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ENGLISH

NOTE: One cell mouse embryo tested and passed with 80% or greater blastocyst
within 96 hours. USP endotoxin (LAL) tested and passed with 20 EU’s or less per
device. Testing is conducted on a lot-to-lot (batch) basis.

CAUTION: Federal (U. S. A.) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.
PRECAUTIONS:

Assisted reproduction microtools (and any other accessories used during these
procedures having direct contact with gametes, zygotes, pre-embryos and/or
embryos) should be comprised of embryo compatible materials.

Chromosomal and congenital abnormalities are complications which may be
expected due to the advanced maternal age of the patient population, defects
induced through ovulation stimulation, and in vitro manipulation of gametes. When
maternal age adjustments are made, the incidence of abnormalities associated with
assisted reproduction procedures approximates those of the general population.

CONTRAINDICATIONS: There are no known contraindications for the use of this
device.

* FLEXIPET® DENUDING PIPETTES

Flexipet® Denuding Pipettes are used to remove cumulus cell layers. Supplied sterile in
peel-open packages. Intended for one-time use.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING FLEXIPET® DENUDING PIPETTES:

1. Attach Flexipet® to the Cook® Adjustable Handle (Order Number: K-MPH-
1000).

2. Aspirate oocyte in and out of pipette until the cumulus cell layers are removed.
3. Gently withdraw pipette tip from dish.

4. Remove pipette from holder and discard.

* FLEXIPET® MANIPULATION PIPETTES

Flexipet® Manipulation Pipettes are used to manipulate the cumulus oocyte complex.
Supplied sterile in peel-open packages. Intended for one-time use.

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USING FLEXIPET® MANIPULATION PIPETTES:

1. Attach Flexipet® to the Cook® Adjustable Handle (Order Number: K-MPH-
1000).

2. Aspirate oocyte into pipette for manipulation, transfer, etc.
3. Expel oocyte and gently withdraw pipette tip from dish.

4. Remove pipette from holder and discard.

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by gamma irradiation in peel-open pouches. Intended for one-
time use. Sterile if package is unopened or undamaged. Do not use the product if
there is doubt as to whether the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place.
Avoid extended exposure to light. Upon removal from package, inspect the product
to ensure no damage has occurred.



POZNAMKA: Testovano na jednobunéénych mysich embryich s Gspésnou tvorbou
blastocyst 80 % nebo vice do 96 hodin. Testovano na obsah endotoxinu USP (LAL)
s uspésnosti 20 ekvivalentnich jednotek nebo méné na jedno zafizeni. Testovani
se provadi u kazdé 3arze.

POZOR: Podle federalnich zakonti USA je prodej tohoto prostiedku povolen pouze
lékaftim nebo na lékaisky pFedpis.
UPOZORNENI:

Mikronastroje pro asistovanou reprodukci (a veskera dalsi pfislusenstvi, ktera se pfi
téchto vykonech pouzivaji a ptichazeji do pfimého kontaktu s gametami, zygoty,
preembryi a/nebo embryi) musi byt vyrobena z embryo-kompatibilnich materiald.

Chromozomalni a kongenitélni abnormality jsou komplikace, které Ize o¢ekavat
z diivodu vyssiho véku matek v populaci pacientek, defektti vyvolanych stimulaci
ovulace ain vitro manipulaci s gametami. Po statistické Gpravé véku matek se vyskyt
abnormalit spojenych se zékroky asistované reprodukce blizi vyskytu v obecné
populaci.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy zadné kontraindikace pouziti tohoto zafizeni.

« DENUDACNI PIPETY FLEXIPET®

Denudacni pipety Flexipet® se pouzivaji k odstranéni vrstev bunék cumulus oophorus.
Vyrobek je dodavan sterilni v odtrhovacich obalech. Uréeno pro jednorazové pouziti.

DOPORUCENE POKYNY PRO POUZIVANI DENUDACNICH PIPET FLEXIPET®:

1. Pfipojte pipetu Flexipet® k nastavitelné rukojeti Cook® (objednaci ¢islo: K-MPH-
1000).

2. Aspirujte oocyty dovniti a ven z pipety, az do odstranéni vrstev bunék cumulus
oophorus.

3. Jemné vytahnéte hrot pipety z nadobky.

4. Vyjméte pipetu z drzéku a zlikviduijte ji.

« MANIPULACNI PIPETY FLEXIPET®

Manipulaéni pipety Flexipet® se pouzivaji k manipulaci s komplexem oocyt-cumulus.

Vyrobek je dodavan sterilni v odtrhovacich obalech. Uréeno pro jednorazové pouziti.

DOPORUCENE POKYNY PRO POUZ{VANiI MANIPULACNICH PIPET FLEXIPET®:

1. Pripojte pipetu Flexipet® k nastavitelné rukojeti Cook® (objednaci ¢islo: K-MPH-
1000).

2. Aspirujte oocyt do pipety pro manipulaci, prenos atd.

3. Vytlacte oocyt a jemné vytahnéte hrot pipety z nadobky.

4. Vyjméte pipetu z drzéku a zlikviduijte ji.

STAV PRI DODANI

Dodava se v odtrhovacim obalu, sterilizované ozarenim paprsky gama. Ur¢eno
pro jednorazové poutziti. Sterilni, pokud obal neni otevieny nebo poskozeny.
Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na
tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu.
Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni poskozeny.



