CooperSurgical Distribution B.V.

Celsiusweg 35, 5928 PR Venlo, The Netherlands

LifeGlobal Group, LLC, 393 Soundview Rd, Guilford, CT 06437 US
T: 1800-648-1151 Intl.: +45 46790200

sales@coopersurgical.com  Orders@origio.us.com

[EcTrer]

\\o,l.ifeG!obaP

RO UP

. - oM
@ 2c7 9(7 Instructions for the Use of the Mini GPS® Dish

(Catalogue Number: MI38-010)

PRECAUTIONS AND WARNINGS

1. Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practitioner).

2. Caution: The user should read and understand the Instructions for Use, Precautions and Warnings, and be trained in the correct procedure
before using the Mini GPS® Dish.

3. Do not use the product if the product packaging appears damaged or broken.

4. For single use only. Do not use after expiry date.

5. To avoid problems with contamination, practice aseptic techniques.

GENERAL INFORMATION

Indications for Use

The Mini GPS® dish is designed for efficient oocyte and embryo handling and culture. The seven (7) wells are intended for oocyte and embryo culture.

The gently sloped concave well bottoms allow oocytes and embryos to settle at a central location away from the well walls. The concave nature of

the wells provides the thinnest well bottom possible, helping to reduce refraction and allow for optimal visualization. The wells may reduce droplet

collapsing/mixing, offer better orientation/optics, and reduce set-up/observation time.

Storage and Shelf Life

Store at room temperature. Five (5) years from date of manufacture.

Composition

The Mini GPS® dish is constructed of polystyrene and is non-pyrogenic. It has passed USP class VI testing and is sterilized by gamma irradiation.

QUALITY CONTROL SPECIFICATIONS

Parameter Specification
LAL Endotoxin <20 EU/device
1-cell Mouse Embryo Assay (% blastocysts at 96 h of culture) >80%
INSTRUCTIONS FOR USE

The procedures described below have been found to be effective for the handling and culture of human oocytes and embryos in the Mini GPS® dish.
Every laboratory must define and optimize its own procedures.

Off-gassing the Mini GPS® dish

Mini GPS® dish packages may be off-gassed with the sleeve partially opened or the dishes may be removed entirely from the packaging. In either
case, the opened sleeves, or dishes, must be kept in a sterile environment at ambient temperature and humidity. The dishes should remain covered
with the lids until they are loaded with the culture medium and oil.

Marking the Mini GPS® Dish for Embryo and Patient Identification

Patient identification can be written using a waterproof non-toxic or diamond pen in the area below the central wells of the Mini GPS® Dish.

Oil Preparation

Ensure that the oil is thoroughly washed and quality control tested prior to its use in embryo culture.

Pipetting Culture Media and Oil into the Mini GPS® Dish

There are two approaches to pipetting culture media and oil into the Mini GPS® dish. An oil-overlay technique may be used in which the culture medium

is first pipetted into the wells and then covered with oil. Alternatively, an oil-underlay technique may be used in which the dish is first filled with oil and

then the culture medium is under-laid into the culture wells.

Preparation of Mini GPS® dish for IVF should be done in a laminar flow cabinet using appropriate sterile techniques. Use a non-heated surface area

to minimize evaporation.

A. Oil-overlay Technique

1. Carefully pipette up to 50 pl of culture medium into each of the seven (7) wells. Be careful not to touch the bottoms of the wells with the pipette
in order to prevent scratches and or release of plastic debris into the medium.

2. Pipette at least 5 ml of oil into the dish using a location away from the wells to gently distribute the oil overlaying the wells previously filled with
culture medium.

B. Oil-underlay Technique

1. Pipette at least 5 ml of oil into the dish.

2. Through the oil, carefully pipette up to 50 pl of culture medium into each of the seven (7) wells. Be careful not to touch the bottoms of the wells
with the pipette in order to prevent scratches and or release of plastic debris into the medium.

Pipetting Oocytes and Embryos into the Mini GPS® Dish

The GPS designed well bottoms have a gently sloping concave bottom which results in the oocytes and embryos migrating towards a central location

by gravity. This is generally accomplished within a few minutes as the oocytes and embryos settle after a dish is moved or handled. This feature helps

promote rapid visualization of the oocyte or embryo.

Oocytes and embryos can be pipetted in and out of the wells of the Mini GPS® dish using any type of pipetting device or technique commonly used

in the IVF laboratory. Care should be taken not to scratch the well bottoms during pipetting. Generating plastic debris from scratches may adhere to

eggs or embryos and scratches may hinder visualization.
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PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

1. Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription médicale (ou par un praticien
agréé).

2. Attention : L'utilisateur doit lire et comprendre le mode d’emploi, les précautions et mises en garde, et avoir regu une formation sur la procédure
adéquate avant d'utiliser la boite Mini GPS®.

3. Ne pas utiliser ce produit si 'emballage du produit semble détérioré ou endommagé.

4. Non réutilisable. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

5. Utiliser des techniques aseptiques pour éviter tout probléme de contamination.

INFORMATIONS GENERALES

Indications d’utilisation

La boite Mini GPS® est congue pour la manipulation et la culture efficaces d'ovocytes et d'embryons. Les sept (7) puits sont destinés a la culture

des ovocytes et des embryons. Le fond égérement concave des puits permet aux ovocytes et aux embryons de se déposer en position centrale,

a distance des parois du puits. La nature concave des puits permet d’avoir une épaisseur de fond de puits la plus petite possible, ce qui contribue

a réduire la réfraction et permet une visualisation optimale. Ces puits peuvent réduire I'effondrement/mélange des gouttelettes, offrir une meilleure

orientation/optique et réduire les durées de préparation/observation.

Conditions et durée de conservation

A conserver & température ambiante. Cing (5) ans & compter de la date de fabrication.

Composition

La boite Mini GPS® est fabriquée en polystyréne et est apyrogéne. Elle a passé les tests USP de classe VI et est stérilisée aux rayons gamma.

