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HVOILO50P
HVOIL100P

HVOIL500P

HVOILO50

HVOIL100

HVOIL500

1 x50ml

1 x 100ml

1 x 500ml

1 x50ml

1 x 100ml

1 x 500ml

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

CUSTOMER-TECHNICAL SUPPORT

FertiPro NV
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

INDICATIONS FOR USE

FertiCult High Viscosity Qil is pre-washed with water, ready to use,
high viscosity mineral oil (d=0.86-0.88g/ml) for use in In Vitro
Fertilization (IVF), Intracytoplasmatic Sperm Injection (ICSl) and
Assisted reproductive technologies (ART).

Oil overlay is highly recommended during oocyte culture,
denudation of oocytes, fertilization of oocytes (either by IVF or
ICSI), embryo culture and manipulation. The oil permits small
volumes of medium to be used for fertilization and embryo culture
/ handling. The primary function of an oil overlay is to prevent
the culture medium from evaporation, which would result in
increased osmotic pressure, and to avoid fluctuations in the pH
and temperature. This fact is critical since variations in the pH
of the medium may affect embryo metabolism, whereas osmotic
stress may cause DNA and protein alterations that affect cell
function.

For professional use only.

COMPOSITION

Mineral oil (Paraffin oil) (EP Monograph 0239, CAS code: 8042-
47-5)

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

Density: 0.86-0.88g/ml

Viscosity: 95-140cP at 30 °C

Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology (USP

<85): < 0.1EU/ml

e Peroxide Value (POV): < 0.1mEq/kg (release criteria: <0.06
mEq/kg)

e Sterility test according to current Ph. Eur. 2.6.1/USP<71: no
growth

e Mouse embryo assay: > 80% blastocysts after 120 hours
culture in standard mouse IVF medium covered with test item

e Use of pharmaceutical grade mineral (paraffin) oil

e A certificate of analysis and MSDS are available upon request

or can be downloaded from our website (www.fertipro.com).

WARNINGS BEFORE USE

e Do not use the product if:
o it becomes cloudy or shows any evidence of microbial
contamination;
o seal of the container is opened or defect when the product
is delivered,;
o expiry date has been exceeded.
e Do not freeze before use.
e Do not re-sterilize after opening.
e Keep in its original packaging until the day of use

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

e Store between 15-25 °C.

e Keep away from (sun)light and avoid exposure to sources of
irradiation

e The products can be used up to 1 month after opening, when
sterile conditions are maintained and the products are stored
at room temperature.

e Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperature
(£37 °C).

e The devices need to be disposed in accordance with local
regulations for disposal of medical devices.

INSTRUCTIONS FOR USE

e FertiCult High Viscosity Oil No further
preparations are necessary.

e Compatible with gamete/embryo culture or handling media
classified as class llb or Ill Medical Device (for example but
not limited to: FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium and
other products of product range of ART media manufactured
by FertiPro NV)

e We advise to prepare dishes/flasks with oil the day before
use. Incubate them at 37 °C in a CO, incubator so that the oil
warms up and becomes saturated with gas. If flasks are used,
be sure not to tighten the cap of the flask because this will
prevent gas exchange.

e Importantly: each laboratory should consult its own optimized
and validated laboratory procedures.

is pre-washed.

PRECAUTIONS

e All human, organic material should be considered potentially
infectious. Handle all specimens as if capable of transmitting
HIV or hepatitis.

e Always wear protective clothing when handling specimens

e Aseptic techniques should be used to avoid possible
contamination.

e The oil may appear cloudy if removed from the incubator and
allowed to stand at room temperature for extended periods
of time. Such cloudiness usually disappears if the oil is re-
equilibrated by replacing it in the incubator for several hours, if
it does not disappear discard the product.

e Any serious incident (as defined in European Medical Device
Regulation 2017/745) that has occurred should be reported
to FertiPro NV and, if applicable, the competent authority
of the EU Member State in which the user and/or patient is
established.

CLINICAL BENEFIT

The clinical benefit of FertiCult High Viscosity Oil is related to the
fact that the oil is used during ART-procedures of patients and
couples with infertility problems. It is expected that the outcomes
of ART procedures in which the oil is used are comparable with
the ART outcomes (i.e. pregnancy rate and delivery rate) as
published in the annual peer-reviewed report of the European IVF-
monitoring Consortium (EIM) for the European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE).

For further questions regarding to the safety and performance,
please contact FertiPro NV for customer or technical support.

SYMBOLS GLOSSARY

Symbols as defined in ISO 15223-1

Catalogue number

LOT Batch code
g Use-by date
M Manufacturer
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Keep away from sunlight

Medical device

Consult instructions for use

Cautions

Date of manufacture
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Sterilized using aseptic processing techniques

(2]

Temperature limit

°
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Single sterile barrier system

S
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Single sterile barrier system with protective
packaging outside.
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Do not use if package is damaged and consult
instructions for use.

®

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

q3

2797

CE marking by Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ONLY

US Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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HVOILO50P 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

HVOIL100P 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

HVOIL500P 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

HVOILO50 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

HVOIL100 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

HVOIL500 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil

(glass bottle)

SUPPORT CLIENTS-SUPPORT TECHNIQUE

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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INDICATIONS D’UTILISATION

FertiCult High Viscosity Oil est une huile minérale visquese
(d=0.86-0.88g/ml) pré lavée avec I'eau, préte a I'emploi, destinée
a étre utilisée dans les procédures Fécondation in vitro (FIV),
Injection intracytoplasmatique de sperme (ICSl) et les techniques
de reproduction assistée apparentées.

Le recouvrement d’huile est fortement recommandé pendant la
culture des ovocytes, la dénudation ovocytaire, la fécondation
des ovocytes (par FIV ou ICSI), la culture et la manipulation des
embryons. L'huile permet d’utiliser de petits volumes de milieu
pour la fécondation et la culture/manipulation des embryons.
La fonction principale d’'une couche d’huile est d’empécher
|’évaporation du milieu de culture, ce qui entrainerait une
augmentation de la pression osmotique, mais permettrait aussi
d’éviter les fluctuations du pH et de la température. Ce fait est
essentiel car les variations du pH du milieu peuvent affecter le
métabolisme de I'’embryon, et le stress osmotique peut altérer
I’ADN et les protéines qui affectent la fonction cellulaire.