BEMZARK: Testet med encellet museembryo og bestod testen med en
blastocystfrekvens pa 80 % eller derover inden for 96 timer. Testet med den af USP
godkendte LAL-test for bakterielle endotoksiner og bestod testen med 20 EU’er
eller derunder pr. produkt. Testene er udfert pa vareparti (batch) -basis.

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk ret ma dette produkt kun saelges til eller pa
anmodning af en laege.

FORHOLDSREGLER:

Mikrovaerktgjer til assisteret reproduktion (samt alt andet tilbeher, der anvendes i
forbindelse med disse procedurer, og som kommer i direkte kontakt med gameter,
zygoter, prae-embryoer og/eller embryoer) skal veere fremstillet af embryo-
kompatible materialer.

Der er risiko for komplikationer som kromosomale og kongenitte abnormiteter
som folge af fremskreden alder hos medrene i denne patientpopulation, defekter,
som frembringes via ovulationsstimulering, og som fglge af in vitromanipulering af
gameter. Nar der tages hgjde for mgdrenes alder, svarer den risiko for abnormiteter,
der er forbundet med procedurer til assisteret reproduktion, omtrent til den
generelle risiko for abnormiteter.

KONTRAINDIKATIONER: Der er ingen kendte kontraindikationer for brug af dette
produkt.

* FLEXIPET®-DENUDERINGSPIPETTER

Flexipet®-denuderingspipetter anvendes til at fierne cumulus-cellelag. Produktet leveres
sterilt i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug.

VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG AF FLEXIPET®-DENUDERINGSPIPETTER:

1. Flexipet® monteres pa det Cook® justerbart handtag (bestillingsnummer: K-MPH-
1000).

2. Oocytten aspireres ind og ud af pipetten, indtil cumulus-cellelagene er fjernet.

3. Pipettespidsen traekkes forsigtigt op af skalen.

4. Pipetten fjernes fra holderen, hvorefter den bortskaffes.

* FLEXIPET®-MANIPULERINGSPIPETTER

Flexipet®-manipuleringspipetter anvendes til at manipulere cumulusoocytkomplekset.

Produktet leveres sterilt i peel-open pakninger. Beregnet til engangsbrug.

VEJLEDNING | ANBEFALET BRUG AF FLEXIPET®-MANIPULERINGSPIPETTER:

1. Flexipet® monteres pa det Cook® justerbart handtag (bestillingsnummer: K-MPH-
1000).

2. Oocytten aspireres ind i pipetten med henblik p4 manipulering, transferering osv.

3. Oocytten udtemmes, hvorefter pipettespidsen forsigtigt treekkes op af skalen.

4. Pipetten fjernes fra holderen, hvorefter den bortskaffes.

EMBALLAGE

Leveres steriliseret med gammabestraling i peel-open pakninger. Produktet er
beregnet til engangsbrug og er sterilt, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget.
Produktet mé ikke benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt det er sterilt. Produktet
skal opbevares markt, tort og keligt og mé ikke udszettes for lys i laengere tid. Efter
udpakning skal produktet undersages for tegn pa beskadigelse.



DEUTSCH

HINWEIS: Einzell-Mausembryo getestet und mit 80 % oder mehr Blastocystenrate
nach 96 Stunden den Test bestanden. USP-Endotoxin (LAL) getestet und mit 20
EUs oder weniger pro Produkt den Test bestanden. Die Tests werden fiir jede
Charge durchgefiihrt.

VORSICHT: Die amerikanischen Gesetze schreiben eine Abgabe dieses Artikels durch
einen Arzt oder auf Anordnung eines Arztes vor.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

Die Mikroinstrumente fiir die assistierte Reproduktion (und alle anderen
Zubehorteile, die wahrend dieses Prozesses direkten Kontakt mit Gameten, Zygoten,

Pra-Embryonen und/oder Embryonen haben), miissen aus embryovertréaglichen
Materialien bestehen.

Chromosomale und congenitale Normabweichungen sind Komplikationen, die
aufgrund des erhhten Mutterschaftsalters der Patientenpopulation, durch Defekte
infolge Stimulation der Ovulation und durch die In-vitro-Manipulation der Gameten
zu erwarten sind. Korrigiert fiir das Alter der Miitter entspricht die Inzidenz von
Abnormitaten im Rahmen der assistierten Reproduktion ungeféhr derjenigen der
tibrigen Population.

KONTRAINDIKATIONEN: Es bestehen keine Kontraindikationen fiir den Gebrauch
dieses Produktes.

* FLEXIPET® DENUDING PIPETTEN

Flexipet® Denuding Pipetten werden zum Abtragen von Cumuluszellschichten
verwendet. Steriler Einmalartikel in AufreiBverpackung.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR FLEXIPET® DENUDING PIPETTEN:

1. Die Flexipet® im Cook® einstellbaren Handgriff (Bestellnummer: K-MPH-1000)
befestigen.

2. Die Oocyte in die Pipette hinein- und wieder herauspipettieren, bis die
Cumulszellschicht entfernt ist.

3. Die Pipettenspitze vorsichtig aus der Schale entfernen.
4. Die Pipette aus dem Halter entfernen und entsorgen.
* FLEXIPET® MANIPULATIONSPIPETTEN

Flexipet® Manipulationspipetten werden zur Manipulation des Oocyten-Cumulus-
Komplexes verwendet. Steriler Einmalartikel in AufreiBverpackung.