SPECIFICATIONS DU CONTROLE DE QUALITE

Paramétre Spécification
Endotoxines par LAL < 20 EU/dispositif
Test sur embryon de souris 1 cellule (% de blastocystes aprés 96 h en culture) >80%

MODE D’EMPLOI

Les procédures décrites ci-dessous se sont révélées efficaces pour la manipulation et la culture d'ovocytes et d’'embryons humains dans la boite Mini
GPS®. Chaque laboratoire doit définir et optimiser ses propres procédures.
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Dégazage de la boite Mini GPS®

Les emballages des boites Mini GPS® peuvent étre dégazés en ouvrant partiellement la pochette ou en retirant complétement les boites de

I'emballage. Dans les deux cas, les pochettes ouvertes ou les boites doivent étre maintenues dans un environnement stérile a température et

humidité ambiantes. Les boites doivent rester recouvertes de leur couvercle jusqu'a ce qu'elles soient chargées avec le milieu de culture et I'huile.

Marquage de la boite Mini GPS® pour I'identification des embryons et de la patiente

Les données d'identification de la patiente peuvent étre inscrites dans la zone située sous les puits centraux de la boite Mini GPS® & I'aide d'un stylo

non toxique résistant a I'eau ou d'un stylo a pointe dure.

Préparation de I'huile

Veiller a ce que I'huile utilisée soit soigneusement lavée et ait subi un contréle de qualité avant de I'utiliser en culture embryonnaire.

Pipetage du milieu de culture et de I'huile dans la boite Mini GPS®

Le pipetage du milieu de culture et de I'huile dans la boite Mini GPS® peut s'effectuer de deux maniéres. On peut utiliser une technique par

superposition d’huile consistant & pipeter d'abord le milieu de culture dans les puits puis & le recouvrir d'huile. L'autre approche est la technique

par immersion sous huile consistant a remplir d'abord la boite avec I'huile puis a introduire le milieu de culture sous I'huile dans les puits de culture.

La préparation de la boite Mini GPS® pour une FIV doit s'effectuer sous une hotte a flux laminaire a I'aide des techniques stériles adéquates. Utiliser

une surface non chauffée afin de minimiser I'évaporation.

A. Technique par superposition d’huilee

1. Pipeter avec précaution jusqu'a 50 pl de milieu de culture dans chacun des sept (7) puits. Veiller & ne pas toucher le fond des puits avec la pipette
afin d'éviter les éraflures et/ou la libération de débris plastiques dans le milieu.

2. Pipeter au moins 5 ml d’huile dans la boite en utilisant une position éloignée des puits afin de répartir délicatement I'huile et recouvrir les puits
précédemment remplis de milieu de culture.

B. Technique par immersion sous I'huile

1. Pipeter au moins 5 ml d’huile dans la boite.

2. En traversant I'huile, pipeter avec précaution jusqu'a 50 pl de milieu de culture dans chacun des sept (7) puits. Veiller & ne pas toucher le fond
des puits avec la pipette afin d'éviter les éraflures et/ou la libération de débris plastiques dans le milieu.

Pipetage d’ovocytes et d’embryons dans la boite Mini GPS®

Le systeme GPS est congu de telle fagon que le fond des puits est légérement concave, ce qui entraine la migration des ovocytes et des embryons

en position centrale par gravité. Ceci se produit généralement en quelques minutes & mesure que les ovocytes et les embryons se déposent apres

mouvement ou manipulation de la boite. Cette caractéristique favorise la visualisation rapide de I'ovocyte ou de 'embryon.

Les ovocytes et les embryons peuvent étre pipetés dans et hors des puits de la boite Mini GPS® a I'aide de n'importe quel type de dispositif de

pipetage ou technique habituellement utilisée dans le laboratoire de FIV. Il faut veiller a ne pas érafler le fond des puits lors du pipetage. Les débris

plastiques produits par les éraflures peuvent adhérer aux ovocytes ou aux embryons et les éraflures peuvent entraver la visualisation.
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Instrucciones de uso de la placa de cultivo Mini GPS®
(Numero de catalogo: MI38-010)
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. Precaucion: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo inicamente a través de un médico o una orden médica (o un
profesional médico debidamente certificado).

2. Precaucion: El usuario debe leer y comprender las instrucciones de uso, las precauciones y las advertencias, y debe recibir capacitacion sobre
los procedimientos adecuados antes de usar la placa de cultivo Mini GPS®.

3. No utilice el producto si el paquete parece estar dafiado o roto.

4. Para un solo uso. No utilice después de la fecha de vencimiento.

5. Para evitar problemas de contaminacion, utilice técnicas asépticas.

INFORMACION GENERAL

Indicaciones de uso

La placa de cultivo Mini GPS® ha sido especificamente disefiada para la manipulacion y el cultivo de ovocitos y embriones. Los siete (7) pocillos han
sido disefiados para el cultivo de ovocitos y embriones. Los fondos inclinados y concavos de los pocillos permiten que los ovocitos y los embriones
sedimenten en una ubicacion central, lejos de las paredes del pocillo. La concavidad de los pocillos proporciona el fondo de pocillo mas delgado
posible, lo que ayuda a reducir la refraccion y permite una visualizacion optima. Los pocillos pueden reducir la desintegracion/mezcla de gotas,
ofrecer una mejor orientacion/visual, y reducir el tiempo de preparacion/observacion.

Almacenamiento y periodo de validez
Almacene a temperatura ambiente. Cinco (5) afios desde la fecha de fabricacion.
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Verwendungshinweise fiir die Mini GPS®-Schale
(Bestellnummer: MI38-010)

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNUNGEN

1. Achtung: Laut Bundesgesetz (USA) darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Anweisung eines Arztes (oder eines ordnungsgeman
lizenzierten Mediziners) verkauft werden.

2. Achtung: Der Benutzer sollte die Verwendungshinweise, VorsichtsmaBnahmen und Warnungen lesen und verstehen sowie vor der Verwendung
der Mini GPS®-Schale im korrekten Umgang damit geschult werden.

