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Navod na pouzitie zdravotnickej pomocky
Micropipettes SG System for human embryo/oocyte manipulation in vitro

Model: SG Denudacna pipeta, SG Manipulacna pipeta, SG Pipeta pre blastocysty, SG Drziaca
pipeta, SG ICSI pipeta, SG Biopticka pipeta, SG Hatching pipeta, SG Flex Denudacna pipeta,
SG Flex Manipula¢na pipeta, SG Flex Pipeta pre blastocysty.

Urcenie: Sklenené a plastové sterilné pipety na jednorazové pouzitie pri
manipulacii s Tudskymi embryami/oocytmi in vitro s definovanou velkostou vnutorného
priemeru.

Indikacie: Sterilné pipety na jednorazové pouzitie pri manipulacii s l'udskymi oocytmi
a embryami in vitro s definovanym vnatornym priemerom na manipuldciu, vitrifikdciu
a intracytoplazmatic sperm injection (ICSI) alebo iné techniky asistovanej reprodukcie.
Cielova skupina: Muz a Zena (par) zapojeni do procesu oplodnenia in vitro a prenosu embryi.
Vyrobok pride do kontaktu s gamétami (oocyty, spermie) a embryami len v podmienkach in
vitro.

Pouzivatel’: Manipulacia s pomdckami (mikropipetami) je povolend len v certifikovanych
laboratériach, certifikovanymi embryolégmi podla certifikovanych SOP (Standardnych
operac¢nych protokolov).

Zdravotné podmienky: Techniky asistovanej reprodukcie zahffiajice manipulaciu s 'udskymi
embryami/oocytmi in vitro, vitrifikaciu a intracytoplazmaticka injekciu spermii (ICSI) alebo
iné metody. St vyrobené z borosilikatového skla alebo plastu (PC) a su urc¢ené na jednorazové
pouzitie v zdravotnictve alebo v laboratoriach inych odvetvi.

Mikropipety SG System na manipulaciu s I'udskymi embryami/oocytmi in vitro sa nesmu
kombinovat v jednotkéch s inymi zdravotnickymi pomockami. MéZu sa v§ak pouZivat’ v beznej
laboratornej praxi IVF spolu s inymi pomockami.
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Kontraindikacie, neZiaduce u¢inky: Kontraindikacie a neziaduce U¢inky v ramci uréeného
pouzitia nie su vyrobcovi zname.
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Principy pouZitia: Vyrobok sa pouziva za beznych laboratérnych podmienok.
Upozornenie: Pripravok sa nesmie pouzivat dvakrat - opakovane. Obal nesmie vykazovat
znamky poskodenia, otvorenia alebo porusenia.

Pripustny rozsah teplot na skladovanie je 5-40 st. C. Nevystavujte slneCnému ziareniu.
Nepouzivajte po uplynuti datumu spotreby.

Vigilance: V pripade neziaducej udalosti ZP kontaktujte vyrobcu na adrese mail@synga.cz.
a prislusny organ ¢lenského Statu.

Formular je k dispozicii tu: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41681.

Likvidacia: Likvidujte ako nebezpecny odpad v stlade s legislativnym ramcom v krajine
pouzitia.

Poznamka pre pouzivatelov: Vyrobca vita spdtni vizbu od pouzivatelov. Svoje sksenosti
so systémom Micropipette SG System na manipulaciu s 'udskymi embryami/oocytmi in vitro,
¢1 uz pozitivne alebo negativne, a najma akékol'vek neziaduce reakcie (incidenty) a st’aznosti,
zasielajte vyrobcovi e-mailom alebo na adresu sidla spolo¢nosti.

Vyrobca: Synga, s.r.o., Vodéradska 2552/16, Ri¢any, 25101, Ceska republika
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