ANWENDUNGSEMPFEHLUNG FUR FLEXIPET® MANIPULATIONSPIPETTEN:

1. Die Flexipet® im Cook® einstellbaren Handgriff (Bestellnummer: K-MPH-1000)
befestigen.

2. Die Oocyte fiir Manipulation, Transfer usw. in die Pipette aspirieren.

3. Die Oocyte herausspiilen und Pipettenspitze vorsichtig aus der Schale entfernen.

4. Die Pipette aus dem Halter entfernen und entsorgen.

LIEFERFORM

Produkt mit Gammastrahlung sterilisiert; in Aufreif3verpackungen. Nur fir den
einmaligen Gebrauch. Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet oder
un beschadigt ist. Verwenden Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der
Sterilitat haben. Dunkel, trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tiber
langere Zeit. Untersuchen Sie das Instrument sorgfaltig nach dem Herausnehmen aus
der Packung und stellen Sie sicher, dass keine Beschadigungen vorliegen.



EAAHNIKA

THMEIQZH: Mpaypatomo|Bnke e€£Taon pe HOVOKUTTAPIKO EUPPUO TTOVTIKOU Kat
w¢ emruyia TG e€£TAONE OPICTNKE TOCOOTO GXNMATIoHOU BAacTOKUGTNG 80%

1 HEYaAUTEPO, EVTOG 96 wpwv. H cuokeur mépace tn Sokipacia evéotogivng katd
USP (LAL) pe amotéhecpa 20 EU rj Aiyotepo ava cuokeuny. H okipacia S1e€rixtn
maptida mpog maptida.

MPOXOXH: H Opoomovdiakn NopoBeaia twv H.M.A. emitpénel tTnv MwANGN AUTAG TNG
GUOKEUNG HOVO O€ 1aTPA 1) KATOTIV EVTOAIG laTpou.

MNPOOYAAZEIL:

Ta pikpogpyaleia umofonBouvpevng avamapaywyng (kat 6Aa Ta dAAa mapeAkOpeva
TIOU XPNOIHOTTOI0UVTAL KATA TN SIAPKEIN AUTWY TWV SIaSIKACIWV Ta omoia £pxovTat
og dueon ema@n pe yapéteg, {uywteg, mpoéuPpua n/kat éuppua) Ba mpémel va
anoteAouvTal amd VAIKA ouppatd pe épppua.

O1 XpWHOCWHIKEG KAl GUYYEVEIG aVWHOAIEG Eival QVAPEVOUEVEG EMITAOKEG Ol OTIOIEG
EVEEXETAL VA TTAPOUGIACTOUV AGyw TPOXwPNHEVNG NAIKIAG TG UNTEPAg OToV
TANOBUOHOS aoBevwY, avwpalMwy o emdyovTal HEGW TG TPOKANoNg woppnéiag
Kat in vitro X€1pIoHoU TwV yapeT®y. ‘OTav yivouv ot TposapUoYEG WG TPOG TNV
nAKia g uNTépag, n EMMTwWon Twv avwpalwy mou oxeti(ovtat pe Tig Stadikacieg
umoBonBovpevng avamapaywyng mpooeyyilel QUTAV TTOU AAVTATAL OTOV YEVIKO
TAnBuopo.

ANTENAEIZEIX: Agv umdpyouv yvwoTEG avTevOEeigelg yla Tn Xprion authig g
OUOKEUNG.

* MINETEZ ANOI'YMNQXHX FLEXIPET®

O mméteg amoyVupvwong Flexipet® xpnotpomotovvtat yia TNV a@aipeon KUTTAPIKWY
oTIB&Swv Tou woPdpou Siokou. MapéxovTal OTEIPEC 0& ATOKOAOUUEVEG GUOKEVAGIEG.
Mpoopilovtat yia pia xprion povo.

ZYNIZTQMENEZ OAHTIEZ XPHZHEZ MINETQN ANONYMNQXHE FLEXIPET®:

1. Xuvdéote tnv mméta Flexipet® otn puBuildpevn Aapr g Cook® (apiBuodg
napayyehiag: K-MPH-1000).

2. AVOappO@OTE TO WOKUTTAPO MECA-EEW OTNV TIITETA HEXPL vVa apaipeBouv ot
KUTTOPIKEG OTIBASEC TOU WOPOPOL SioKou.

3. ATOCUPETE HE ATTIEG KIVAGELG TO pUYXOG TNG TTITETAC Ao To TPURAIo.

4, AQAIPECTE TNV TITETA ATTO TN BACN TG KAt amoppiPTe Tnv.

* MINETEZ XEIPIZMOY FLEXIPET®

O TMETEG XEIPIopOU Flexipet® xpnotpomolovvTal yia ToV XEIPIOHO TOU CUUTTAEYHATOG
WOKUTTAPOU-woPdpou Siokou. Mapéxovtal OTEIPeG O AMOKOMOUUEVEG CUCKEVAGIEG.
Mpoopilovtat yia pia xprion povo.