Réservé a un usage professionnel.

COMPOSITION

Huile minérale (huile de paraffine) (monographie PE : 0239,
numéro CAS : 8042-47-5)

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Composition chimique

Densité: 0.86-0.88g/ml

Viscosité: 95-140cP a 30 °C

Test de détection des endotoxines par la méthode du lysat
d’amébocytes de limules (USP <85>) : < 0.1EU/ml

Indice de peroxyde (POV): < 0.1mEq/kg (critére de libération:
<0.06 mEq/kg)

Essai de stérilité selon les exigences en vigueur, Ph Eur 2.6.1/
USP <71> : Aucune croissance

Essai sur embryon de souris : > 80% de blastocystes aprés
120 heures dans un milieu standard IVF pour souris recouvert
de I’élément d’essai
Utilisation  d’huile
pharmaceutique

Un certificat d’analyse et une fiche de données de sécurité
sont disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur
notre site Internet (www.fertipro.com).

minérale  (paraffine) de qualité

MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

Ne pas utiliser le produit si :

o il est trouble ou s’il présente des signes de contamination
microbienne;

o I'opercule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;

o la date de péremption est dépassée.

Ne pas congeler avant utilisation.

Ne pas restériliser aprés ouverture.

Conserver dans son emballage d’origine jusqu’au jour de

|"utilisation.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE ET A
LELIMINATION

Conserver entre 15-25 °C.

Tenir a I'abri de la lumiére (du soleil) et éviter toute exposition
a des sources de rayonnements.

Les produits peuvent étre utilisés jusqu’a 1 mois aprés
ouverture si les conditions de stérilité sont respectées et si les
produits sont conservés entre température ambiante.

Stable aprés transport (maximum 5 jours) a des températures
élevées (< 37 °C).

Les dispositifs doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales en matiere d’élimination des
dispositifs médicaux.

INSTRUCTIONS D’EMPLOI

e FertiCult High Viscosity Oil est prélavée, de sorte qu’aucune
autre préparation n’est nécessaire.

e Compatible avec les milieux de culture ou de manipulation
des gamétes/embryons classés comme dispositif médical de
classe llb ou Il [p. ex. (liste non exhaustive) : FertiCult™ IVF
medium, GAIN™ medium et autres produits de la gamme des
milieux d’ART concus par FertiPro NV)

e Nous recommandons de préparer les boites/ fioles avec I’huile
la veille de I'utilisation. Incuber a 37 °C dans un incubateur a
CO, afin que I'huile se réchauffe et se sature en gaz. Si des
fioles sont employées, veiller a ne pas en serrer le bouchon, ce
qui empécherait I’échange gazeux.

e Important: chaque laboratoire doit suivre ses propres
procédures de laboratoire optimisées et validées.

PRECAUTIONS

e Tout matériel humain, organique doit étre considéré comme
potentiellement infectieux. Manipuler tous les spécimens
comme susceptibles de transmettre le VIH ou I’'hépatite.

e Toujours porter des vétements de protection lors de la
manipulation des spécimens.

e Toujours travailler en conditions aseptiques pour
d’éventuelles contaminations.

e ['huile peut présenter un aspect trouble lors du retrait de
I'incubateur et lorsqu’on la laisse reposer a température
ambiante pendant une longue période de temps. Cette turbidité
disparait généralement lors du rééquilibrage de I'huile en la
replacant dans I'incubateur pendant plusieurs heures. Si ce
n’est pas le cas, il faudra éliminer le produit.

e Tout incident grave (tel que défini dans le Réglement européen
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux) doit étre signalé
a FertiPro NV et, le cas échéant, a I'autorité compétente de
I'Etat membre de I'UE dans lequel I'utilisateur ou le patient
sont établis.

éviter

AVANTAGES CLINIQUES

Les avantages cliniques de FertiCult High Viscosity Oil sont liés au
fait qu’elle est utilisée lors de procédures d’ART chez les patients
et les couples ayant des problémes d’infertilité. Les résultats des
procédures de procréation médicalement assistée dans lesquelles
cette huile est utilisée devraient étre comparables aux résultats
des procédures standard de procréation médicalement assistée
(en termes de taux de grossesse et de taux d’accouchement)
comme publiés dans le rapport annuel revu par les pairs de
I’European IVF-monitoring Consortium (EIM) pour I'European
Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE).

Pour toute autre question concernant la sécurité et les
performances, priére de contacter notre société FertiPro NV pour
une assistance client ou technique.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

Symboles tels que définis dans la norme I1ISO 15223-1
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Tenir a I'écart de la lumiére du soleil
Dispositif médical
Consulter les instructions d’utilisation

Attention

Date de fabrication

STERILE u Stérilisation par préparation aseptisée

(2]

Limite de température
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Systéme a barriére stérile unique

S

Systeme de barriére stérile unique avec emballage
de protection a I'extérieur.
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Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et
consulter les instructions d’utilisation.

@)

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs
médicaux 2017/745 de la Commission européenne

q3

2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

R ONLY

En vertu de la législation fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.
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HVOILO50P 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)
HVOIL100P 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)
HVOIL500P 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)
HVOILO50 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)
HVOIL100 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)
HVOIL500 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil

(glass bottle)

KUNDENDIENST-TECHNISCHER SUPPORT

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
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ANWENDUNGSGEBIETE

FertiCult High Viscosity Oil ist vorgewaschen mit Wasser,
gebrauchsfertiges viskoses Mineraldl (d = 0.86-0.88g/ml) zur
Verwendung bei In-vitro-Fertilisation (IVF), Intrazytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSl) und damit verbundenen Kunstliche
Befruchtung.