3. Produkt nicht verwenden, wenn die Produktverpackung beschadigt oder schadhaft ist.

4. Nur zum Einmalgebrauch. Nicht nach dem Ablaufdatum verwenden.

5. Um Probleme durch Verunreinigungen zu vermeiden, muss unter aseptischen Bedingungen gearbeitet werden.

ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Anwendungshinweise

Die Mini GPS®-Schale wurde speziell fiir die Oozyten- und Embryonenbehandlung und -kultur konzipiert. Die sieben (7) Mulden sind fiir Oozyten- und

Embryonenkulturen vorgesehen. Die leicht abgeschragten konkaven Boden der Mulden ermdglichen ein Aufbewahren der Oozyten und Embryos an

einer zentralen Stelle mit Abstand zu den Wanden der Mulden. Mit der konkaven Form der Mulden wird der diinnstmdgliche Muldenboden erreicht,

wodurch die Refraktion verringert und die Visualisierung optimiert wird. Die Mulden konnen ein Kollabieren/Vermischen der Tropfchen verhindern,

bieten eine optimierte Ausrichtung/Optik und verringern die Zeit fiir Anordnung/Beobachtung.

Lagerung und Haltbarkeit

Bei Raumtemperatur lagern. Fiinf (5) Jahre ab Herstellungsdatum.

Zusammensetzung

Die Mini GPS®-Schale besteht aus Polystyren und ist pyrogenfrei. Sie entspricht USP Klasse VI und ist durch Gammastrahlen sterilisiert.

DATEN ZUR QUALITATSKONTROLLE

Parameter Spezifikation
LAL-Test Endotoxin < 20 EU/Produkt
Maus-Embryo-Assay im 1-Zell-Stadium (% Blastozysten nach 96 h Kultur) >80%
GEBRAUCHSANWEISUNG

Die nachfolgend beschriebenen Verfahren haben sich bei der Behandlung und Kultur von menschlichen Oozyten und Embryonen in der Mini GPS®-
Schale als wirksam erwiesen. Jedes Labor muss eigene Verfahren definieren und optimieren.

Entgasung der Mini GPS®-Schale

Die Entgasung der Mini GPS®-Schalen kann sowohl bei teilweise gedffneter Verpackung als auch direkt ohne Verpackung vorgenommen werden. In
beiden Fallen miissen gedffnete Verpackungen bzw. die Schalen in steriler Umgebung bei Raumtemperatur und normaler Luftfeuchtigkeit aufbewahrt
werden. Die Schalen sollten mit geschlossener Abdeckung aufbewahrt werden, bis sie mit Kulturmedium und Ol befilllt werden.

Markieren der Mini GPS®-Schalen zur Identifikation von Embryo und Patient

Die Patientenidentifikation kann mit einem wasserfesten, ungiftigen Stift oder einem Diamantschreibstift im Bereich unterhalb der zentralen Mulden
der Mini GPS®-Schale erfolgen.

Vorbereitung des Ols

Stellen Sie sicher, dass das Ol griindlich gewaschen und auf seine Qualitat getestet wurde, bevor es fiir Embryonenkulturen verwendet wird.
Einbringen von Kulturmedium und Ol in die Mini GPS®-Schale

Es gibt zwei Techniken zum Einbringen von Kulturmedium und Ol in die Mini GPS®-Schale. Bei_der Technik mit Ol als Deckschicht wird zuerst das
Kulturmedium in die Mulden pipettiert und dann mit Ol bedeckt. Alternativ dazu kann auch die Ol-Unterlegetechnik angewandt werden, bei der die
Schale zunéchst mit Ol gefiillt und dann das Kulturmedium in die Mulden untergelegt wird.

Die Vorbereitung der Mini GPS®-Schale fiir die IVF sollte in einem geeigneten Labor mit Sterilbank unter Anwendung von sterilen Techniken erfolgen.
Verwenden Sie eine nicht beheizte Oberflache, um die Verdampfung zu minimieren.

A. Technik mit Ol als Deckschicht

1. Vorsichtig bis zu 50 pl Kulturmedium in jede der sieben (7) Mulden pipettieren. Achten Sie darauf, die Muldenbdden beim Pipettieren nicht zu
bertihren, um Kratzer und/oder eine Abgabe von Kunststoffteilchen in das Medium zu verhindern. .

2. Mindestens 5 ml Ol abseits der Mulden in die Schale pipettieren und vorsichtig verteilen, sodass das Ol die zuvor mit Kulturmedium befiillten
Mulden bedeckt.

B. Ol-Unterlegetechnik

1. Mindestens 5 ml Ol in die Schale pipettieren.

2. Vorsichtig durch das Ol bis zu 50 pl Kulturmedium in jede der sieben (7) Mulden pipettieren. Achten Sie darauf, die Muldenbdden beim Pipettieren
nicht zu berihren, um Kratzer und/oder eine Abgabe von Kunststoffteilchen in das Medium zu verhindern.

Einbringen von Oozyten und Embryonen in die Mini GPS®-Schale

Die Muldenbdden sind leicht abgeschragt und konkav, wodurch die Oozyten und Embryonen durch die Schwerkraft in die zentrale Position gelangen.

Dies erfolgt im Allgemeinen innerhalb einiger Minuten nach dem Bewegen oder Behandeln der Schale. So konnen Oozyten oder Embryonen rasch

visualisiert werden.

Oozyten und Embryonen kénnen in die Mulden und aus den Mulden der Mini GPS®-Schale mit jeder Art von in IVF-Laboratorien gebrauchlichen

Pipettiergeraten oder -techniken pipettiert werden. Es sollte allerdings darauf geachtet werden, den Muldenboden beim Pipettieren nicht zu

zerkratzen. Abgekratzte Kunststoffteilchen kdnnen an den Oozyten oder Embryonen anhaften, Kratzer kénnen die Visualisierung beeintrachtigen.
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La placa de cultivo Mini GPS® esté hecha de poliestireno y es apirdgena. Paso la prueba USP clase VI 'y esta esterilizada con rayos gamma.
ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Parametro Especificacion
Ensayo de endotoxinas lisado de amebocitos de Limulus (LAL) <20 EU/dispositivo
Andlisis de embrion unicelular de raton (porcentaje de blastocitos a 96 h del cultivo) >80%

INSTRUCCIONES DE USO

Se demostrd la eficacia de los procedimientos descritos a continuacion para la manipulacion y el cultivo de embriones y ovocitos humanos en la placa

de cultivo Mini GPS®. Todos los laboratorios deben definir y optimizar sus propios procedimientos.