ZYNIZTQOMENEZ OAHTIEXZ XPHZHZ MINETQN XEIPIZMOY FLEXIPET®:

1. ZuvSéote tnv mméta Flexipet® ot puBuildpevn Aapn g Cook® (apiBuodg
napayyehiac: K-MPH-1000).

2. AVappOo@ROTE TO WOKUTTAPO MECH OTNV TITTETA YIA XEIPIOUO, HETAPOPA, K. ATT.

3. AToB£0TE TO WOKUTTAPO KAl AMTOCUPETE HE ATTIES KIVIOELG TO pUYXOG TNG TTIMTETAG
a6 To TpuBhio.

4. AQaIPECTE TNV TITETA MO TN BAoN TG KAl AmoppipTe TNv.

AIAGEZH

Mapéxovtat amooTelpwpéva Pe akTIVOBOoAia YapUa O€ armoKOMNOUHEVES BriKe.

To mpoidv gival piag xprioewc. Oswpeital amocTEIPWHEVO, AV N CUCKEVAGIA gival
KAELOTH Kat dBIKTn. Mn XPNOILOTIOIETE TO TIPOIOV, EQV UTTAPXOLV AHPIBONEC OXETIKA
HE To av gival anooTelpwpévo 1 ox1. DuNdooeTal og oKOTEVS, ENpod Kal Spooepd
HéPOC. ATTOPUYETE TNV TTapaTeTapévn €KBeon 0To we. Me TNV agaipgon amoé
OUOKeVasia, ENEYETE TO TIPOIOV yla TUXOV PBOPEC.



NOTA: Tras realizar una prueba con un embrién unicelular de raton, este la pas6
con una tasa de blastocistos igual o superior al 80 % en un plazo de 96 horas.
Se realizé una prueba de endotoxinas bacterianas USP (LAL), con un resultado
satisfactorio igual o inferior a 20 UE por dispositivo. Las pruebas se realizan lote
alote.

ATENCION: La legislacién federal de EE.UU. restringe la venta de este dispositivo a
médicos o a una orden facultativa.

PRECAUCIONES:

Las microherramientas de reproduccion asistida (y cualquier otro accesorio
empleado durante estos procedimientos que entre en contacto directo con gametos,
cigotos, preembriones o embriones) deben estar hechas de material compatible con
los embriones.

Las anomalias cromosdmicas y congénitas son complicaciones que cabe esperar
debido a la edad avanzada de la poblacién de pacientes, a defectos inducidos por
la estimulacion de la ovulacion, asi como a consecuencia de la manipulacién in vitro
de gametos. Cuando se realizan ajustes por la edad materna, la incidencia de las
anomalias asociadas a los procedimientos de reproduccion asistida se aproxima a
la de la poblacion general.

CONTRAINDICACIONES: No se conocen contraindicaciones para el uso de este
dispositivo.

* PIPETAS DE DENUDACION FLEXIPET®

Las pipetas de denudacion Flexipet® se emplean para eliminar capas de células del
cimulo odforo. Se suministran estériles, en envase de apertura pelable. Valido para
un solo uso.

INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS DE LAS PIPETAS DE DENUDACION
FLEXIPET®:

1. Conecte la pipeta Flexipet® al mango ajustable Cook® (referencia: K-MPH-1000).

2. Aspire el ovocito al interior de la pipeta y expulselo varias veces hasta eliminar las
capas de células del cimulo o6foro.

3. Retire suavemente la punta de la pipeta de la placa.
4. Retire la pipeta del soporte y deséchela.
« PIPETAS DE MANIPULACION FLEXIPET®

Las pipetas de manipulacion Flexipet® se emplean para manipular el complejo cimulo-
ovocito. Se suministran estériles, en envase de apertura pelable. Valido para un solo uso.

INSTRUCCIONES DE USO RECOMENDADAS DE LAS PIPETAS DE MANIPULACION
FLEXIPET®:

1. Conecte la pipeta Flexipet® al mango ajustable Cook® (referencia: K-MPH-1000).
2. Aspire el ovocito al interior de la pipeta para su manipulacién, transferencia, etc.
3. Expulse el ovocito y retire con suavidad la punta de la pipeta de la placa.
4

Retire la pipeta del soporte y deséchela.

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con radiacion gamma en bolsas de apertura
pelable. Valido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre que el envase no esté
abierto ni dafado. No utilizar el producto si existen dudas sobre su esterilizacion.
Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una exposicion prolongada a

la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para asegurarse de que no ha
sufrido dafos.



FRANCAIS

REMARQUE : Des tests effectués avec des embryons unicellulaires de souris ont
produit un taux de blastocystes d’au moins 80 % en 96 heures. Le dispositif a
passé avec succes le test LAL de détection des endotoxines USP (United States
Pharmacopeia) avec un résultat de 20 UE maximum par dispositif. Les tests sont
effectués par lots.

MISE EN GARDE : Selon la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un médecin ou sur prescription.

PRECAUTIONS :

Les micro-instruments de reproduction assistée (ainsi que tous les autres accessoires
utilisés lors de ces procédures, en contact direct avec les gameétes, les zygotes, les
pré-embryons et/ou les embryons) doivent étre constitués de matériaux compatibles
avec les embryons.