Die Oliiberlagerung wird bei der Eizellenkultur, der Denudation
von Eizellen, der Befruchtung von Eizellen (entweder durch
IVF oder ICSI), der Embryokultur und -manipulation dringend
empfohlen. Das Ol erlaubt die Verwendung von kleinen Volumina
des Mediums flur die Befruchtung und die Embryokultur/-
handhabung. Die primare Funktion einer Olliberlagerung ist es,
das Kulturmedium vor Verdunstung zu schiitzen, was zu einem
erhdhten osmotischen Druck fuhren wirde, und Schwankungen
des pH-Werts und der Temperatur zu vermeiden. Diese Tatsache
ist kritisch, da Schwankungen im pH-Wert des Mediums den
Stoffwechsel des Embryos beeinflussen kdénnen, wahrend
osmotischer Stress DNA- und Proteinveranderungen verursachen
kann, die die Zellfunktion beeintrachtigen.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

Mineraldl (Paraffindl) (Ph. Eur. Monographie 0239, CAS-Nummer:
8042-47-5)

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

Dichte: 0.86-0.88g/ml

Viskositat: 95-140cP bei 30 °C

Endotoxintest mit der Limulus-Amoébozyten-Lysat- Methode

(USP <85>): < 0.1EU/mlI

e Peroxidzahl (POV): < 0.1mEq/kg (Freisetzungskriterien: <0.06
mEa/kg)

e Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Kein Wachstum

e Maus-Embryo-Test: > 80% Blastozysten nach 120 Stunden
Kultur in Standard-Maus-IVF-Medium, das mit dem Prufling
bedeckt ist

e Verwendung von Mineraldl (Paraffindl) pharmazeutischer
Qualitat

e Ein Analysezertifikat und ein Sicherheitsdatenblatt sind

auf Anfrage erhaltlich oder kdnnen auf der Website

(www.fertipro.com) heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH
ZU BEACHTEN

e Produkt nicht verwenden, wenn es:
o eingetrubt ist bzw. Hinweise auf eine
Verunreinigung aufweist,
o mit gedffnetem oder defektem Behalterverschluss geliefert
wurde,
o das Verfalldatum abgelaufen ist,
e Vor Gebrauch nicht einfrieren.
e Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.
e Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren.

mikrobielle

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

e |st zwischen 15 und 25 °C zu lagern.

e Vor (Sonnen-)Licht schitzen und eine Exposition gegenuber
Strahlungsquellen vermeiden.

e Die Produkte kénnen nach dem Offnen bis zu 1 monat
verwendet werden, sofern sterile Bedingungen vorherrschen
und die Produkte bei Zimmertemperatur.

e Die Produkte sind nach dem Transport (max. 5 Tage) bei
erhohten Temperaturen (< 37° C) stabil.

e Die Gerdte missen in Ubereinstimmung mit den értlichen
Vorschriften zur Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt
werden.

VERWENDUNGSHINWEISE

e FertiCult High Viscosity Oil ist vorgewaschen. Es sind keine
weiteren Vorbereitungen notwendig.

e Kompatibel mit Gameten-/Embryokultur- oder
Handhabungsmedien, die als Medizinprodukt der Klasse Ilb
oder Il klassifiziert sind (z. B. insbesondere: FertiCult™ IVF
medium, GAIN™ medium und andere Produkte der von FertiPro
NV hergestellten Produktreihe an ART-Medien)

e Wir empfehlen, die Schalen/Flaschen mit dem Medium am
Tag vor der Verwendung herzurichten. Bei 37 °C in einem CO»-
Inkubator inkubieren, sodass das Ol sich erwérmt und mit Gas
gesattigt wird. Wenn Flaschen verwendet werden, achten Sie
darauf, die Flasche nicht mit der Kappe zu verschlieen, da
dies den Gasaustausch verhindert.

e Wichtig: Jedes Labor sollte seine eigenen optimierten und
validierten Laborverfahren anwende.

VORSICHTSMARNAHMEN

e Alle humanen organischen Substanzen sollten als potenziell
infektids betrachtet werden. Alle Proben sind daher so zu
behandeln, als konnten sie HIV oder Hepatitis Ubertragen.

e Beim Handhaben von Proben ist stets Schutzkleidung zu
tragen.

e Um mogliche Verunreinigungen zu vermeiden,
aseptische Methoden angewendet werden.

e Das Ol kann triib aussehen, wenn es aus dem Inkubator
genommen wird und flir langere Zeit bei Raumtemperatur
stehen gelassen wird. Eine solche Trubung verschwindet
normalerweise, wenn das Ol erneut aquilibriert wird, indem es
fur mehrere Stunden in den Inkubator zurlickgestellt wird. Falls
die Tribung nicht zurlickgeht, ist das Produkt zu verwerfen.

e Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der
Definition der Europaischen Verordnung 2017/745 Uber
Medizinprodukte) sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend,
an die zustandige EU- Behorde des Mitgliedstaates, in dem der
Nutzer bzw. Patient ansassig st, gemeldet werden.

sollten

KLINISCHER NUTZEN

Der klinische Nutzen von FertiCult High Viscosity Oil damit
zusammen, dass das Ol bei ART-Verfahren von Patienten und
Paaren mit Unfruchtbarkeitsproblemen verwendet wird. Es wird
erwartet, dass die Ergebnisse der ART-Verfahren, bei denen das Ol
verwendet wird, mit den ART-Ergebnissen (d. h. Schwangerschafts-
und Entbindungsrate) vergleichbar sind, wie sie im jahrlichen,
von Fachleuten Uberpriften Bericht des Europaischen IVF-
Uberwachungskonsortiums (EIM) fiir die European Society of
Human Reproduction and Embryology (ESHRE) veroffentlicht
werden.

Fiar weitere Fragen zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit
kontaktieren Sie bitte den Kundendienst oder Technischen
Support von FertiPro NV.

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

REF Bestellnummer
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Hersteller
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Vor Sonnen-Licht schiitzen
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Medizinisches Gerat

Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

Herstellungsdatum
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Sterilisiert mit antiseptischen
STERIL u Verarbeitungsmethoden
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Temperaturgrenze
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Steriles Barriere-Einzelsystem

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
aufen.
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Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.

)

Symbol gemafR der Verordnung (EU) 2017/745 Uber
Medizinprodukte definiert

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle

2797 2797

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

R ONLY

Gemaf US-Bundesgesetzgebung darf dieses
Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt
werden.
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MATERIAL INCLUIDO

HVOILO50P

HVOIL100P

HVOIL500P

HVOILO50

HVOIL100

HVOIL500

1 x50ml

1 x 100ml

1 x 500ml

1 x50ml

1 x 100ml

1 x 500ml

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

FertiPro NV
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

INDICACIONES PARA USAR

FertiCult High Viscosity Oil es un aceite mineral viscoso (d= 0.86-
0.88g/ml), pre-lavado con agua y listo para usar que se emplea
en la Fertilizacién in vitro (IVF), la Inyeccidon intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSl) y en técnicas de reproduccion asistida
relacionadas.