Liberacion de gases residuales de la placa de cultivo Mini GPS®

Pueden liberarse los gases de los paquetes de placa de cultivo Mini GPS® con la funda parcialmente abierta o quitando las placas de cultivo del

paquete completamente. En cualquiera de estos casos, las fundas abiertas o las placas de cultivo deben mantenerse en un entorno aséptico a

temperatura y humedad ambiente. Las placas de cultivo deberian permanecer cubiertas con sus tapas hasta que se carguen con el medio de cultivo

y el aceite.

Marcado de la placa de cultivo Mini GPS® para la identificacion de embriones y pacientes

La identificacion de los pacientes puede realizarse al escribir con un boligrafo o marcador no téxico y resistente al agua en la parte inferior de los

pocillos centrales de la placa de cultivo Mini GPS®.

Preparacion del aceite

Asegurese de haber limpiado todo el aceite y de haber hecho el control de calidad correspondiente antes del uso en cultivos de embriones.

Pipeteo de medios de cultivo y aceite en la placa de cultivo Mini GPS®

Hay dos métodos de pipeteo de medios de cultivo y aceite en la placa de cultivo Mini GPS®. Puede usarse una técnica de capa de aceite en la cual

el medio de cultivo primero se coloca con pipeta dentro de los pocillos y luego se cubre con aceite. O bien, puede usarse una técnica de subcapa de

aceite en la cual primero se llena la placa de cultivo con aceite y luego el medio de cultivo se deposita sobre los pocillos con el cultivo.

La preparacion de la placa de cultivo Mini GPS® para FIV debe realizarse en una cabina de flujo laminar con las técnicas asépticas adecuadas. Use

una superficie no calentada para minimizar la evaporacion.

A. Técnica de capa de aceite

1. Con una pipeta, coloque 50 pl de medio de cultivo en cada uno de los siete (7) pocillos. Procure no tocar los fondos de los pocillos con la pipeta
para evitar rayones que podrian dejar residuos plasticos en el medio de cultivo.

2. Con una pipeta, coloque al menos 5 ml de aceite en la placa de cultivo, sin posicionarse cerca de los pocillos para distribuir cuidadosamente la
capa de aceite sobre los pocillos previamente llenados con el medio de cultivo.

B. Técnica de subcapa de aceite

1. Con una pipeta, coloque al menos 5 ml de aceite en la placa de cultivo.

2. Através del aceite y con cuidado, coloque con una pipeta 50 ul de medio de cultivo en cada uno de los siete (7) pocillos. Procure no tocar los
fondos de los pocillos con la pipeta para evitar rayones que podrian dejar residuos plésticos en el medio de cultivo.

Pipeteo de ovocitos y embriones en la placa de cultivo Mini GPS®

Los fondos de los pocillos disefiados para GPS tienen un fondo ligeramente concavo con inclinacién que permite el desplazamiento por gravedad

de los ovocitos y de los embriones hacia una ubicacion central. En general, esto se logra en pocos minutos, ya que los ovocitos y los embriones

se depositan después de mover o de manipular una placa de cultivo. Esta caracteristica ayuda a favorecer la visualizacion rapida de ovocitos y

embriones.

Con una pipeta, los ovocitos y los embriones pueden introducirse en los pocillos de la placa de cultivo Mini GPS®, o extraerse de estos, con cualquier

tipo de dispositivo o técnica de pipeteo utilizados con frecuencia en el laboratorio de FIV. Es necesario tener cuidado de no rayar los fondos de los

pocillos durante el pipeteo. Los residuos plasticos que provienen de los rayones pueden adherirse a los évulos o a los embriones, y los rayones

pueden dificultar la visualizacion.
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PRECAUZIONI E AVVERTENZE

1. Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un medico (o di un professionista
abilitato).

2. Attenzione: l'utente deve leggere e comprendere le Istruzioni per 'uso, le precauzioni e le avvertenze ed essere formato nella corretta procedura
prima di utilizzare la piastra Mini GPS®.

3. Non utilizzare il prodotto se la confezione appare danneggiata o rotta.

4. Prodotto esclusivamente monouso. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

5. Per evitare problemi di contaminazione, utilizzare tecniche asettiche.

INFORMAZIONI GENERALI

Indicazioni per I'uso

La piastra Mini GPS® ¢ progettata per la manipolazione e la coltura efficienti di ovociti ed embrioni. | sette (7) pozzetti esterni vanno utilizzati per la
coltura di ovociti ed embrioni. Il fondo concavo leggermente inclinato del pozzetto consente agli ovociti e agli embrioni di depositarsi in una posizione
centrale, lontano dalle pareti del pozzetto. Grazie alla natura concava dei pozzetti, il loro fondo & estremamente sottile, il che contribuisce a ridurre
la rifrazione e consente una visualizzazione ottimale. | pozzetti possono ridurre la precipitazione/la miscelazione di goccioline, offrono orientamento/
oftica migliori e riducono il tempo di preparazione/osservazione.

Conservazione e durata

Conservare a temperatura ambiente. Cinque (5) anni dalla data di produzione.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Le procedure descritte di seguito sono risultate efficaci per la manipolazione e la coltura di ovociti ed embrioni umani nella piastra Mini GPS®. Ciascun
laboratorio deve definire e ottimizzare le proprie procedure.

Eliminazione di gas dalla piastra Mini GPS®

E possibile far defluire il gas dalle confezioni di piastre Mini GPS® tenendo il manicotto parzialmente aperto oppure rimuovendo completamente le

piastre dalla confezione. In entrambi i casi, i manicotti aperti, o le piastre, devono essere tenuti in ambiente sterile a temperatura e umidita ambiente.

Le piastre devono restare coperte con i coperchi finché non vengono caricati il mezzo di coltura e l'olio.

Marcatura della piastra Mini GPS® per I'identificazione di embrioni e pazienti

| dati di identificazione dei pazienti possono essere scritti con un pennarello indelebile atossico o un pennarello con punta di diamante nell'area sotto

i pozzetti centrali della piastra Mini GPS®.