Les anomalies chromosomiques et congénitales sont des complications auxquelles il
faut éventuellement s’attendre en raison de I'age maternel avancé de la population
des patientes, des anomalies provoquées par la stimulation de 'ovulation, et de la
manipulation in vitro des gamétes. Une fois les ajustements par rapport a 'age de la
meére effectués, I'incidence des anomalies associées aux procédures de reproduction
assistée est proche de celle de la population générale.

CONTRE-INDICATIONS : Il n’y a pas de contre-indication connue a l'utilisation de
ce dispositif.

« PIPETTES DE DENUDATION FLEXIPET®

Les pipettes de dénudation Flexipet® permettent de retirer les couches de cumulus.
Livrées stériles dans des emballages déchirables. Prévues pour un usage unique.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE POUR LES PIPETTES DE DENUDATION FLEXIPET® :

1. Fixer la Flexipet® sur la poignée réglable Cook® (numéro de commande : K-MPH-
1000).

2. Aspirer I'ovocyte dans la pipette puis I'expulser jusqu’a élimination des couches
de cumulus.

3. Sortir doucement I'extrémité de la pipette de la boite de culture.

4. Enlever la pipette du support puis la jeter.

* PIPETTES DE MANIPULATION FLEXIPET®

Les pipettes de manipulation Flexipet® permettent de manipuler le complexe cumulo-

ovocytaire. Livrées stériles dans des emballages déchirables. Prévues pour un usage
unique.

MODE D’EMPLOI RECOMMANDE POUR LES PIPETTES DE MANIPULATION
FLEXIPET® :

1. Fixer la Flexipet® sur la poignée réglable Cook® (numéro de commande : K-MPH-
1000).

2. Aspirer I'ovocyte dans la pipette pour la manipulation, le transfert, etc.

3. Expulser I'ovocyte et sortir doucement I'extrémité de la pipette de la boite de
culture.

4. Enlever la pipette du support puis la jeter.

CONDITIONNEMENT

Produit fourni stérilisé par rayonnement gamma sous sachet pelable. Destiné a un
usage unique. Stérile si le conditionnement n'a pas été ouvert ou endommagé. En
cas de doute a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le produit. Conserver dans un
endroit sombre, sec et frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére. Retirer le
produit de son emballage et I'examiner pour s'assurer qu'il na pas été endommagé.



ITALIANO

NOTA - Dispositivo sottoposto a test con embrioni monocellulari di topo, superato
con una percentuale di sviluppo a blastocisti pari o superiore all’80% entro 96 ore.
Dispositivo sottoposto a LAL test per le endotossine batteriche USP, superato con
un risultato di 20 EU o meno per dispositivo. Le prove sono condotte sulla base di
lotti individuali.

AVVERTENZA - La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su presentazione di prescrizione medica.

PRECAUZIONI

| microstrumenti per la procreazione assistita (e qualsiasi altro accessorio che, nel
corso di queste procedure, venga a contatto diretto con gameti, zigoti, preembrioni
e/o embrioni) devono essere realizzati con materiali compatibili con gli embrioni.

Anomalie cromosomiche e congenite sono complicazioni possibili legate all’eta
materna avanzata della popolazione di pazienti, a difetti causati dalla stimolazione
dell’'ovulazione e alla manipolazione in vitro dei gameti. Dopo la compensazione per
I’'eta materna, l'incidenza delle anomalie associate alle procedure di procreazione
assistita risulta vicina a quella della popolazione generale.

CONTROINDICAZIONI - Non esistono controindicazioni note relative all’'uso di questo
dispositivo.
* PIPETTE PER DENUDING FLEXIPET®

Le pipette per denuding Flexipet® sono utilizzate per la rimozione degli strati di cellule
del cumulo ooforo. Le pipette sono fornite sterili in confezioni con apertura a strappo.
Le pipette sono esclusivamente monouso.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DELLE PIPETTE PER DENUDING FLEXIPET®

1. Fissare la pipetta Flexipet® allimpugnatura regolabile Cook® (numero di catalogo:
K-MPH-1000).

2. Aspirare ed espellere |'ovocita dalla pipetta fino a rimuovere gli strati di cellule del
cumulo ooforo.

3. Allontanare delicatamente la punta della pipetta dalla piastra.
4. Staccare la pipetta dal supporto ed eliminarla.
* PIPETTE PER MANIPOLAZIONE FLEXIPET®

Le pipette per manipolazione Flexipet® sono utilizzate per manipolare il complesso
cumulo-ovocita. Le pipette sono fornite sterili in confezioni con apertura a strappo. Le
pipette sono esclusivamente monouso.

ISTRUZIONI CONSIGLIATE PER L'USO DELLE PIPETTE PER MANIPOLAZIONE
FLEXIPET®

1. Fissare la pipetta Flexipet® all'impugnatura regolabile Cook® (numero di catalogo:
K-MPH-1000).

2. Aspirare 'ovocita nella pipetta per la manipolazione, il trasferimento, ecc.
3. Espellere I'ovocita e allontanare delicatamente la punta della pipetta dalla piastra.

4, Staccare la pipetta dal supporto ed eliminarla.

CONFEZIONE

Involucri con apertura a strappo, sterilizzazione a raggi gamma. Monouso. Il
prodotto risulta sterile se la confezione & integra e non danneggiata. Non utilizzare
se sussistono dubbi sulla sterilita del prodotto. Conservare al riparo dalla luce, in
luogo fresco e asciutto. Evitare prolungate esposizioni alla luce. Dopo aver estratto il
prodotto dalla confezione, ispezionarlo per assicurarsi della sua integrita.