El recubrimiento con aceite es muy recomendable durante el
cultivo, la denudacién y la fecundacién de ovocitos (ya sea por
FIV o ICSI), asi como el cultivo y la manipulacion de embriones.
El aceite permite utilizar pequenos volimenes de medio para
la fecundacion y el cultivo o la manipulacién de embriones. Las
funciones principales del recubrimiento con aceite son impedir
que el medio de cultivo se evapore, lo que podria producir un
aumento de la presion osmética, y evitar fluctuaciones del pH
y la temperatura. Esta caracteristica es fundamental ya que las
variaciones del pH del medio pueden afectar al metabolismo
del embrion, mientras que el estrés osmodtico puede producir
alteraciones del ADN y de las proteinas que afecten a la funcion
celular.

Solo para uso profesional.

COMPOSICION

Aceite mineral (aceite de parafina) (Monografia de la Farm. Eur.
0239, codigo CAS: 8042-47-5)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica

Densidad: 0.86-0.88g/ml

Viscosidad: 95-140cP a 30 °C

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

amebocitos de Limulus (USP <85>): < 0.1EU/ml

e indice de peréxido (POV): < 0.1mEq/kg (criterios de liberacion:
<0.06 mEqg/kg)

e Prueba de esterilidad seglin la Farmacopea Europea actual
2.6.1/USP <71>: sin crecimiento

e Test MEA: > 80% de blastocitos después de 120 horas medio
de FIV de ratén estandar cubierto con el elemento de ensayo

e Uso de aceite mineral (parafina) de grado farmacéutico

e Certificado de analisis y fichas de datos de seguridad (FDS)

de los materiales disponibles previa solicitud o descargables

desde nuestro sitio web (www.fertipro.com)

ADVERTENCIAS ANTES DEL USO

e No utilice el producto si:
o cambia vuelve turbio o presenta cualquier signo de
contaminacion microbiana;
o el precinto del envase esta abierto o defectuoso en el
momento de la entrega del producto;
o se ha superado la fecha de caducidad.
e No congelar antes del uso.
e No reesterilizar después de su apertura.
e Mantener en el envase original hasta el dia del uso.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/ ELIMINACION

e Almacene entre 15-25 °C.

e Manténgalo alejado de la luz (solar) y evite la exposicion a
fuentes de radiacién.

e Los productos pueden utilizarse hasta 1 mes después de
la apertura, si se mantienen las condiciones estériles y los
productos se almacenan a temperatura ambiente.

e Los productos son estables después del transporte (max. 5
dias) a temperaturas elevadas (< 37 °C).

e |Los dispositivos deben eliminarse de conformidad con las
reglamentaciones locales para la eliminacién de productos
sanitarios.

INSTRUCCIONES DE USO

e FertiCult High Viscosity Oil viene prelavado. No se requieren
preparaciones adicionales.

e Compatible con cultivos de gametos o0 embriones o medios de
manipulacion clasificados como producto sanitario de clase Ilb
o lll (por ejemplo, entre otros: FertiCult™ IVF medium, GAIN™
medium y otros productos de la gama de productos de ART
media fabricados por FertiPro NV)

e Recomendamos preparar las placas/los matraces con aceite
el dia antes del uso. Incibelos a 37 °C en una incubadora de
CO, para que el aceite se caliente y se sature con gas. Si se
usan matraces, aseglrese de no ajustar la tapa del matraz,
porque esto evitara el intercambio de gase.

e Importante: Cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos validados y optimizados.

PRECAUCIONES

e Todo el material humano y organico debe considerarse como
potencialmente infeccioso. Manipule todas las muestras como
si fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatitis.

e Utilizar siempre ropa de proteccion para manipular las
muestras.

e Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar la posible
contaminacio.

e E| aceite puede parecer turbio si se extrae de la incubadora y
si se deja a temperatura ambiente por periodos prolongados.
Esta turbiedad suele desaparecer cuando el aceite vuelve a
equilibrarse al reemplazarlo en la incubadora durante varias
horas. Si no desaparece, deseche el producto

e Cualquier incidente grave (tal como se define en el Reglamento
[UE] 2017/745 sobre los productos sanitarios) que suceda
debe notificarse a FertiPro NV vy, si procede, a la autoridad
competente del Estado miembro de la UE en el que esté
establecido el usuario o paciente.

BENEFICIO CLINICO

El beneficio clinico del FertiCult High Viscosity oil esta relacionado
con el hecho de que el aceite se utiliza durante procedimientos
de TRA de pacientes y parejas con problemas de infertilidad. Se
espera que los resultados de los procedimientos de TRA en los
que se utiliza el aceite sean comparables con los resultados de
TRA (es decir, indice de embarazo e indice de partos) publicados
en el informe anual revisado por pares del Consorcio Europeo
de Seguimiento de la FIV (EIM) para la Sociedad Europea de
Reproduccion Humana y Embriologia (ESHRE).

Si tiene mas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento,
pongase en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de
atencion al cliente o de asistencia técnica.

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma I1SO 15223-1
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No utilizar si el empaque esta danado y consultar
instrucciones de uso.
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Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los
productos sanitarios

c € Marcado CE por la Entidad notificada 2797
2797

Simbolo definido en 21 CFR 801.15 (titulo 21 del Cédigo de
Normas Federales)

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
R la venta de este dispositivo exclusivamente por
ONLY PORT]
parte o por orden de un médico.
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HVOILO50P 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

HVOIL100P 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

HVOIL500P 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

HVOILO50 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

HVOIL100 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

HVOIL500 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil

(glass bottle)

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

INDICAZIONI PER L'USO

FertiCult High Viscosity Oil & un olio minerale viscoso (d=0.86-
0.88g/ml) prelavato con acqua, pronto all’'uso, indicato per
Fecondazione in vitro (IVF), Iniezione intracitoplasmatica di
spermatozoi (ICSl) e tecniche affini di riproduzione assistita.