Preparazione dell’olio

Prima dell'uso nella coltura embrionale accertarsi che l'olio sia lavato accuratamente e sottoposto al controllo qualita.

Pipettatura dei mezzi di coltura e dell’olio nella piastra Mini GPS®

Esistono due metodi per la pipettatura dei mezzi di coltura nella piastra Mini GPS®. Si pu utilizzare una tecnica con sovrapposizione di olio in cui il

mezzo di coltura viene prima pipettato nei pozzetti e poi coperto con olio. In alternativa € possibile utilizzare una tecnica con strato sottostante di olio

in cui prima si riempie la piastra con olio e poi si riversa il mezzo di coltura nei pozzetti.

La preparazione della piastra Mini GPS® per I'VF va eseguita in una cappa a flusso laminare utilizzando appropriate tecniche sterili. Usare una

superficie non riscaldata per ridurre al minimo I'evaporazione.

A. Tecnica con sovrapposizione di olio

1. Pipettare con cura fino a 50 pl di mezzo di coltura in ciascuno dei sette (7) pozzetti. Prestare attenzione a non toccare il fondo dei pozzetti con
la pipetta per evitare graffi o il rilascio di frammenti di plastica nel mezzo.

2. Pipettare almeno 5 ml di olio nella piastra usando una posizione lontana dai pozzetti per distribuire delicatamente I'olio sovrastante nei pozzetti
precedentemente riempiti con il mezzo di coltura.

B. Tecnica con strato sottostante di olio

1. Pipettare almeno 5 ml di olio nella piastra.

2. Attraverso ['olio, pipettare con cura fino a 50 pl di mezzo di coltura in ciascuno dei sette (7) pozzetti. Prestare attenzione a non toccare il fondo
dei pozzetti con la pipetta per evitare graffi o il rilascio di frammenti di plastica nel mezzo.

Pipettatura degli ovociti e degli embrioni nella piastra Mini GPS®

| fondi dei pozzetti progettati per la piastra GPS hanno una forma concava leggermente inclinata che consente per gravita la migrazione degli ovociti

degli embrioni verso una posizione centrale. Cio avviene generalmente in pochi minuti poiché gli ovociti e gli embrioni si depositano dopo aver mosso

o manipolato una piastra. Questa caratteristica consente una rapida visualizzazione dellovocita e dell'embrione.

Gli ovociti e gli embrioni possono essere pipettati allinterno e all'esterno dei pozzetti della piastra Mini GPS® utilizzando qualsiasi tipo di dispositivo

di pipettatura o tecnica comunemente usata nel laboratorio [VF. Prestare attenzione a non graffiare il fondo del pozzetto durante la pipettatura. |

frammenti di plastica causati dai graffi possono aderire agli ovociti o agli embrioni, impedendo la visualizzazione.

Pipetagem de odcitos e embriées para a placa Mini GPS®

Os fundos GPS sao ligeiramente inclinados e cdncavos, o que resulta na migragéo por gravidade dos oécitos e dos embriées em diregao a um local
central. Isto geralmente acontece em poucos minutos, @ medida que os odcitos e os embrides se depositam depois de uma placa ser movida ou
manipulada. Esta caracteristica facilita a rapida visualizagao do o6cito ou do embrigo.

Os odcitos e os embrides podem ser pipetados para dentro e para fora dos pogos da placa Mini GPS® usando qualquer tipo de dispositivo ou técnica
de pipetagem normalmente utilizada no laboratério de fertilizagao in vitro. Deve-se ter cuidado para néo riscar os fundos dos pogos durante a
pipetagem. Os detritos de pléstico gerados pelos riscos poderdo aderir aos ovos ou embrides e os riscos poderdo dificultar a visualizag&o.
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ONLEMLER VE UYARILAR
1. Dikkat: Federal yasalar (FDA) uyarinca bu cihazin satisi bir hekim (ya da uygun lisansli bir uzman) tarafindan veya hekimin siparisi lizerine
yapllan satisla sinirlidir. N
Dikkat: Kullanici, Kullanma Talimati ile Uyarilar ve Onlemleri okumali ve anlamali; ayrica Mini GPS® Kabini kullanmadan 6nce dogru prosediir
konusunda egitim almis olmalidir.
Urlin ambalajinda gériinir hasar veya kirik olmasi halinde diriinii kullanmayin.
Tek kullanimliktir. Son kullanma tarihinden sonra kullaniimamalidir.
. Kontaminasyon sorunlarinin énlenmesi igin aseptik teknikler uygulanmalidir.
GENEL BILGILER
Kullanim Endikasyonlari
Mini GPS® kabr, etkin oosit ve embriyo kiiltiir(i ve ilgili islemler igin tasarlanmistir. Yedi (7) kuyu oosit ve embriyo killtiirl igindir. Hafif egimli igbikey
kuyu tabanlari oositlerin ve embriyolarin kuyu duvarlarindan uzak, merkezi bir konumda tutulmasini saglar. Kuyularin ighiikey yapisi miimkiin olan en
ince kuyu tabaninin elde edilmesini saglayarak, refraksiyonu azaltmaya yardimei olur ve optimal gériiniirlik sunar. Kuyular damla dagiimasi/karigmasi
durumunu azaltabilir, daha iyi oryantasyon/optik sunar ve kurulum/gozlem siresini kisaltir.
Saklama Kosullan ve Raf Omrii
Oda sicakliginda saklanmalidir. Uretim tarihinden itibaren bes (5) yil.
Bilesim
Mini GPS® kabi polistirenden Gretilmistir ve non-pirojeniktir. USP sinif VI testini gegmis ve gama isinlamayla sterilize edilmistir.
KALITE KONTROL SPESIFIKASYONLARI
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Instrugdes de utilizagao da placa Mini GPS®
(Ntmero de catalogo: MI38-010)
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PRECAUGOES E AVISOS
1. Atencao: a lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou mediante a prescricédo de um médico (ou profissional devidamente
licenciado).

