili
navlazZeno ili je pipeta kontaminirana tijekom raspakiravanja
ili instaliranja. Nemojte koristiti slomljene pipete.

Krhotine stakla mogu biti prisutne usprkos 100-postotnom
vizualnom pregledu je dobro da uvijek pregledate pipete
prije uporabe.

Micromanipulation Pipettes namijenjene su samo

za jednokratnu uporabu i NE SMIJU SE PONOVNO
UPOTREBLJAVATI ili PONOVNO STERILIZIRATI.
Ponovna uporaba moZe uzrokovati kontaminaciju, slabo
prezivljavanje embrija i neuspjeh postupka.

Kada je postupak dovrsen, proizvod odloZite u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje medicinskim
opasnim otpadom i o&trim staklenim materijalom.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili obu¢enim zdravstvenim djelatnicima
ili na njihov nalog.

hu: Rendeltetés

A Micromanipulation pipette pipettak az embriok, sejtek és
ivarsejtek mikromanipulaciéjara szolgalnak az asszisztalt
reprodukcids technikak (ART) soran.

Biopsy Pipette - Preimplantacios genetikai teszteléshez
soran a sejtek aspiracidjara hasznalhat6 eszkoz.

Handling Pipette — Embriok, sejtek és ivarsejtek

Hatching Pipette — Eszkdz a zona pellucida megnyitasara,
embrié biopszia vagy asszisztalt hatching céljabol.
Holding Pipette - ICSI vagy egyéb mikromanipulacids eljaras

soran a peteset vagy embrié megtartasara hasznalhato
eszkodz

ICSI Pipette — Intracitoplazmatikus spermium injektalasakor
a spermium felszivasara és befecskendezésére
hasznalhaté eszkéz.

PZD Pipette — Eszk6z a zona pellucida megnyitasara,
embrié biopszia vagy asszisztalt hatching céljabol.
Ellenjavallatok

Nem ismert.

Atermék leirasa

A Micromanipulation Pipette pipettak steril, egyszer
hasznélatos, boroszilikat tivegb6l késziilt laboratériumi
termékek. A Handling Pipette pipettak izzéval vannak
felszerelve.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok

Tarolja, +2 °C és 30 °C kozétti hémérsékleten.
Hasznalati utmutaté

Atermék IVF-szakemberek dltali hasznalatra késziilt.

Abetegek célcsoportja az a felnétt vagy reproduktiv kort
populacié, amely medddségi kezelésen esik at.

Ellenérizze, hogy a csomagolason vannak-e sériilésre
utalé jelek.

Nyissa fel a pipettatartd fedelét. Tavolitsa el teljesen a
fedelet. Fogja meg k6zépen a pipettat, és egyenesen
hizza fel.

Termékjellemzék

Sugarzassal sterilizalt SAL 10%

Egérembrié-teszt, egysejtes [az embridk hany szazaléka
fejlédott késoi blasztocisztava 96 ora alatt] >80

Bakterialis endotoxinok
(LAL assay) < 1.0 EUleszkéz

LOT-specifikus teszteredmeények elérhetdk a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések

Dobja el a terméket, ha a termék vagy a csomagolas sériilt,
nedves, vagy ha a pipetta elszennyez6détt a kicsomagolas
vagy Osszeszerelés soran. Ne hasznalja a torétt pipettakat.
A 100%-os vizualis ellenérzés ellenére livegszilankok
lehetnek jelen, ezért hasznalat elétt mindig vizsgalja meg

a pipettat.

A mikromanipulaciés pipettakat kizarélag egyszeri
hasznalatra tervezték, NEM HASZNALHATOK UJRA

és NEM STERILIZALHATO UJRA. A termék tébbszori
hasznalata szennyez6déshez, nem megfelelé embrio
tuléléshez, illetve az eljaras kudarcahoz vezethet.

Az eljaras befejezése utan az egészségligyi veszélyes
hulladékra és az éles livegszilankokra vonatkozé normal
klinikai gyakorlatnak megfeleléen artalmatlanitsa a
terméket.

Az eszkézzel kapcsolatban bekévetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznalé és/vagy
a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam illetékes
hatésaganak.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
térvényei szerint az eszkozt kizarolag orvos vagy a
haszndlataban képzett személy vasarolhatja vagy rendelheti
meg.

it: Istruzioni per l'uso

Le pipette di micromanipolazione sono destinate alla
micromanipolazione di embrioni, cellule e gameti durante
I'applicazione di tecniche di procreazione assistita (ART).
Biopsy Pipette -Per I'aspirazione delle cellule, per I'analisi
genetica pre-impianto.

Handling Pipette — Per la manipolazione di embrioni, cellule
e gameti durante le procedure ART.

Hatching Pipette — Creare un foro nella zona pellucida,
permettere |'assisted hatching o la biopsia dell'embrione

Holding Pipette - Trattenere I'ovocita o I'embrione quando si
esegue |'ICSI o altre procedure di micromanipolazione

ICSI Pipette — Per I'aspirazione e l'iniezione
intracitoplasmatica nell'ovocita di un singolo spermatozoo

PZD Pipette — Creare una piccola fessura nella zona pellucida,
permettere |'assisted hatching o la biopsia dell'embrione.
Controindicazioni

Nessuna nota.