La copertura con olio € altamente raccomandata durante la
coltura degli ovociti, la denudazione degli ovociti, la fecondazione
degli ovociti (sia tramite IVF che ICSI), la coltura e la manipolazione
degliembrioni. L'olio permette di utilizzare volumi ridotti di terreno
per la fecondazione e la cultura/manipolazione degli embrioni. La
funzione primaria di una copertura con olio € quella di impedire
I’evaporazione del terreno di coltura - che comporterebbe un
aumento della pressione osmotica - e di evitare fluttuazioni
del pH e della temperatura. Questo fattore & critico poiché le
variazioni del pH del terreno possono influenzare il metabolismo
dell’embrione, mentre lo stress osmotico pud causare alterazioni
del DNA e delle proteine che influenzano la funzione cellulare.

Per uso esclusivamente professionale.

COMPOSIZIONE

Olio minerale (olio di paraffina) (monografia PE 0239, codice
CAS: 8042-47-5)

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

Densita: 0.86-0.88g/ml

Viscosita: 95-140cP a 30 °C

Test delle endotossine mediante il metodo LAL (lisato di

amebociti di Limulus) (USP <85>): < 0.1EU/ml

e Indice di perossido: < 0.1mEq/kg (criteri di rilascio: <0.06
mEq/kg)

e Test di sterilita secondo I'attuale Farm. eur. 2.6.1/ USP <71>:
assenza di crescita

e MEA test: > 80% blastocysts di 120 hours di coltura in un
terreno murino standard per la FIV ricoperto di materiale di
prova

e Utilizzo di olio minerale di qualita farmaceutica (paraffina)

e Un certificato di analisi e la MSDS sono disponibili su

richiesta o possono essere scaricati dal nostro sito web

(www.fertipro.com)

AVVERTENZE PRIMA DELLUSO

e Non utilizzare il prodotto se:
o ha diventa torbido o mostra evidenza di contaminazione
batterica;
o il sigillo del contenitore & aperto o difettoso quando il
prodotto viene consegnato;
o la data di scadenza é stata superata.
e Non congelare prima dell’'uso.
e Non risterilizzare dopo I'apertura.
e Conservare nella sua confezione originale fino al giorno
dell’utilizzo.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/LO SMALTIMENTO

e Conservare a una temperatura compresa tra 15- 25 °C.

e Tenere lontano da fonti di luce (solare) ed evitare I’esposizione
a fonti di radiazioni.

e | prodotti possono essere usati fino a 1 mese dopo l'apertura,
quando le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono
conservati a temperatura ambiente.

e | prodotti rimangono stabili dopo il trasporto (massimo 5 giorni)
a temperature elevate (< 37 °C).

e | dispositivi devono essere smaltiti in conformita alla normativa
vigente per lo smaltimento dei dispositivi medici.

ISTRUZIONI PER L'USO

e FertiCult High Viscosity Oil & purificato. Non sono necessarie
ulteriori preparazioni.

e Compatibile con la coltura di gameti/embrioni o con terreni
di manipolazione classificati come dispositivi medici di classe
Ilb o lll (per esempio, ma non limitatamente a: FertiCult™ IVF
medium, GAIN™ medium e altri prodotti della gamma di terreni
ART fabbricati da FertiPro NV)

e Si consiglia di preparare le capsule/i matracci con olio il
giorno prima dell’utilizzo. Incubare a 37 °C in un incubatore a
CO,, cosi che I'olio si riscaldi e diventi saturo di gas. Qualora
venissero utilizzati dei matracci, assicurarsi di non serrare il
tappo poiché cio impedirebbe lo scambio gassoso.

e Importante: applicare le procedure ottimizzate e convalidate
proprie del laboratorio di pertinenza.

PRECAUZIONI

e Tutti i materiali organici di provenienza umana devono essere
considerati potenzialmente infettivi. E necessario manipolare
tutti i campioni come potenziali agenti di trasmissione di HIV
o epatite.

e Indossare sempre indumenti protettivi quando si maneggiano
i campioni.

e Per evitare possibili contaminazioni deve essere utilizzata una
tecnica asettica

e ['olio pud apparire torbido se rimosso dall’incubatore e lasciato
a temperatura ambiente per periodi di tempo prolungati. Tale
torbidita solitamente scompare se l'olio viene nuovamente
posto nell’incubatore per diverse ore. Se la torbidita non
scompare, non utilizzare piu il prodotto.

e Nel caso si verifichi un incidente grave (ai sensi del
regolamento europeo 2017/745 relativo ai dispositivi medici),
occorre segnalarlo a FertiPro NV e, se del caso, all’autorita
competente dello Stato membro dell’UE in cui si trova I'utente
e/o il paziente.

BENEFICIO CLINICO

Il beneficio clinico di FertiCult High Viscosity Oil & legato al fatto
che I'olio viene utilizzato durante le procedure ART di pazienti e
coppie con problemi di infertilita. Si ritiene che i risultati delle
procedure ART in cui viene utilizzato I’olio siano comparabili con i
risultati ART (vale a dire, percentuale di gravidanze e percentuale
di parti) pubblicati nel rapporto annuale oggetto di valutazione
inter pares del Consorzio europeo di monitoraggio della FIV
(European IVF-monitoring Consortium, EIM) per la Societa
europea di riproduzione umana ed embriologia (European Society
of Human Reproduction and Embryology, ESHRE).

Per ulteriori domande relative alla sicurezza e alla prestazione,
si prega di contattare I'assistenza clienti o il supporto tecnico di
FertiPro NV.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1
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La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica.
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HVOILO50P 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

HVOIL100P 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

HVOIL500P 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

HVOILO50 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

HVOIL100 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

HVOIL500 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil

(glass bottle)

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

INDICACOES DE UTILIZAGAO

FertiCult High Viscosity Oil € um éleo mineral viscoso pré lavado
com agua pronto para o uso (d=0.86-0.88g/ml) em Fertilizacao
in vitro (FIV), Injecdo espermatica intracitoplasmatica (ICSI) e
técnicas de reproducao assistida relacionadas.