2. Atengao: O utilizador deve ler e compreender as instrugdes de utilizagéo e a secgdo de precauges e avisos, assim como ter formagéo no
procedimento correto antes de utilizar a placa Mini GPS®.

3. Néo utilize o produto se a embalagem parecer danificada ou néo estiver intacta.

4. Apenas para utilizagdo Unica. N&o utilize apos a data de validade.

5. Para evitar problemas de contaminag&o, recorra a técnicas asséticas.

INFORMAGOES GERAIS

Indicagdes de utilizagao

Aplaca Mini GPS® foi concebida para a eficiente manipulagéo e cultura de odcitos e embrides. Os sete (7) pogos destinam-se a cultura de odcitos e

embrides. Os fundos ligeiramente inclinados e cncavos provocam a deposicéo dos odcitos e dos embrides num local central, longe das paredes dos

pogos. A natureza concava dos pogos proporciona um fundo o mais fino possivel, ajudando a reduzir a refragéo e a permitir uma visualizagao 6tima.

Os pogos poderdo reduzir o colapso/mistura de gotas, oferecer melhor orientagéo/dtica e reduzir o tempo de preparagéo/observagao.

Conservagao e vida util

Conserve a temperatura ambiente. Cinco (5) anos a partir da data de fabricacéo.

Composigao

Aplaca Mini GPS® ¢ feita de poliestireno e é apirogénica. Passou os testes da classe VI da USP e ¢ esterilizada por radiagéo gama.
ESPECIFICAGOES DE CONTROLO DA QUALIDADE

Parametro Especificagao
Endotoxinas (LAL) < 20 UE/dispositivo
Ensaio com embrides de ratos com 1 célula (% de blastocistos em 96 h de cultura) >80%
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Os procedimentos abaixo descritos demonstraram ser eficazes para a manipulago e cultura de odcitos e embrides humanos na placa Mini GPS®.
Cada laboratério devera definir e otimizar os respetivos procedimentos.

Eliminagéo de gases da placa Mini GPS®

As embalagens de placas Mini GPS® poderéo ser submetidas a um processo de eliminagéo de gases abrindo parcialmente a manga ou removendo
completamente as placas da embalagem. Em qualquer dos casos, as mangas abertas ou as placas tém de ser mantidas num ambiente estéril &
temperatura e humidade ambiente. As placas devem permanecer tapadas com as tampas até serem carregadas com o meio de cultura e o 6leo.

Marcagao da placa Mini GPS® para a identificagdo dos embrides e dos pacientes

A identificagéo dos pacientes pode ser escrita usando uma caneta ndo toxica a prova de agua ou uma caneta de diamante na érea sob os pogos
centrais da placa Mini GPS®.

Preparagéo do dleo
Certifique-se de que o 6leo é devidamente lavado e passa por controlos de qualidade antes da sua utilizagédo em cultura de embrides.
Pipetagem de meio de cultura e 6leo para a placa Mini GPS®

Ha duas abordagens para pipetar meio de cultura e ¢leo para a placa Mini GPS®. Poderé ser usada uma técnica de sobreposicao de ¢leo na qual o

meio de cultura é pipetado primeiro para os pogos e posteriormente coberto com dleo. Alternativamente, podera ser usada uma técnica de colocagéo

sob o 6leo na qual a placa € primeiro carregada com dleo e posteriormente o meio de cultura é colocado nos pogos de cultura sob o dleo.

A preparacao da placa Mini GPS® para fertilizagao in vitro deve ser feita numa camara de fluxo laminar usando técnicas asséticas apropriadas. Use

uma superficie nao aquecida para minimizar a evaporagao.

A. Técnica de sobreposigao de 6leo

1. Pipete cuidadosamente até 50 L de meio de cultura para cada um dos sete (7) pogos. Tenha cuidado para néo tocar o fundo dos pogos com
a pipeta a fim de evitar riscos e/ou a libertagéo de detritos de plastico para o meio.

2. Pipete pelo menos 5 mL de dleo para a placa, usando um local longe dos pogos para distribuir cuidadosamente o 6leo, sobrepondo os pogos
previamente carregados com meio de cultura.

B. Técnica de colocagao sob o dleo

1. Pipete pelo menos 5 mL de 6leo para a placa.

2. Através do dleo, pipete cuidadosamente até 50 L de meio de cultura para cada um dos sete (7) pogos. Tenha cuidado para ndo tocar o fundo
dos pogos com a pipeta a fim de evitar riscos e/ou a libertagéo de detritos de plastico para o meio.
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Asagida aciklanan prosedirler, Mini GPS® kabinda insan oositlerinin ve embriyolarinin islenmesi ve killtirdi igin etkili bulunmustur. Her laboratuvarin
kendi prosediirlerini belirlemesi ve optimize etmesi gerekmektedir.

Mini GPS® kabinda gaz gikigi saglama

Mini GPS® kabinin ambalajlarinda mangonun kismen agilmasiyla gaz gikii saglanabilir veya kaplar ambalajdan tamamen gikarilabilir. Her iki
durumda da, agilan mansonlar veya kaplar ortam sicakligi ve neminde steril kosullarda tutulmalidir. Kaplar, kiiltir vasati ve yag yiklenene kadar
kapaklari kapall sekilde muhafaza edilmelidir.

Mini GPS® Kabinin Embriyo ve Hasta Kimligi igin igaretlenmesi

Hasta kimligi su gegirmez, toksik olmayan veya elmas kalem kullanilarak Mini GPS® Kabi merkezinde yer alan kuyularin altindaki alana yazilabilir.
Yag Hazirlama

Yagin embriyo kiiltiir(inde kullaniimadan 6nce iyice yikandigindan ve kalite kontrol testini gegtiginden emin olunmalidir.

Mini GPS® Kabi igine Killtiir Vasati ve Yag Pipetleme

Mini GPS® kabi igine killtiir vasati ve yad pipetlemek igin iki yaklagim vardir. Kuyulara 6nce kililtiir vasatinin pipetlendigi ve ardindan yag ile kaplandigi

yadla kaplama teknigi kullanilabilir. Alternatif olarak, kabin 6nce yagla dolduruldugu ve ardindan kiiltir kuyularina kiiltir vasatinin yayildigi taban

yaglama teknigi de kullanilabilir.