Descrizione del prodotto

Le pipette di micromanipolazione sono prodotti da
laboratorio sterili, monouso, in vetro borosilicato. Le pipette
di manipolazione dispongono di un bulbo.

Istruzioni per la conservazione
Conservare ad una temperatura di +2 - +30 °C.

Istruzioni per 'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista della
fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone a trattamento
difertilita.

Verificare che la confezione non presenti segni di
danneggiamento.

Aprire il coperchio del supporto della pipetta. Rimuovere
completamente il coperchio. Afferrare la pipetta dal centro e
tirarla verso l'alto.

Dati tecnici

Sterilizzato mediante irradiazione SAL 10°
Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni

sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]. =80

Endotossine batteriche

(analisi LAL) < 1.0 EU/dispositivo

| risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul
Certificato di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Gettare in caso di confezione o prodotto danneggiato o
bagnato o se la pipetta e stata contaminata durante la
rimozione dalla confezione o il montaggio. Non utilizzare
pipette rotte. Nonostante l'ispezione visiva al 100%
potrebbero sempre essere presenti dei frammenti di vetro,
quindi controllare sempre la pipetta prima dell’'uso.

Le pipette per micromanipolazione sono prodotte solo

per uso singolo e NON DEVE ESSERE RIUTILIZZATE o
RISTERILIZZATO. Il riutilizzo pud causare contaminazione,
deficiente sopravvivenza dell'embrione ed il fallimento della
procedura.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i
rifiuti medici pericolosi e i frammenti di vetro al termine della
procedura.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.

Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica
da parte di un professionista esperto del suo utilizzo.

It: Naudojimo indikacija

,Micromanipulation Pipettes* skirtos manipuliuoti
embrionais, Igstelémis ir lytinéms Igsteléms pagalbinio
apvaisinimo technologijos (ART) procediiry metu.

Biopsy Pipette -Lgsteléms paimti atliekant
prieSimplantacinius genetinius tyrimus.

Handling Pipette - Skirta tvarkyti ir manipuliuoti embrionais,
Igstelémis ir lytinémis Igstelémis ART procediry metu.
Hatching Pipette - skylés skaidrigjame embriono dangale
sukdrimui siekiant blastocistos i$silukStenimo ar atliekant
embriono biopsijg.

Holding Pipette - kiausialgstés ar embriono laikymui ICSl ar
bet kokios kitos mikromanipuliacijos metu.

ICSI Pipette - spermatozoido paémimui ir jvedimui j
kiausialgste.

PZD Pipette - maZo plysio skaidrigjame dangale
suformavimui siekiant blastocistos i$siluk$tenimo ar
atliekant embriono biopsijg.

Kontraindikacijos

Nezinoma.

Produkto aprasas

,Micromanipulation Pipettes* yra sterills, vienkartiniai,
borosilikatinio stiklo laboratoriniai gaminiai. Tvarkymo
pipetése yra kolbos formos sustoréjimas.

Laikymo nurodymai

Laikyti nuo +2 iki +30 °C.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas vaisingumo gydymas.
Patikrinkite pakuote, ar ant jos néra pazeidimy.

Nulupkite pipetés laikiklio dangtel]. VisiSkai nuimkite
dangtelj. Suimkite pipete ties viduriu ir traukite pipete tiesiai
aukstyn.

Specifikacijos

Sterilizuota naudojant spinduliuote SAL 10°
Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé

[procentiné dalis embriony, kurie per 96 val.

i8sivysté iki iSpléstinés blastocistos] 280

Bakterijy endotoksinai

(LAL tyrimas) <1.0 EU/jrenginiui

Partijai budingi bandymy rezultatai yra prieinami analizés
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

Pasalinkite gaminj, jei gaminys ar pakuoté yra pazZeista

ar Slapia, arba jei pipeté buvo uZtersta iSpakavimo arba
tvirtinimo metu.Nenaudokite paZeisty pipeciy. Gali biti stiklo
Sukiy nepaisant 100 % apzitros, visada prie$ naudojimag
patikrinkite pipete.

+Micromanipulation Pipettes" yra skirtos naudoti tik

vieng kartg, JU NEGALIMA PAKARTOTINAI NAUDOTI

arba PAKARTOTINAI STERILIZUOTI. Naudojant
pakartotinai galimas uZter§imas, gali suprastéti embriony
iSgyvenamumas ir procedtra gali nepavykti.

Kai procedira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standarting klinikine praktikg dél pavojingy medicinos atlieky
ar astriy stikliniy atlieky.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati prane$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j
irenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
iSmokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal $iy specialisty
uzsakyma.

IV: Lietosanas instrukcija

Pipetes Micromanipulation Pipettes ir paredzétas
mikromanipulacijam ar embrijiem, $Gnam un gametam
maksligas apauglo$anas tehnologijas (ART) izmanto$anas
laika.