E bastante recomendado aplicar um revestimento de 6leo
durante a cultura de od6citos, denudacado de odcitos, fertilizagao
de obcitos (seja por FIV ou ICSI), cultura e manipulacdo de
embrides. O 6leo permite que sejam utilizados pequenos volumes
do meio de cultura para fertilizacao e cultura/manipulacao de
embrides. A fungao principal de um revestimento de 6leo é evitar
que o meio de cultura evapore, 0 que resultaria no aumento da
pressao osmoética, e evitar flutuagdes no pH e na temperatura. Tal
fato é vital, pois variagdes no pH do meio de cultura podem afetar
0 metabolismo embrionario, enquanto que o estresse osmotico
pode causar alteracoes no DNA e nas proteinas que afetam a
funcgao celular.

Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

Oleo mineral (6leo de parafina) (Monografia EP: 0239; Cédigo
CAS: 8042-47-5)

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Composicao quimica

Densidade: 0.86-0.88g/ml

Viscosidade: 95-140cP a 30 °C

Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebdcito

de Limulus (USP <85>): < 0.1EU/mL

e Valor de peréxido (POV ): < 0.1mEq/kg (Critérios de liberagao:
<0.06 mEqg/kg)

e Teste de esterilidade pela Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71> atual: Sem
crescimento

e Ensaio em Embrido de Rato: > 80% blastocistos apds 120
horas meio de cultura para FIV de camundongo padrao coberto
com o item de teste

e Uso de 6leo mineral farmacéutico de graduacéo (parafina)

e Um certificado de analise e FISPQ estao disponiveis mediante

solicitacao ou podem ser baixados de nosso site (www.fertipro.

com)

AVISOS ANTES DE USAR

e Nao utilizar o produto se:
o ficarturvoouapresentarqualquerevidénciade contaminagao
microbiana;
o 0 lacre do recipiente estiver aberto ou se o produto
apresentar defeito no momento da entrega;
o prazo de validade vencido.
e Nao congelar antes de utilizar.
e Nao reesterilizar depois de aberto.
e Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizagao.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/
DESCARTE

e Armazene o entre 15-25 °C.

e Mantenha longe da luz (solar) e evitar a exposicao a fontes de
irradiagao.

e Os produtos podem ser utilizados até 1 més depois de abertos,
quando as condicOes estéreis forem mantidas e os produtos
forem armazenados entre temperatura ambiente.

e Os produtos sdo estaveis apds o transporte (max. 5 dias) a
temperaturas elevadas (< 37 °C).

e Os dispositivos devem ser descartados de acordo com os
regulamentos locais para o descarte de dispositivos médicos.

INSTRUCOES DE USO

e FertiCult High Viscosity Oil é pré-lavado, logo ndo ha
necessidade de preparacdes adicionais.

e Compativel com a cultura de gametas/embrides ou meios de
manipulacao classificados como Dispositivo Médico classe Ilb
ou lll (por exemplo: FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium
e outros produtos da linha de produtos de meios de cultura
fabricados pela FertiPro NV)

e Aconselhamos a preparar as placas/frascos com éleo no dia
anterior ao uso. Incubalos a 37 °C em uma incubadora de CO,
para que o 6leo se aqueca e fica saturado com géas. Se os
frascos forem usados, certifiquese de nao apertar a tampa do
frasco porque isso evitara a troca de gas.

e Importante; cada laboratério deve consultar seus préprios
protocolos laboratoriais otimizados e validados.

PRECAUCOES

e Todo o material organico, humano, deve ser considerado
potencialmente infeccioso. Manuseie todos os espécimes
como potenciais transmissores de HIV e hepatites.

e Use sempre roupas de protecao ao manusear as amostras.

e A técnica asséptica deve ser utilizada para evitar possiveis
contaminagoes

e O 6leo pode parecer turvo ao ser retirado da incubadora
e ficar em temperatura ambiente por longos periodos de
tempo. Normalmente essa turvacao desaparece se o 0leo
for reequilibrado, deixandose o mesmo na incubadora por
algumas horas. Se a turvacao nao desaparecer, descarte o
produto

e Qualquer incidente grave (conforme definido no Regulamento
Europeu sobre Dispositivos Médicos 2017/745) que tenha
ocorrido deve ser relatado a FertiPro NV e, se aplicavel, a
autoridade competente do Estado-Membro da UE em que o
usuario e/ou paciente esta estabelecido.

BENEFICIO CLINICO

0 beneficio clinico do FertiCult High Viscosity Qil estéa relacionado
com o fato de o 6leo ser utilizado durante os procedimentos
de ART de pacientes e casais com problemas de infertilidade.
Espera-se que os resultados dos procedimentos ART em que o
6leo é utilizado sejam comparaveis aos resultados do ART (ou
seja, taxa de gravidez e taxa de parto), conforme publicado no
relatério anual do European IVF-monitoring Consortium (EIM)
para a Sociedade Europeia de Reprodugao Humana e Embriologia
(ESHRE).

Para outras questoes relacionadas a seguranca e desempenho,
entre em contato com nosso FertiPro NV para atendimento ao
cliente ou suporte técnico.

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1
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R ONLY

A lei federal EUA restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um medico.
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HVOILO50P 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)
HVOIL100P 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)
HVOIL500P 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)
HVOILO50 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)
HVOIL100 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)
HVOIL500 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil

(glass bottle)

YNOZTHPIZH NEAATQN-TEXNIKH YNOZTHPIZH

FertiPro NV
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

ENAEIZEIZ XPHZHZ

FertiCult High Viscosity Oil givai mpomAupévo, €Tolgo yio xpAaon,
naxUppeuoto mapa@ivéAdaio (d=0.86-0.88g/ml) yia xpAon oe
EEwowpaTIKA yovipgomoinon (IVF), EVOOKUTTXPOTAXCUATIKA €yxuon
oneppaTolwapiou (ICSI) ko ocuvapeiq TeEXVIKES umofonBoluevng
AVATTHPRYWYAG.