Mini GPS® kabinin IVF icin hazirlanmasi uygun steril teknikler kullanilarak laminer akis kabininde gerceklestirimelidir. Buharlasmanin en aza

indirgenmesi iin 1sitilmamis bir yiizey kullaniimalidir.

A. Yagla Kaplama Teknigi

1. Yedi (7) kuyunun her birine en fazla 50 pl kiiltiir vasati dikkatle pipetlenir. Ciziklerin veya vasata plastik debris saliniminin 6nlenmesi icin pipetin
kuyularin tabanina temas etmemesine 6zen gosterilmelidir.

2. Onceden kiltiir vasatiyla doldurulmus kuyulari kaplayan yagin dengeli bir sekilde dagiimasi igin, kabin kuyulardan uzak bir bélimtine en fazla 5
ml yag pipetlenir.

B. Taban Yaglama Teknigi

1. Kaba en az 5 ml yag pipetlenir.

2. Yag lzerinden, yedi (7) kuyunun her birine en fazla 50 pl kiiltiir vasati dikkatle pipetlenir. Ciziklerin veya vasata plastik debris saliniminin
o6nlenmesi iin pipetin kuyularin tabanina temas etmemesine 6zen gosterilmelidir.

Mini GPS® Kabi igine Oositleri ve Embriyolar Pipetleme

GPS tasarimli kuyu tabanlari hafif egimli ichiikey yapidadir ve bu 6zellik, oositler ile embriyolarin yercekimi dogrultusunda merkezi bir konuma gog

etmesini salar. Bu go¢ genellikle kap hareket ettirildikten veya islem gordikten sonra oositler ve embriyolar dengeye gelirken birkag dakika icinde

gerceklesir. Bu ozellik oosit veya embriyonun hizla goriintir duruma gelmesine yardimet olur.

Qositler ve embriyolar IVF laboratuvarinda yaygin kullanilan herhangi bir pipetleme cihazi veya teknikle Mini GPS® kabindaki kuyularin igine veya

kutulardan disari pipetlenebilir. Pipetleme sirasinda kuyu tabanlarinin ciziimemesine dikkat edilmelidir. Ciziklerden gelen plastik debris yumurtalara

veya embriyolara yapisabilir, gizikler goriintirligu olumsuz yonde etkileyebilir.
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C€ MWHcTpykumsa no npumeHeHuto nnaHweta Mini GPS®
2797

(Homep no katanory: MI38-010)

NPENOCTEPEXEHWUA U MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpepynpexpenue: ®enepanbHblit 3akoH (CLUA) paspelaet npoaaxy [aHHOrO yCTpOWCTBA TOMbKO BpayaMm WnuM Mo WX 3akasy (nu xe
NpaKTUKYIOLMM MeapaboTHIKaM, MMEIOLLMM COOTBETCTBYHOLLYIO JIALIEH3MIO).

2. Mpepynpexaenue: Monb3oBatento HEOGXOAUMO 03HAKOMUTLCS C MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHMIO, a Takke C MPEAOCTEPEXEHNSMI 1 MepaMm
npesocTopoXHoCTI. OH JOMmKeH BbiTb 0BYYEH NPaBUMbHOMY BbINOMHEHWIO NPOLIEAYPbI 40 UCTONb3oBaHMs nnaHweta Mini GPS®.

3. He vcronbayiite usnenue, €Cnv UMEIOTCS MPU3HaKV NOBPEXAEHNS YNakoBKM UM HapyLUeHa ee repMeTu3aLus!

4. TonbKo Ans 0IHOKpaTHOro NpuMeHeHms! He ucnonb3ayiTe no cTeyeHn cpoka rogHocTy!
Yro6bl n3bexatb npobnem ¢ KoHTaMMHaLWeNA, NCMIONb3YiATe acenTu4eckne MeTofbl.

OBLUVE CBEQEHUSA
Moka3aHus K npUMeHeHuo

MnaHweT Mini GPS® npeaHaaHayeH Ans ahdeKTUBHOTO BbINOMHEHUS MAHUMYNSILIAI C 0OLUTaMM 1 3MBPUOHaMM, a Takoke ANs UX KyNbTUBMPOBAHMS.
CeMb nyHOK MpefHasHayeHbl Anst KyNMbTUBMPOBAHMUS OOLMTOB M 3MBGPUOHOB. HeBonbluoi yKIOH BOTHYTOTO fHa NYHOK MO3BOMNSET OOLUTaM
1 aMBpMOHaM pacrionaraTbCsi Mo LIEHTPY, Ha HEKOTOPOM PacCTOSHUM OT CTEHOK MyHkW. BorHyTasi dpopma nyHOk nossonuna caenatb vX AHO
MaKCUMasbHO TOHKIM, 4TO MOMOraeT yMeHbLUNTL CBETOMPENOMITEHME 1 0BECeuMBaET ONTUMArbHYIO BU3yanu3aLyio. JyHKU cnocobHb! YMEeHbLUMTL
CrajieHne WM CMeLLMBaHWE Karenb, 0BecreynTb Nyyllyld OpUEHTALio M OMTMYECKME CBOWCTBA, @ Takke COKpAaTUTb BPEMS MOATOTOBKA M
HabnogeHus.
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XpaHeHue 1 CpoK roaHoCTH
XpaHuTb Npu KOMHaTHOM TemnepaType. MsTb (5) NeT ¢ AaTbl M3rOTOBMEHMS.
Cocra

MnaHwet Mini GPS® npoussogutcs M3 nonucTMpona W sBNseTcs anuporeHHbiM. COrmacHo pesynbTataM WCTIbITAHWIA, OH COOTBETCTBYET
TpeboBanusam knacca VI ®apmakoneu CLUA, 1 cTepuni3oBaH ramma-o6myyeHnem.