Biopsy Pipette -Stnu aspiracijai, veicot preimplantacijas
genétisko testésanu.

Handling Pipette — ir paredzéta manipulacijam ar embrijiem,
§0nam un gametam, ka ar to apstradei ART procedru
laika.

Hatching Pipette — Atvéruma izveido$anai Zona Pellucida
apvalka, lai atvieglotu embrija izk|G$anu no apvalka
(assisted hatching) vai lai veiktu embrija biopsiju.

Holding Pipette - Lai turétu ol8anu vai embriju ICSI vai citas
mikromanipulacijas proceduras laika.

ICSI Pipette — Viena spermatozoida iesuk$anai un
intracitopazmatiskai ievadi$anai ol$tna.

PZD Pipette — Neliela iegriezuma izveido$anai Zona
Pellucida apvalka, lai atvieglotu embrija izk|GSanu no
apvalka (assisted hatching) vai lai veiktu embrija biopsiju.
Kontrindikacijas

Nav zinamas.

Izstradajuma apraksts

Micromanipulation Pipettes ir sterili, vienreizlietojami
borsilikata stikla laboratorijas izstradajumi. Handling
Pipettes ir aprikotas ar bumbieri.

Noradijumi par uzglabasanu

Glabajiet vieta temperattra no +2 lidz +30 °C.
Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieauguso vai reproduktiva vecuma
pacientu populacija, kam tiek veikta neauglibas arstésana.

Parbaudiet, vai iepakojumam nav bojajumu pazimju.
Noplésiet pipetes turétaja vaku. Pilntba nonemiet vaku.
Satveriet pipeti vida un pavelciet to tieSi uz augsu.
Tehniskie dati

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu SAL 10°

Peles embriju tests, 1 $Gna [% embriju attistijas lidz

paplasinatai blastocistai 96 stundu laika]. 280

Baktériju endotoksini
(LAL tests) < 1.0 EUlierice

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegadé.

Piesardzibas pasakumi

Likvidéjiet izstradajumu, ja izstradajums vai iepakojums

ir bojats vai mitrs vai pipete ir piesarnota izpako$anas

vai uzstadisanas laika.Nelietojiet salizu$as pipetes. Pat
péc 100% apskates var biit stikla lauskas. Vienmér pirms
lietoSanas parbaudiet pipeti.

Micromanipulation Pipettes ir paredzétas tikai vienreizéjai
lietodanai, un tas NEDRIKST LIETOT vai STERILIZET
ATKARTOTI. Atkartotas lieto$anas rezultata var rasties
piesarnojums, maza embriju izdzivo3anas iespéja vai
proceddra var neizdoties.

Kad proceddra ir pabeigta, izmetiet izstradajumu atbilstosi
standarta kliniskajai praksei attieciba uz bistamiem
mediciniskajiem atkritumiem un asiem stikla priekSmetiem.
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir apmacits

tas lietoSana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma.

nl: Gebruiksaanwijzing

Micromanipulation pipettes zijn bedoeld voor
micromanipulatie van embryo's, cellen en gameten tijdens
kunstmatige voortplantingstechnologie (ART).

Biopsy Pipette - Voor aspiratie van cellen voor pre-
implantatie genetische testen.

Handling Pipette — Voor het hanteren en manipuleren van
embryo's, cellen en gameten tijdens ART-procedures.
Hatching Pipette — Om een opening in de zona pellucida te
maken voor assisted hatching of embryo biopsie.

Holding Pipette - Om eicel of embryo te fixeren bij ICSI of

andere micromanipulatie procedures.

ICSI Pipette — Voor aspiratie en intracytoplasmatische
injectie van 1 zaadcel in een eicel.

PZD Pipette — Om een kleine snede in de zona pellucida te
maken voor assisted hatching of embryo biopsie.
Contra-indicaties

Geen bekend.

Productbeschrijving

Micromanipulation Pipettes zijn steriele, wegwerp,
borosilicaat glas laboratoriumproducten. Handling Pipettes
hebben een bol.

Bewaringsvoorschriften

Bewaar bij +2 tot +30 °C.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patiéntdoelgroep is een volwassene van reproductieve
leeftijdspopulatie die een vruchtbaarheidsbehandeling
ondergaat.

Controleer de verpakking op eventuele beschadiging.
Trek het deksel op de pipethouder open. Verwijder het
deksel volledig. Pak de pipet in het midden vast en trek de
pipet recht omhoog.

Specificaties

Gesteriliseerd met behulp van straling SAL 10°®
Muisembryo test, 1-cel [% embryo's heeft zich na
96 uur ontwikkeld tot geéxpandeerde blastocysten] >80

Bacteriéle endotoxines
(LAL-test)

LOT specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gebruik het product niet wanneer de verpakking beschadigd
of nat was, of wanneer er het tijdens het uitpakken of
monteren een contaminatie zou kunnen gebeurd zijn.
Gebruik geen gebroken pipetten. Er kunnen glassplinters
aanwezig zijn, ondanks de 100% visuele inspectie,
inspecteer de pipet steeds voor gebruik.
Micromanipulatie Pipetten zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik en MOETEN NIET HERGEBRUIKT

of OPNIEUW GESTERILISEERD worden. Hergebruik
kan besmetting, verminderde embryo overleving, en een
mislukte procedure tot gevolg hebben.