NEDERLANDS

NB: Getest met eencelsmuisembryo’s met als resultaat 80% of meer blastocysten
binnen 96 uur. Getest met USP-endotoxine (LAL) met als resultaat 20 EU’s of
minder per hulpmiddel. De tests zijn uitgevoerd op partijbasis.

WAARSCHUWING: Volgens de federale wetgeving (in de VS) mag dit instrument
slechts door of in opdracht van een arts worden verkocht.

VOORZORGSMAATREGELEN:

De micro-hulpmiddelen voor hulp bij de voortplanting (en alle andere bij deze
procedures gebruikte hulpmiddelen die rechtstreeks in contact komen met gameten,
zygoten, pre-embryo’s en/of embryo’s) dienen van embryocompatibel materiaal te
zijn gemaakt.

Chromosomale en congenitale afwijkingen zijn complicaties die niet ongebruikelijk
zijn wegens de steeds latere leeftijd waarop de patiéntenpopulatie zwanger
wordt, de door stimulatie van de ovulatie veroorzaakte defecten, en door
in-vitromanipulatie van de gameten. Wanneer wordt gecorrigeerd voor de leeftijd
waarop de zwangerschap optreedt, benadert de incidentie van bij kunstmatige
bevruchting optredende afwijkingen die van de algemene populatie.
CONTRA-INDICATIES: Er zijn geen contra-indicaties bekend voor het gebruik van
dit hulpmiddel.

* FLEXIPET® DENUDATIEPIPETTEN

Flexipet® denudatiepipetten worden gebruikt voor het verwijderen van de cumulus
oophorus. Worden steriel geleverd in een gemakkelijk open te trekken verpakking.
Bestemd voor eenmalig gebruik.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIZING VOOR DE FLEXIPET® DENUDATIEPIPETTEN:

1. Sluit de Flexipet® aan op de Cook® instelbare handgreep (bestelnummer: K-MPH-
1000).

2. Aspireer de odcyt in en uit de pipet totdat de cumulus oophorus verwijderd is.
3. Verwijder de tip van de pipet voorzichtig van de schaal.

4. Haal de pipet uit de houder en voer de pipet af.

* FLEXIPET® MANIPULATIEPIPETTEN

Flexipet® manipulatiepipetten worden gebruikt voor het manipuleren van het
cumulus-o6cyten-complex. Worden steriel geleverd in een gemakkelijk open te trekken
verpakking. Bestemd voor eenmalig gebruik.

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIJZING VOOR DE FLEXIPET® MANIPULATIEPIPETTEN:

1. Sluit de Flexipet® aan op de Cook® instelbare handgreep (bestelnummer: K-MPH-
1000).

2. Aspireer o6cyten in de pipet voor manipulatie, transfer etc.

3. Spuit de odcyten uit de pipet en verwijder de tip van de pipet voorzichtig van de
schaal.

4. Haal de pipet uit de houder en voer de pipet af.

WIUZE VAN LEVERING

Gesteriliseerd door gammastraling geleverd in gemakkelijk opentrekbare zakjes.
Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel of het product steriel is. Opslaan in een
donkere, droge, koele ruimte. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer
het product nadat het uit de verpakking is gehaald om er zeker van te zijn dat het
niet beschadigd is.



PORTUGUES

NOTA: Foi testado um embriao de rato unicelular, tendo sido aprovado com uma
taxa de blastocistos igual ou superior a 80% no espaco de 96 horas. O dispositivo
foi testado para detectar a presenga de endotoxinas USP (LAL) e aprovado com
20 ou menos EU por dispositivo. Os testes foram realizados lote por lote.

AVISO: A lei federal dos Estados Unidos restringe este dispositivo a venda por ou
sob prescricao de um médico.

PRECAUGOES:

Os micro-instrumentos para reproducao assistida (e todos os outros acessorios
usados durante estes procedimentos que tenham contacto directo com gametas,
zigotos, pré-embrides e/ou embries) devem ser feitos de materiais compativeis
com os embrides.

Anomalias cromossémicas e congénitas sao complicagdes possiveis devido a idade
materna avangada da populagao de doentes, bem como a defeitos induzidos pela
estimulagao da ovulagao e pela manipulagao in vitro dos gametas. Quando se
procede a ajustamentos da idade materna, a incidéncia de anomalias associadas
aos procedimentos de reproducao assistida aproxima-se da que se verifica na
populagéo geral.

CONTRA-INDICAGOES: Nao se conhecem contra-indicagdes ao uso deste dispositivo.
* PIPETAS DE DESNUDAQ—\O FLEXIPET®

As pipetas de desnudagdo Flexipet® sdo usadas para remover camadas de células
cumulus. Sao fornecidas esterilizadas em embalagens de abertura facil. Destinam-se
a uma Unica utilizagao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO ACONSELHADAS PARA AS PIPETAS DE DESNUDAGAO
FLEXIPET®:

1. Prender a pipeta Flexipet® ao cabo ajustavel Cook® (Referéncia: K-MPH-1000).

2. Aspirar o ovocito para dentro da pipeta e expeli-lo, até que as camadas de células
cumulus sejam removidas.

3. Retirar suavemente a extremidade da pipeta da placa.
4. Retirar a pipeta do suporte e elimina-la.
« PIPETAS PARA MANIPULAGAO FLEXIPET®

As pipetas para manipulagdo Flexipet® sdo usadas para manipular o complexo cumulus-
ovdcito. Sao fornecidas esterilizadas em embalagens de abertura facil. Destinam-se a
uma Unica utilizagao.