CMELIMOUKALIUA KOHTPONSA KAYECTBA
Mapawmetp Cneundukauus

<20 EJ Ha oaHo
YCTPONCTBOE

>80%

OHpoTokeuHbl (LAL-TecT)

VccnenoBarie ¢ 0AHOKNETOUHbIMU MbILLIHBIMM SMBPUOHaMM (NPOLEHT BnacTouucT B
96-4acoBoi kynbType)

WHCTPYKLIUA NO NPUMEHEHUIO

OnvcaHHble Hiike MpoLEeAypbl Mpu3HaHb! AdEKTUBHBIMM 4TSt MaHUMYTISILIAI C 00LUTaMM 1 SMGPUOHaMM YeNoBeKa, a Takoke ANs VX KyNbTUBUPOBaHMS

8 nnaHiwete Mini GPS®. Kaxaast nabopatopus JomkHa onpeaenuTh 1 ONTUMU3NPOBATL CBOW COBCTBEHHbIE MPOLIEAYPbI.

Bblaenenue rasa nnaxwetom Mini GPS®

3 ynakoku nnaHLweta Mini GPS® npu 4acTyHO OTKPLITOM KnanaHe MOXET BbIAENSTbCS ra3, Ui NNaHWeTbl MOryT BbiTh MOMHOCTbIO M3BNEYEHb!

13 ynakoBky. B niobom cnyyae ynakoBka ¢ OTKPbITbIM KranaHoM Unu MnaHLLeTbl JOMKHbI XPaHUTLCS B CTEPUIbHBIX YCIOBUSX MU TemnepaType u

BNaXHOCTI OKpyXatoLLel cpefbl. MnaHLLeTbl CrieyeT 0CTaBMsTb Mof KpbILLKaMit 40 HAMOMHEHNS KyrbTyparbHO Cpefoil 1 Macnom.

MapkupoBka nnaxweta Mini GPS® ans uaeHTUdMKaLMM IMGPUOHOB M NauveHTa

C Lenblo WAeHTUGMKALMM MALMeHTa MOXHO BBINOMHSITL HAAMMCU B HIKE LiEHTpanbHbIX NyHok nnaHweta Mini GPS®, ucnonsays pyuky c

BOZOCTOMKAMM HETOKCUYHBIMY YEPHINAMM UK anMasHyko pyyKy.

MoaroToska macna

Mepen vcnomnb3oBaH1eM Macna Ans KynbTUBIPOBaHHUS SMBPUOHOB yBEANTECh, YTO OHO TLLATENBHO MPOMBITO U BBIMOMHEH KOHTPOMb €r0 KayecTsa.

MepeHoc ¢ NOMOLLbLI0 NUNETKM KyNbTyparnbHOW CpeAbl M Macna Ha nnauwet Mini GPS®

CyLLecTBytoT AiBa NOAX0AA K NEPEHoCy KynbTypansHoW cpedbl U Macna Ha nnaHwet Mini GPS® ¢ nomolubto nuneTku. Mpu Mcnonb3oBaHui MeTofa

MOKPBITUS MACNOM CHayana nuNeTKon NepeHOCAT B NYHKM KynbTyparbHylo Cpedy, a 3aTeM MoKpbIBaloT e MacrioM. B kayecTBe anbTepHaTUBbl

NPUMEHSIETC MeTOZ, NOMeLLEH!st cpefbl Mof, Macno. 1 3TOM CHayana N NeTKoM HaHOCAT Ha MNaHLLeT Macno, a 3aTeM MOMELLAIoT Mof Hero B

NyHKY NS KyNbTUBMPOBAHMS KyTbTyparbHylo cpeny.

MogrotoBka nnaHweta Mini GPS® ans OKO AomkHa BbINOMHATLC B BBITSXKHOM LiKady C NamuHapHbIM MOTOKOM BO3AyXa W MpUMEHeHUeM

HaAnexallvx MeTofoB cobniopeHmst cepunbHocTi. PaGoTalite Ha noepxHoCTM Ge3 noforpesa, YTobbl CBECTY UCTIAPEHME K MIHUMYMY.

A. MeToa NoKpLITUA Macnom

1. OCTOPOXHO NOMECTUTE NUNETKON A0 50 MKN KynbTypanbHoW cpefbl B Kaayto 13 7 NyHOK. ByabTe OCTOPOXHBI M HE KacaiTech NUNETKoI AHa
TIYHOK, 4TOBbI NPEAOTBPATUTL NOSIBRIEHIE LiapaniH /Ui He JONYCTUTL Nonazfaxus B cpeay hparMeHToB nnactika.

2. TMomecTuTe NUMETKO Ha NAAHLIET kak MUHUMYM 5 MN Macna, Haxofisicb Ha HEKOTOPOM Y/janeH OT NYHOK, YTOBbI akkypaTHO pacnpeneniTs
Macrio roBepx NpeABapUTENbHO NOMELLEHHOM B NYHKM KynbTypanbHO cpefbl.

B. Metop nomeluenus cpeabl noa Macno

1. [NomecTUTe NUNETKOM Ha NNaHLLET Kak MUHAMYM 5 M Macna.

2. CkB03b Coit Macna OCTOPOXHO MOMeCTUTe MuneTkoit A0 50 MKN kynbTypanbHOW cpefibl B Kaxaylo U3 7 NnyHok. ByabTe ocTOpOXHbI U He
KacaiTech NUNeTKol AHa NYHOK, 4ToBbl NPEAOTBPATUTL NOSIBNIEHME LiapaniH W/Mnu He AONYCTUTb NONafaHus B cpedy (hparMeHToB nnacTuka.

TMepeHoc ¢ NOMOLLBH NUMETKN 0OLUTOB U 3MOPUOHOB Ha nnaHweT Mini GPS®

MpuHumn GPS B coafaHun MyHOK MPOSIBNSETCS HamiiMeM HeBOMbILOTO YKIOHa CTEHOK BOTHYTOTO AHa, YTO MO3BOMSIET 0OLMTaM M 3MBpUOHaM

nepemeLLaTbCs K LEHTPY MOf AeACTBUEM CUNbl TskecTU. OBbIYHO 0OLTBI 1 IMGPUOHBI 3aHUMAIOT 3TO MOMOXKEHNE B TEYEHUE HECKOTBKIX MUHYT
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