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Navod Kk pouziti zdravotnického prostiredku
Mikropipety SG Systém pro manipulaci s lidskymi embryi a oocyty

Model: Denudaéni SG Pipeta, Manipula¢ni SG Pipeta, Blastocyst SG Pipeta, SG Holding
Pipeta, SG ICSI Pipeta, SG Biopsy Pipeta, SG Flex Denudacni Pipeta, SG Flex Manipulacni
Pipeta, SG Flex Blastocyst Pipeta.

Urceny ucel pouziti: Sklenéné a plastové sterilni pipety k jednorazovému pouziti pfi
manipulaci s lidskymi embryi/oocyty in vitro s definovanym rozmérem vnitiniho prameéru.

Indikaéni oblast: Sterilni pipety urcené k jednorazovému pouziti pfi manipulaci s lidskymi
oocyty a embryi in vitro s definovanym rozmérem vnitintho priméru pro manipulace,
vitrifikace a intracytoplasmatic sperm injection (ICSI) nebo jiné metody asistované reprodukce.
Cilova skupina: Muz a Zena (par), kteti se ucastni procesu oplodnéni in vitro a pfenosu embrya.
Pfipravek bude vyhradné v kontaktu s gametami (oocyty, spermie) a embryi pouze v
podminkach in vitro. UZivatel: Manipulace s prostfedky (mikropipetami) je povolena pouze v
certifikovanych laboratofich certifikovanymi embryology podle certifikovanych SOP
(standardnich operacnich protokold). Zdravotni podminky: Techniky asistované reprodukce,
které zahrnuji manipulaci s lidskymi embryi/oocyty in vitro, vitrifikaci a intracytoplazmatickou
injekci (ICSI) nebo jiné metody. Jsou vyrobeny z borosilikatoveho skla nebo plastu (PC) a jsou
uréeny pro jednordzové pouziti ve zdravotnictvi resp. laboratotfich jinych odvétvi.

Mikropipety SG Systém pro manipulaci s lidskymi embryi/oocyty in vitro se nesmi kombinovat
do celkti v kombinaci s jinymi zdravotnickymi prostfedky. Lze jej vSak pouzit v rdmci bézné
laboratorni IVF praxe spolu s dal§imi pomiickami.
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Kontraindikace, nezadouci ucinky: Kontraindikace a nezadouci u¢inky v ramci uréeného
ucelu pouziti nejsou vyrobei znamy.

Zasady aplikace: Prostiedek se pouziva za béznych laboratornich podminek.

Varovani: Vyrobek nesmi byt pouzivan dvakrat - opakované. Obal musi byt bez znamky
jakéhokoliv poskozeni, otevieni ¢i nasilné manipulaci.

Povolené teplotni rozmezi skladovani je 5-40 st. C. Nevystavovat slune¢nimu zafeni.
Nepouzivat po datu expirace.
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Vigilance: V ptipadé nezadouci piihody ZP kontaktujete vyrobce na emailu mail@synga.cz. a
ptislusny organ ¢lenského statu.
Formulaf je k dispozici zde: https://ec.europa.eu/docsroom/documents/41681.

Likvidace: Likvidovat jako nebezpe¢ny odpad v souladu s legislativnim ramcem v zemi
pouziti.

Poznamka pro uzivatele:

Vyrobce vitd zpétnou vazbu od pacientii. VaSe zkuSenosti se zdravotnickym prostredkem
Mikropipety SG Systém pro manipulaci s lidskymi embryi/oocyty in vitro, at’ jiz pozitivni ¢i
negativni, zejména vSak veskeré nezadouci t€inky (pfihody) a stiznosti zaslete vyrobci na email
nebo na adresu sidla spolecnosti.

Vyrobce: Synga, s.r.o., Vodéradska 2552/16, Riéany, 25101, Ceska republika
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