Na gebruik weggooien als gevaarlijk medisch afval en
scherp glas, conform de standaard klinische praktijk.

Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat moet
aan de fabrikant worden gemeld en aan de bevoegde
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van dit
product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts of
iemand die getraind is in het gebruik ervan.

< 1.0 EU/apparaat

nb: Bruksanvisning

Micromanipulation Pipettes brukes til mikromanipulering
av embryoer, celler og gameter under assistert befruktning
(ART).

Biopsy Pipette - Til aspirasjon av celle til pre implantasjon
testing.

Handling Pipette — For handtering og manipulering av
embryoer, celler og gameter under ART-prosedyrer.

Hatching Pipette — Til & skape ett hull i zona pellucida for &
aktivere assisted hatching eller en embryobiopsi.

Holding Pipette - Til & holde oocytt eller embryo ved ICSI
eller andre mikromanipulasjon prosedyrer.

ICSI Pipette — Til aspirasjon og intracytoplasmatisk injeksjon
av enkelt seedcelle inni oocyttene.

PZD Pipette — Til &4 lage en liten spalte i pellucida sonen
og gjere det mulig & aktivere assistert hatching eller
embryobiopsi.

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Produktbeskrivelse

Micromanipulation Pipettes er sterilt laboratorieutstyr av
borsilikatglass for engangsbruk. Handling Pipettes er utstyrt
med en ballong.

Anvisninger for oppbevaring

Oppbevares ved +2 til +30 °C.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i reproduktiv
alder som gjennomgar fertilitetsbehandling.

Kontroller forpakningen etter tegn pa skade.

Apne lokket pa pipetteholderen. Fjern lokket helt. Ta tak midt
pa pipetten, og trekk den rett opp.

Spesifikasjoner

Srodki ostroznosci

W razie uszkodzenia lub zamoczenia produktu lub jego
opakowania albo zanieczyszczenia pipety w trakcie
rozpakowywania lub sktadania nalezy usung¢ produkt. Nie
wolno uzywac sttuczonych pipet.

Pomimo przeprowadzenia gruntownych ogledzin produktu
pipeta moze zawiera¢ odtamki szkta, dlatego w kazdym
przypadku nalezy sprawdzi¢ stan pipety przed jej uzyciem.
Micromanipulation Pipettes to produkt jednorazowego
uzytku; NIE WOLNO UZYWAC GO PONOWNIE ani
PODDAWAC POWTORNEJ STERYLIZACJI! Ponowne
uzycie grozi zanieczyszczeniem, uzyskaniem niskiego
wspotczynnika przezycia zarodkéw i niepowodzeniem
zabiegu.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w sposéb zgodny z przyjetg praktyka kliniczng dotyczaca
niebezpiecznych odpadéw medycznych i przedmiotow ze
szkta z ostrymi brzegami.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sig uzytkownik
i/lub pacjent.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz

tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub
internisty przeszkolonego w jego uzyciu.

pt: Indicagées para utilizagao

As pipetas de micromanipulagdo destinam-se a
micromanipulacéo de embrides, células e gametas durante
a tecnologia de reproducéo assistida (TRA).

Biopsy Pipette - Para aspiragé@o de células para testes
genético pré-implantag&o.

Handling Pipette — Para manusear e manipular embrides,
células e gametas durante os procedimentos de TRA.

Hatching Pipette — Para criar um orificio na zona peltcida
de modo a permitir a eclosao assistida ou a biopsia
embriondria.

Holding Pipette - Para suster o ovdcito ou o embrido
aquando da realizagdo da ICSI ou de outro procedimento de
micromanipulagéo.

ICSI Pipette — Para aspiragéo e injecéo intracitoplasmatica
de um Unico espermatozoide no ovocito.

PZD Pipette — Para criar uma pequena fenda na zona
pelticida de modo a permitir a ecloséo assistida ou bidpsia
embrionaria.

Contraindicagées

Nenhuma conhecida.

Descrigao do produto

As Pipetas de Micromanipulagédo sao produtos de
laboratério de vidro borossilicato estéreis e descartaveis.
As Pipetas de Manuseamento estéo equipadas com uma
lampada.

Instrugées de armazenamento

Conserve entre +2 e +30 °C.

Instrugdes de utilizagao

O produto devera ser utilizado por um profissional de FIV.
O grupo alvo do paciente € uma populagdo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento de
fertilidade.

Verifique se existem sinais de danos na embalagem.
Descole a tampa do suporte da pipeta. Remova
completamente a tampa. Pegue na pipeta pelo meio e puxe
a pipeta para cima.

Especificagoes

Esterilizado utilizando irradiagdo SAL 10°
Ensaio de embrizo de rato, unicelular

[% embriées com desenvolvimento para

blastocisto expandido as 96 horas] 280

Endotoxinas bacterianas
(ensaio LAL) < 1.0 UE/dispositivo

Os resultados do teste especifico ao lote estao disponiveis
no Certificado de Andlise fornecido com cada entrega.