H emioTpwon ME TOPXPIVEAXIO GUVIOTATOI  IDIXITEPH  KATK
TNV KXANEPYEIK WOKUTT&PWY, TNV OmoyUuvwon wOoKUTT&PWY,
TN yovigotmoinon wokutT&pwv (eite pe IVF eite pe ICSI), tnv
KaAMEPYEIX Kol TOV XEIPIoUO euPBplwy. To EAaio emiTpEmel TN XPAON
MIKPWV OYKWV PECOU yIa TN yovidomoinon Kol Tnv KaAAIEpyeia/
ToV Xelplopo euPplwyv. H KOpIax AeiIToupyia TNG EMKEAUWNG EAXiOU
eival N amo@uyn TnNg e€&THIONG TOU PECOU KaAAIEPYEIRG, N OTOix
B pmopoloe va 0dNYAOEl 0 QUENUEVN WOMWTIKA Tieon, KAl N
amoQuUYRA SIGKUPGVOEWY TOoUu pH Kal TG BepuoKkpaoiag. To yeyovog
auTo gival {wTIKAG onuaoiag dedouévou OTI ol HETAPBOAEG Tou pH
TOU PEOOU UTTOPET V& emnpe&oouv Tov PeTaBoAIoud Tou eupplou,
eV TO WOPWTIKO 0TPeg Umopel va odnynoel oe JeTaBoAEC Tou DNA
KQI TWV TPWTEIVOV TTOU €MNPERIOUV TNV KUTTAPIKA AEITOUPYIX.

Moévo yix emayyeAUXTIKA XPAON.

ZYZITAZH

Mapapivéraio (paraffin oil) (Movoypagia EP 0239, kwdI-kd6g CAS:
8042-47-5)

NMPOAIATPA®EE MPOIONTOE

XnuikA olvBeon

MukvoTnTa: 0.86-0.88g/ml

IE0deq: 95-140c¢P oToug 30 °C

AokIun evdoToéiviov pe Tn pebBodoloyia Limulus Amebocyte

Lysate (USP <85>): < 0.1EU/ml

e TiuA urepo&eldiou (POV): < 0.1mEqg/kg (KpITAPI KUKAOQOPIXG:
<0.06 mEqg/kg)

® AOKIUA OTEIPOTNTAG We TNV TpEXouoo odnyia Ph. Eur. 2.6.1/
USP <71>: Kapio av&mTuén

e Nokipyaoio euPplwv movTiko(: > 80% PBAxoTOK(IOTEIQ METK
amé 120 wpeg kaMiEpyelag oe Tumkd Péoo IVF movTikol mou
KOAOTITETAI PE TO DEIYUX UTTO EEETOION

® XpAoNn TaPAPIVEAXIOU POAPUAKEUTIKAG KAXBXPOTNTX

e To mMoTOMOINTIKO av&AUONG Kol Tok AAAY givail SIBECIUO KATOTTIV

QITANOTOG A UTTOPEITE V& Ta KATERKOETE &XTMO TOV 10TOTOTO PAG

(www.fertipro.com)

NMPOEIAOMNOIHZEIZ NMPIN ANO TH XPHEZH

e N& un XpNoIUOTIOIEITE TO TTPOTOV:
o g&v dev eival OlauyéQ N umdpyxouv evOEei&elq MIKPORBIOKAG
emuodAuvong;
o g&vV TO MOUX TOU TTEPIEKTN EXEI QVOIXTEN A} €IVOI EAXTTWUATIKO
KaT& TNV map&doaon Tou MPOoidVToC;
o eQv £xel MapEADEI N nuepounvia ARENG.
o No unv kaTawixeTol mpIv ommd Tn XpAon.
e NO PNV emavamooTeipwOel HeT& TO GVOIYUG.
o QUAKOOETOI OTNV GPXIKA TOU CUOKEUOOIR EWC TNV NUEPX XPARONG.

OAHTIEZ ®YAAZHZ/ANOPPIWHE

e To QuAGooeTal peTa&l 15-25 °C.

o No diaTnpeital PJokpIG omd To (NMGKO) WS KAl Vo rmopel-
yeTal n €kBeon o€ MNYEQ AKTIVOBOAIKG.

e Tow mpoidvTa pmopolv vor xpnoigomoinBolv €wg kKol 1 PAvVAG
MET& TO Gvolyuo eOCOV TNPOUVTAI OTEIPEG CUVOAKEG KOl TO
MPOIOVTA PUAGOOOVTOI OTOUC BEPUOKPOOIC dWUATIOU.

e To MPOIOVTA €ival oTABEPG PMETR TN PETAPOPK (UEY. 5 NUEPER)
oe auEnuéveg Beppokpaoieg (< 37 °C).

e Tot mPOIOVTH TPEMEl VA GMOPPITTOVTAI CUMQWVH HE TOUG
TOMKOUG KavovIopoUg Yo TNV amoppIyn TwV IKTPOTEXVOAOYIKWV
MPOIOVTWY

OAHTIEZ XPHZHZ

e To mapaivédaio FertiCult High Viscosity Oil eivau mpoek-
MAUPEVO. Aev gival amapaiTNTN KAPIX TEPAITEPW TTPOETOIPA DI,

® JUUBATO pE KXANIEpYEIa YaueTOV/eUBplwy A péoa xelplopol
mou T&EIVOPOUVTOI WG IXTPOTEXVOAOYIK& TTPOTOVTO KATNYOPIaG
1B A 1l (evdeikTiKG: FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium ko
GA TPoioVTa TNG 0e1p&G HEowV ART TTOU KATXOKEUGLOVTXI Q1O
Tnv FertiPro NV)

® YUVIOTOUME TNV TIPOETOINGOIO TWV TPURAIWV/PAXOKWV HE TO
ToPAPIVEAXIO piat NUéEPa TTpIV amd T xpAon. Emw&oTe Ta 0TOUQ
37 °C in oe enmwaoTIKO KAIBavo CO, MOTE TO THPAPIVEAXIO VX
BepuavOel Kal va KopeoTel Je To B10&€Td10. E&v XpnaoigomoloivTal
PAG- OKEG, BeBaiwOeiTe OTI Oev EXEI KAEIOEI EVTEAMC TO MUK TNC
PA&OKOG emeldN auTO B amoTPEWE! TNV AVTOANGYH XEPiwV.

® INUOVTIKO: K&OE epyxoTApIO B TPEMEl V& QVATPEXEl OTIQ
OIKEG TOU BEATIOTOTIOINUEVEG KO EMIKUPWHEVES EPYROTNPIAKEG
dIadIKaOiEG.