INSTRUCOES-DE UTILIZACI—\O ACONSELHADAS PARA AS PIPETAS PARA
MANIPULACAO FLEXIPET®:

1. Prender a pipeta Flexipet® ao cabo ajustavel Cook® (Referéncia: K-MPH-1000).
2. Aspirar o ovocito para o interior da pipeta para manipulacéo, transferéncia, etc.
3. Expelir o ovocito e retirar suavemente a extremidade da pipeta da placa.
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Retirar a pipeta do suporte e elimina-la.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por radiagao gama em bolsas de abertura fécil. O produto
foi concebido para uma Unica utilizagdo. O produto estard esterilizado desde que a
embalagem nao tenha sido aberta ou néo esteja danificada. Nao utilizar se houver
duvidas quanto a esterilizagao do produto. Guardar num local escuro, seco e fresco.
Evitar a exposicdo prolongada a luz. Na altura da sua remocao da embalagem,
assegure-se que o produto nao estd danificado.



PYCCKUM

MPUMEYAHMUE: VcnbiTaHnA Ha OAHOKNETOUYHbIX SMOPUOHAX MbILUM NOKa3anu
YAOBNETBOPUTENbHbII pesynbrar, 6bino nepeHeceHo 80 % nnu 6onee 6nactoumct
B TeueHue 96 yacoB. MicnbiTaHns Ha SHgoToKcMHe USP (LAL) nokasanu
YAOBNETBOPUTENbHOI pesynbTaTt, noTepu coctaBunn 20 nn meHee 3KB. ef. B
pacyeTe Ha O[JHO YCTPOICTBO. MCNbITaHMAM NOANEXUT KaXKAaa OTAeNbHaA napTua
n3genvin.

NPEAOCTEPEMEHUE: ®epepanbHoe 3akoHoaaTenbcTeo (CLUA) paspeluaet npogaxy
AAHHOrO YCTPONCTBA UCKNIOUYNTENBHO BpavaM Uau No NX PacnopsKeHMIo.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU:

MI/IKpOVIH(prMEHTbI ANA BCNOMOraTesibHbIX pPenpoayKTUBHbIX TexHonornn
(I/I nobble Apyrne npuHagnexHoctn, npumMmeHAemble npu BCrnomoraTebHbIX
PenpoAyKTUBHbIX Npoueaypax 1 HaxopAwmneca B HenocpeacTBeHHOM KOHTaKTe
C rametamu, 3urotamu, npe-smM6puoHammn n (Uau) sM6PUOHaMM) AOMKHbI GbITb
N3roToBJiI€Hbl U3 COBMECTUMbIX C 9M6PVIOHBMVI MaTepuanos.

B CBA3M C NPEKNOHHbLIM BO3PacTOM MaTepu, NoBp , NpC

npy CTUMYAALUNA OBYAALNM, U MAHUNYNALUAMU C FaMeTamMmn BHe Tena nauneHTa
MOXHO OXMnAaaTb BO3ZHUKHOBEHUA XPOMOCOMHbBIX WU BPOXAEHHbIX naTonorun.
Mocne BHeceHus nonpaBkn Ha BO3pacT MaTepu 4YacToTa BO3HWKHOBEHUA
I'IaTDﬂOrI/IIh, CBA3aHHbIX CO BCMOMOraTes/ibHbIMW penpoAyKTUBHbIMK npoLeaypamu,
I'IpI/IGHI/I)KaeYCﬂ K 3HaYeHWI0, XapaKTepHOMY A1A HaceneHus B Liefiom.

NMPOTUBOMOKA3AHUA: MpoT! 3aHMA K Np AaHHOro YCTPOMnCTBa
He N3BeCTHbI.

* MANETKW ONA OEHYOALWW FLEXIPET®

MuneTku Ana penypauum Flexipet® nprmeHAOTCA ANA yAANeHNA C0EB KYMYTIOCHbIX
KneTok. oCTaBnATCA CTEPUbHLIMU B NIETKO BCKPbIBaeMbIX yrnakoBKax. [na
0/]HOPa30BOro NCMOMb30BaHUA.

PEKOMEHAYEMASA UHCTPYKLUA MO NPUMEHEHUIO NUMNETOK A4 AEHYAALIMA

FLEXIPET®:

1. Mpucoeamnnute Flexipet® k perynupyemoit pykosati Cook® (Homep Ans 3akasa:
K-MPH-1000).

2. ACI'IVIpVIpyVITe oouunT B NUNETKY 1 BbIFlaBnI/IBaVITE ero 06paTHO A0 yAaneHna cnoes
KYMYJTIOCHbIX KNEeTOK.

3. OCTOpO)KHO W3BNEKNTE KOHYNK NUNETKU U3 YallKn.

4. W3BneknTe NnNeTKy U3 AepxaTens v yfannute ee B OTXOAbI.

« MUNETKN ANA MAHUNYNALUUIA FLEXIPET®

Munetkn ana manunynauui Flexipet® npumMeHATCA ANA MaHUNYNALNIA C KyMYTIOCHO-
OOLNTOBbIM KOMMIEKCOM. MOCTaBNAIOTCA CTEPUNbHBIMU B NIETKO BCKPbIBA@MbIX
ynakoBKax. [1na 04HOpa30BOro NCrnonb3oBaHus.