Precaugodes

Rejeite o produto se este ou a respetiva embalagem
estiverem danificados ou humedecidos ou se a pipeta tiver
sido contaminada durante a abertura ou montagem.Nao
utilize pipetas partidas. Podem estar presentes residuos de
vidro apesar da inspegéo visual a 100%. Inspecione sempre
a pipeta antes de utilizar.

As pipetas de micromanipulagdo (Micromanipulation
Pipettes) destinam-se a utilizagao Unica e NAO PODEM
SER REUTILIZADAS ou VOLTAR AESTERILIZAR. A
reutilizagdo pode causar contaminagao, fraca sobrevivéncia
do embrido e falha do procedimento.

Elimine o produto de acordo com a prética clinica padréo
para residuos médicos perigosos e objetos cortantes
quando o procedimento estiver concluido.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do estado membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra.

" - "
Sterilisert med irradiasjon SAL10 Atencgao: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer dispositivo esta sujeita a receita médica.

utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer] =80

Bakterielle endotoksiner
(LAL-test)

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver leveranse.

<1.0 EUlutstyr

Forholdsregler

Kasser produktet hvis produktet etter forpakningen er
skadet eller vat eller hvis pipetten har blitt kontaminert under
utpakking eller montering. lkke bruk edelagte pipetter. Det
kan forekomme glasskar selv om produktet er inspisert
visuelt 100 %, inspiser derfor alltid pipetten for bruk.
Micromanipulation Pipettes er beregnet for engangsbruk og
MA IKKE BRUKES FLERE GANGER eller STERILISERES
IGJEN. Gjenbruk kan fare til kontaminering, darlig
overlevelsesrate for embryo og mislykket prosedyre.
Produktet méa kastes i samsvar med klinikkens rutiner for
farlig medisinsk avfall og glass nar prosedyren er fullfgrt.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten,
skal rapporteres til produsenten og ansvarlig myndighet i
landet den brukes og/eller landet der pasienten befinner
seg.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til
salg fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som
jobber i laboratorium og er oppleert i bruken.

pI: Informacje o przeznaczeniu produktu

Micromanipulation Pipettes — pipety do mikromanipulaciji
— sg przeznaczone do mikromanipulowania zarodkami,
komérkami oraz gametami w zwigzku ze stosowaniem
technik wspomaganego rozrodu (ART).

Biopsy Pipette - Do aspirowania komérek do celéw
diagnostyki genetycznej poprzedzajacej implantacje
zarodka.

Handling Pipette — Do przenoszenia zarodkow, komorek
oraz gamet i manipulowania nimi w ramach zabiegéw ART.
Hatching Pipette — Do wykonywania otworu w ostonce
przejrzystej, w procedurze wspomaganego wylegania lub
biopsji zarodka.

Holding Pipette - Do przytrzymywania komorki jajowej lub
zarodka podczas wykonywania ICSI lub innych procedur
mikromanipulaciji.

ICSI Pipette — Do aspiracji oraz docytoplazmatycznego
wprowadzania plemnika do komarki jajowe;j.

PZD Pipette — Do wykonywania niewielkiego otworu

w ostonce przejrzystej, w procedurze wspomaganego
wylegania lub biopsji zarodka.

Przeciwwskazania
Nieznane.

Opis produktu

Micromanipulation Pipettes sg sterylnymi artykutami
laboratoryjnymi jednorazowego uzytku wykonanymi ze
szkta borokrzemowego. Handling Pipettes — pipety do
przenoszenia — sg wyposazone w gruszke.

Instrukcje dotyczace przechowywania
Przechowywaé, w temperaturze od +2 do +30°C.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
specjalistow w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie nieptodnosci.

Sprawdz, czy opakowanie nie nosi zadnych $ladéw
uszkodzenia.

Podwazy¢ pokrywke na uchwycie pipety. Zdjgé pokrywke
do korica. Chwyci¢ pipete w potowie jej diugosci i wyciggnaé
prosto ku gérze.

Specyfikacja

Wysterylizowano radiacyjnie SAL 10°

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomérkowego)
[% embrionéw rozwinietych do stadium

rozprezenia blastocysty w 96. godzinie] >80

Endotoksyny bakteryjne

(test LAL) < 1.0 EU/przyrzad
Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres kazdej dostawy.

IO: Instructiuni de utilizare

Micromanipulation pipettes (pipetele de micromanipulare)
sunt destinate micromanipularii embrionilor, celulelor si
gametilor in timpul tehnicilor de reproducere asistata (ART).

Biopsy Pipette - Pentru aspirarea celulelor in cazul testarea
genetic de preimplantare.

Handling Pipette — Pentru manevrarea si manipularea
embrionilor, celulelor si gametilor in timpul procedurilor ART.

Hatching Pipette — Pentru a crea un orificiu in zona
pellucida, pentru a permite biopsia de embrion sau a
procedurii de “assisted hatching".

Holding Pipette - Pentru a mentione ovocitul sau embrionul
in efectuarea procedurii ICSI sau a procedurilor de
manipulare.

ICSI Pipette — Pentru aspirarea si injectia intracitoplasmatica
aunui singur spermatozoid in interiorul ovocitului.

PZD Pipette — Pentru a crea un mic orificiu(panta) in
zona pellucida pentru a permite biopsia de embrion sau a
procedurii de “assisted hatching".

Contraindicatii

Nu sunt cunoscute.

Descrierea produsului

Micromanipulation pipettes sunt produse de laborator sterile,
de unica folosinta, din sticla borosilicatd. Handling Pipettes
sunt echipate cu un bec.

Instructiuni privind pastrarea

Se pastreaza la intre +2 i +30 °C.

Indicatii privind utilizarea

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in
domeniul fertilizarii in vitro.

Grupul tinta de pacienti este populatia adultd sau de varsta
reproductiva care urmeaza un tratament de fertilitate.

Verificati ambalajul daca exista semne de deteriorare.
Desfaceti capacul de pe suportul pipetei. Indepértati complet
capacul. Prindeti pipeta de partea mediana si trageti-o

drept in sus.

Specificatii

Sterilizat la radiatji SAL 10°

Testat pe embrioni de soarece, 1 celula [% embrioni

dezvoltati pentru blastocist extins la 96 de ore] =80

Endotoxine bacteriene
(Testul LAL) < 1.0 UE/dispozitiv

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile pe
Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de siguranta

Eliminati produsul daca acesta sau ambalajul este deteriorat
sau umed sau daca pipeta a fost contaminata in timpul des-
facerii ambalajului sau montajului. Nu utilizati pipete sparte.
Pot exista cioburi de sticla in ciuda inspectiei vizuale 100%,
asadar verificati intotdeauna pipeta inainte de utilizare.
Pipetele de micro-manipulare sunt prevazute a fi doar

de unica folosinta si NU POT FI REUTILIZATE sau
RESTERILIZATE. O noua utilizare poate determina con-
taminarea, supraviefuirea slaba a embrionului si esecul
procedurii.

Atunci cand procedura s-a incheiat, eliminati produsul la
deseuri conform practicii standard a clinicii privind deseurile
medicale periculoase si obiectele de sticld ascutite.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru n care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la comanda unui medic sau practician
instruit in utilizarea sa.

sk: Indikacie na pouzitie

Pipety Micromanipulation pipettes st uréené na
mikromanipuléciu s embryami, bunkami a gamétami

pri technoldgii asistovanej reprodukcie (ART, assisted
reproductive technology).

Biopsy Pipette - Na aspiraciu buniek pre preimplanta¢nu
geneticku testovanie.

Handling Pipette — Na narabanie a manipulaciu s embryami,
bunkami a gamétami pri postupoch ART.

Hatching Pipette — K vytvoreniu otvoru do zény pellucida
umoziiujiceho asistovany hatching alebo biopsiu embrya.

Holding Pipette - K udrzaniu oocytu alebo embrya pri ICSI
alebo inych mikromanipula¢nych technik.

ICSI Pipette — Na aspiraciu a intracytoplasmicku injekciu
spermie do oocytu.

PZD Pipette — K vytvoreniu malého rezu do zény pellucida
umoznujiceho asistovany hatching alebo biopsiu embrya.
Kontraindikacie

Nie st zname.

Popis produktu

Pipety Micromanipulation Pipettes su sterilné, jednorazové
laboratérne produkty z borosilikatového skla. Pipety
Handling Pipettes st vybavené Ziarovkou.

Pokyny na uskladnenie

Skladuijte pri teplote +2 az +30 °C.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielova skupina pacientov je populacia v dospelom alebo
reprodukénom veku, ktora podstupuje lie¢bu neplodnosti.

Skontrolujte ¢i obal nie je poskodeny.

Odlepenim otvorte veko na drziaku pipety. Veko tplne
odstrarite. Uchopte pipetu v strede a potiahnite ju priamo
hore.

Specifikacie

Sterilizované Ziarenim SAL 10°
Test na my$acich embryach, 1-bunka

[% embryi sa vyvinulo do expandovanej

blastocysty po 96 hodinach] >80

Bakterialne endotoxiny

(LAL vySetrenie) < 1.0 EU/pomécka
Vysledky testov pre jednotlivé SarZe najdete v certifikate z
analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Vyrobok zlikvidujte ak je poSkodeny, alebo ak je poskodeny
obal, pripadne ak je vihky, alebo ak doslo po¢as vybalovania
alebo nasadzovania pipety k jej kontamin&cii. NepouZivajte
prasknuté pipety. Napriek 100% zrakovej kontrole mézu byt
pritomné sklenené Crepy, pred pouZitim preto pipetu vzdy
dobre skontrolujte.