PEKOMEHAYEMAA MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHWUIO MUMETOK ANA
MAHUNYNALUNA FLEXIPET®:

1. MpucoegunuTe Flexipet® k perynupyemoit pykoatn Cook® (Homep Ans 3akasa:
K-MPH-1000).

2. ACnvpypyiiTe OOLUT B NUMETKY ANA MaHWMYNALWIA, NepeHoca 1 np.
3. BblﬂaBVITE O0UUT N3 NUNETKU N OCTOPOXHO U3BEKNTE KOHYUK NUNETKU U3 YallKn.

4. V3Bneknte NUNeTKY N3 AepX<aTena n yaannte ee B OTXOA4bl.

®OPMA NOCTABKIU
MocTaBnseTcs B nerko OTAEeNALWMXCA NakeTax, CTepuin3oBaH ramma OGHYHGHMGM.
ﬂ}'lﬂ 0AHOPA30BOro UCNob30BaHUA. CTEPVIﬂbHa, eCc/in yNnakoBKa He BCKpbITa N
He HapylleHa. He I/ICI'IO}'Ib3yVIT€ NpOoAyKT, ecnin eCTb COMHEHUA OTHOCUTENbHO ero
CTepPUNbHOCTN. XpaHI/ITb B TEMHOM, CyXOMm, NpOxXnagHOM mecTe. He Aonyckatb
ANUTENbHOro BOBF[EIzCTBI/Iﬂ cBerTa. [Nocne n3BneyeHns us YNakoBKU OCMOTpUTe
NpoAayKT 1 y6enmecn: B OTCYTCTBUN I'IOBPE)KF(EHVM.
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OBS! En cells musembryon testades och godkandes med en blastocytfrekvens pa
80 % eller mer inom 96 timmar. USP endotoxin (LAL) testades och godkandes med
20 EU eller mindre per enhet. Testningen genomférdes pa partibasis.

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast séljas till
ldkare eller pa ldkares ordination.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

Mikroverktyg for assisterad reproduktion (och andra tillbeh6r som anvands under
dessa procedurer och som har direkt kontakt med gameter, zygoter, pre-embryon
och/eller embryon) maste besta av embryokompatibla material.

Kromosomavvikelser och medfédda missbildningar &r komplikationer som kan
forvantas pa grund av den framskridna maternella dldern hos patientpopulationen,
defekter uppkomna genom stimulering av dgglossning och in vitro manipulering
av gameter. Om den maternella dldern justeras, blir frekvensen for avvikelser
forknippad med assisterad reproduktion ungefar densamma som for den allménna
populationen.

KONTRAINDIKATIONER: Det finns inga kdnda kontraindikationer for anvandningen
avdenna enhet.

* FLEXIPET® AVSKALNINGSPIPETTER

Flexipet® avskalningspipetter anvdnds for att avidgsna cumuluscellager. Levereras i
sterila “peel-open”-forpackningar. Avsedda for engangsbruk.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV FLEXIPET®
AVSKALNINGSPIPETTER:

1. Fast Flexipet® till Cook® justerbara handtag (ordernummer: K-MPH-1000).

2. Aspirera oocyten in i och ut ur pipetten tills cumuluscellagren &r avldgsnade.
3. Taforsiktigt bort pipettspetsen fran skalen.

4. Tabort pipetten fran héllaren och kasta den.

* FLEXIPET® MANIPULERINGSPIPETTER

Flexipet® manipuleringspipetter anvands for att manipulera cumulusoocytkomplexet.
Levereras i sterila “peel-open”-forpackningar. Avsedda for engéangsbruk.

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING FOR ANVANDNING AV FLEXIPET®
MANIPULERINGSPIPETTER:

1. Fast Flexipet® till Cook® justerbara handtag (ordernummer: K-MPH-1000).
Aspirera in oocyten i pipetten fér manipulering, 6verféring mm.

. Tryck ut oocyten och ta forsiktigt bort pipettspetsen fran skalen.

A woN

. Ta bort pipetten fran hallaren och kasta den.

LEVERANS

Levereras steriliserade med gammastralning i peel-open-pasar. Avsedd for
engangsbruk. Steril om forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte
produkten vid tvekan om dess sterilitet. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik
langvarig exponering for ljus. Vid uttagning ur férpackningen skall produkten
inspekteras for att sakerstélla att ingen skada uppstatt.









Keep dry

Chrante pted vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schitzen
Alatnpeite oTeYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall'umidita
Laikyti sausoje vietoje
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

XpaHuUTb B Cyxom mecTe
Forvaras torrt

z
v
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Keep away from sunlight

Chrante pted slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Alatnpeite HaKpId and To NAIAKS Qwe
No exponer a la luz solar

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Saugoti nuo saulés 3viesos

Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chronic¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
MpepoxpaHATb OT BO3AENCTBUA CONHEUHbIX yyei
Skyddas for solljus
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