Mikromanipulaéné pipety st uréené len na jedno pouzitie
a NESMU SA POUZIVAT OPAKOVANE ani OPAKOVANE
STERILIZOVAT. Opakované pouzitie mbze spasobit’
kontamindciu, zhor$enie prezivania embryi a nedspech
zakroku.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podla $tandardného
klinického postupu, ktory sa pouZiva na likvidaciu
zdravotnickeho nebezpeéného odpadu a sklenenych
Crepov.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pomadckou, by sa mala oznamit' vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekéara alebo praktického lekara vy$koleného na jej
pouzivanie.

s|: Indikacija za uporabo

Micromanipulation pipettes so namenjene mikromanipulaciji
embrijev, celic in gamet med oploditvijo z biomedicinsko
pomocjo (OBMP).

Biopsy Pipette - Za aspiracijo celic pri predimplantacijski
genetski testiranje.

Handling Pipette — Za ravnanje in manipulacijo embrijev,
celic in gamet med postopki OBMP.

Hatching Pipette — Za ustvarjanje lukenj v zona pellucidi, ki
omogodi asistirano levitev ali biopsijo embria.

Holding Pipette - Za pridrzanje oocite ali embria pri izvajanju
ICSl-ja ali pri drugih posegih mikromanipulacije.

ICSI Pipette — Za aspiracijo in intraplazmatsko injiciranje
semengice v oocito.

PZD Pipette — Za delanje majhne Spranje, ki omogoci
asistirano levitev ali biopsijo embria.
Kontraindikacije

Niso znane.

Opis izdelka

Micromanipulation pipettes so sterilni laboratorijski izdelki
iz borosilikatnega stekla za enkratno uporabo. Handling
Pipettes so opremljene z bucko.

Navodila za shranjevanje

Shranjujte pri + 2 do + 30 °C.

Navodila za uporabo

|zdelek je namenjen uporabi strokovnjakom za oploditev
in vitro.

Ciljna skupina bolnikov so odrasle osebe ali populacija v
rodni dobi, ki se zdravi zaradi teZzav s plodnostjo.

Prepricajte se, da na ovojnini ni znakov poskodb.

Potegnite in odprite pokrov na drzalu pipete. Odstranite
pokrov v celoti. Primite pipeto na sredini in jo povlecite
naravnost navzgor.

Specifikacije

Sterilizirano z obsevanjem SAL 10

varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kassera produkten om produkten eller férpackningen ar
skadad eller fuktig eller om pipetten har kontaminerats vid
uppackning eller montering. Anvand inte trasiga pipetter.
Glasskarvor kan finnas trots 100 % visuell inspektion.
Inspektera alltid pipetten fore anvandning.
Mikromanipulation Pipettes ar avsedda for engangsbruk
och SKALL INTE ATERANVANDAS ELLER
OMSTERILISERAS.

Ateranvandning kan leda till kontaminering, dalig
embryodverlevnad och misslyckad procedur.

Efter avslutad procedur, kassera produkten enligt
standardhantering av medicinskt avfall och vassa foremal.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller
patienten ar etablerad.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas

eller ordineras av lakare eller praktiker som ar tranad i hur
den anvands.

tr: Kullanim Talimatlan

Mikromanipiilasyon pipetleri; embriyolarin, hiicrelerin ve
gametlerin yardimci Greme teknolojisi (ART) sirasinda
mikromanipiilasyonu igin tasarlanmistir.

Biopsy Pipette - implantasyon éncesi genetik tani icin hiicre
aspirasyonu igin.

Handling Pipette — Embriyolarin, hiicrelerin ve gametlerin
ART prosediirleri sirasinda islenmesi igindir.

Hatching Pipette — Assisted hatching veya embriyo
biyopsine imkan saglamak igin zona pellucida'da bir delik
olusturmak igin.

Holding Pipette - ICSI veya diger mikromanipilasyon
islemlerini yaparken oosit veya embriyoyu tutmak icin.

ICSI Pipette — Oosit igine tek bir spermin aspirasyonu ve
intrasitoplazmik enjeksiyonu igin.

PZD Pipette — Assisted hatching veya embriyo biyopsine
imkan saglamak igin zona pellucida'da kiiglik bir yarik
olusturmak igin.

Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uriin agiklamasi

Mikromanipiilasyon Pipetleri steril, tek kullanimlik,
borosilikat cam laboratuvar triinleridir. isleme Pipetleri bir
ampul ile donatiimigtir.

Saklama Talimatlari

+2 ve +30°C arasinda muhafaza edin.

Kullanim Talimatlar

Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hasta hedef grubu dogurganlik tedavisi géren yetiskinler
veya dogurganlik caginda olan popiilasyondur.

Paketi herhangi bir hasar belirtisi igin kontrol ediniz.

Pipet tutucunun istiindeki kapag@! soyarak agin. Kapagi
tamamen gikarin. Pipeti ortasindan kavrayin ve pipeti yukari
dogru gekin.

Ozellikler

Isinlama ile sterilize SAL 10°
Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [embriyolarin %’si

96 saatte geniglemis blastokist gelismistir] =80

Bacteriyel Endotoksin

(LAL testi) < 1.0 EU/cihaz
LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Uriin veya paketin zarar goérdiigii veya islak oldugu ya

da pipetin paketten ¢ikartma veya montaji sirasinda
kontamine oldugu durumlarda Griini atiniz. Kirilmis pipetleri
kullanmayiniz. %100 gérsel incelemeye ragmen cam
parcalari olabileceginden pipetleri kullanmadan 6nce her
zaman inceleyin.

Mikromanipulasyon Pipetleri tek kullanimlik olarak
tasarlanmigtir ve YENIDEN KULLANILAMAZ TEKRAR veya
STERILIZE EDILEMEZ. Yeniden kullanim kontaminasyona,
zayif embriyo sagkalimina ve basarisiz prosediirle
sonuglanabilir.

Prosed(ir bittiginde tibbi tehlikeli atiklara ve keskin camlara
yonelik standart klinik uygulamalarina uygun sekilde Griini
atin.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satisini kullanim
egitimini almig bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
yapilacak sekilde sinirlamaktadir.

en, bg, cs, da, de, el, es, et, fi,
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support/3a TexHUYecka noaapbxKa/

Pro technickou podporu/Kontakt teknisk
support/Technischer Support/Ta TeXvikn
utrooTipign/Asistencia técnica/Tehnilise toe
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Analiza na misjem zarodku, 1-celiénem [% zarodkov,
ki so se v 96 urah razvili do razsirjene blastociste].
Bakterijski endotoksini
(analiza LAL)
Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na
potrdilu o analizi, ki je prilozeno vsaki poSiljki.

=80

< 1.0 EU/pripomocek

Previdnostni ukrepi

Izdelek zavrzite, Ce sta izdelek ali ovojnina poskodovana

ali vlazna ali pa je pri§lo do kontaminacije pipete med
odstranjevanjem ovojnine oz. names¢anjem pipete. Ne
uporabljajte poskodovanih pipet. Kljub temu, da so pipete
100-odstotno vizualno pregledane, so vseeno lahko prisotni
kos¢ki stekla, zato pipete pred uporabo vedno skrbno
preglejte.

Mikromanipulacijske pipete so namenjene izklju¢no za
enkratno uporabo in PONOVNA UPORABA NI DOVOLJENA
ali PONOVNO STERILIZIRANE. Ponovna uporaba lahko
povzroci kontaminacijo, slabo stopnjo prezivetja zarodkov in
neuspesnost posega.

Ko je postopek koncan, izdelek zavrzite v skladu s
standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke in ostre steklene predmete.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali
bolnik.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izkljuéno zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narogilo.

SV: Anvandningsomrade

Micromanipulation Pipettes ar avsedda for
mikromanipulering av embryon, celler och gameter vid
Assisterad Reproduktionsteknologi (ART).

Biopsy Pipette -For aspiration av celler infér pre-
implantatorisk genetisk diagnostik testning.

Handling Pipette — For hantering och manipulering av
embryon, celler och gameter vid ART procedurer.

Hatching Pipette — For att gora ett hal i zona pellucida for att
majliggora assisterad hatching eller embryo biopsy.

Holding Pipette - For att halla fast agg eller embryo medan
ICSI eller andra mikromanipulationsprocedurer utfors.

ICSI Pipette — For aspiration och intracytoplasmatisk
injektion av en enstaka spermie in i agget.

PZD Pipette — For att gora en liten rispa i zona pellucida for
att méjliggora assisterad hatching eller embryo biopsy.
Kontraindikationer

Inga kanda.

Produktbeskrivning

Mikromanipulationspipetter ar sterila, engangsprodukter av
borosilikatglas. Handling Pipettes ar forsedda med en bulb.
Forvaringsanvisningar

Forvaras i +2 till +30 °C.

Bruksanvisning

Produkten skall anvéndas av personer utbildade inom IVF.

Patientgruppen &r vuxna personer i reproduktiv alder som
genomgar fertilitetsbehandling.

Kontrollera férpackningen for tecken pa skador.
Dra av férslutningen pa pipetthallaren. Dra av forslutningen
fullstandigt. Ta tag i pipetten i mitten och dra den rakt upp.

Specifikationer

Steriliserad med stralning SAL 10°
Musembryotest (1-cell)
[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] =80

Bakteriella endotoxiner
(LAL-analys) < 1.0 EU/instrument

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som medféljer
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Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa

Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frolunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address).

Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO 80110,
USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.

China/fiE
FERRERIBA/AEF=RALERR, (R, EFEl. EFEFERE
REFBKRA

BR : Vitrolife Sweden ABE#F)EIREAHIRAT)
SERRAERT, 4EFeiehE : Gustaf Werners gata 2, SE-421
32 Vastra Frélunda, Sweden

EFFFENERS : 556546-6298

BEZ A +46-31-721 80 20

REAN/EERS RS, (ERTFIBERSR

BIR : WA (LR ) EFSEiaRAs

R - AERHRAHX BEARAE6ShE3S51420/2(17)2006%
#R%R : 100102

B3} : 010-64036613

{£H : 010-64036613

E-mail: support.asia@vitrolife.com

www.vitrolife.com

2460

Manufactured by
Vitrolife Sweden AB
V.Frélunda, Sweden