MPO®YAAZEIZ

o K&Be avBpwmivo, opyavikd UMKO Ba mpémel va Bewpei-Tal
duvNnNTIK& Aoluwdeg. No xelpileoTe OAa Tow DEIYUATA pE TPOTIO
mou TPORAEMETA VIa TapG&yovTeG peETadO-TIKOUG Tou HIV A Tng
NMoTiTIONG.

o Not pop&TE MAVTX TTPOOTATEUTIKA EVOUPNOIX KAT& TOV XEIPIOPO
dEIYUGTWV.

® O TMPEMEI V& XPNOIYOTIOIEITAI &ONTITN TEXVIKA YIX TNV GIMOQUYNA
evdexouévou emuodAuvong.

e To mapa@IvEAxlo pmopei va €xel BOAR dwn e&v aMOPAKPUVOET
amd TOV EMWAOTIKO KAIBOvO Kol o@pebel oe BepUOKPAOIR
OWMATIOU YIX TTXPATETAUEVD XPOVIK& OIOTANATH. H BoAOTNTH
oUTH OUVABWG EEX-AETPETAI EGV TO TaPAPIVEAXIO £EI00PPOTTNOET
€K VEOU HE TNV EMMAVATOTOBOETNON TOU OTOV EMWAOTIKO KAIBavo
VIO GPKETEQ WPEG. EGv dev eEaxlelpOel, amoppiyTe TO MPOIdV.

o K&Be ooPapd meploTaTIKO (O6Mwg opileTal oTov Kavoviouod
mepi  laTpoTexvoloyikv MpoidvTwyv 2017/745) 6o mpémel
va avapépeTal otnv FertiPro NV ko, KaT& mepImTwon, otnv
apuodia apxn Tou Eupwnaikold Kpatoug MENoug 6To omoio gival
EYKATEOTNMEVOG 0 XPAOTNG /KAl 0 GoBEVAG.

KAINIKO O®ENOZ

To kKAvik6 O6¢elog Tou FertiCult High Viscosity Oil oxetiteTou
Je To yeyovog OTI TO EAXIO XPNOIMOTIOIEITAI KOT& Tn OIKPKEIN
Twv dixdikaoiwv ART oe aoBeveiq Kal (euyGplx PE TTPORBAAUGTX
oTeIPOTNTAG. AvapéveTal 6TI ol eKBGoeIg TwV dIadIKaoI®V ART oTIQ
OT0iEq XPNOIUOTOIEITAI TO EAIO €IVAI CUYKPIGIPEG PE TIG EKBAOEIG
Tng ART (dnA. mooooTd KOnong Kol 1mooooTd TokeToU), OMWG
onuoaiedovtal oTnV eTAOIX €kBeon Ye a&loAdynon amd ouoTiMoUC
Tng Eupwmaikng Kolvompa&iag mapakoAolONong €EwowUATIKAG
yovipgomoinong (EIM) viax tTnv Eupwnaikf EToipeia AvOpmTmivng
Avamapaywyng kol EuBpuoloyiag (ESHRE).

Mo meploo0TeEPES EPWTACEIG OXETIK& HE TNV XOPAAEIX KOl TNV
amédoon, emkolvwvAote Pe Tnv FertiPro NV yia umooTApién
MEAXRTMV A TEXVIKA UTTOOTAPIEN.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN
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HVOILO50P
HVOIL100P

HVOIL500P

HVOILO50

HVOIL100

HVOIL500

1 x50ml

1 x 100ml

1 x 500ml

1 x50ml

1 x 100ml

1 x 500ml

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

FertiPro NV
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

BEOOGD GEBRUIK

FertiCult High Viscosity Oil is gebruiksklare, hoog visceuse,
minerale olie (d=0.86-0.88g/ml), die voorgewassen is met water,
voor gebruik in In Vitro Fertilizatie (IVF), Intra-cytoplasmatische
Sperma Injectie (ICSI) en gerelateerde geassisteerde
reproductieve technieken (ART).

Overlay met olie wordt aanbevolen tijdens cultuur en denudatie
van eicellen, fertilisatie van eicellen (door IVF of ICSI) en cultuur
en manipulatie van embryo’s. De olie maakt het mogelijk
kleine volumes medium te gebruiken voor fertilisatie, cultuur
en manipulatie van embryo’s. De voornaamste functie van een
oil-overlay is te voorkomen dat het Cultuurmedium verdampt,
wat zou resulteren in een verhoogde osmotische druk, en om
schommelingen in de pH en de temperatuur te vermijden.

Dit is van cruciaal belang omdat schommelingen in de pH-
waarde van het medium het metabolisme van het embryo kunnen
beinvlioeden, terwijl osmotische stress veranderingen in het DNA
en de eiwitten kan veroorzaken die de celfunctie beinvlioeden.

Enkel voor professioneel gebruik.

COMPOSITIE

Minerale olie (Paraffine olie) (EP Monograph 0239, CAS code:
8042-47-5)

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische compositie

Densiteit: 0.86-0.88g/ml

Viscositeit: 95-140¢cP at 30 °C

Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate methodologie

(USP <85>): < 0.2EU/ml

e Peroxide Waarde (POV): < 0.1mEq/kg (vrijgave criteria: <0.06
mEq/kg)

e Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>:
Geen groei

® Muis Embryo Test: > 80% blastocysten na 120 uur cultuur in
standaard muis IVF-medium bedekt met testproduct

e Gebruik van minerale olie van farmaceutische kwaliteit
(paraffine olie)

e Certificaat van analyse en MSDS zijn beschikbaar op

aanvraag of kunnen gedownload worden via onze website

(www.fertipro.com).

WAARSCHUWINGEN VOOR GEBRUIK

e Product niet gebruiken als:
o het troebel is of het enig teken van microbiéle contaminatie
vertoont;
o de verzegeling van de container geopend of defect is bij
levering;
o de vervaldatum overschreden is.
e Niet invriezen voor gebruik.
e Niet opnieuw steriliseren na gebruik.
e Bewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

e Bewaar tussen 15-25 °C.

e Weghouden uit het (zon)licht en vermijd blootstelling aan
stralingsbronnen.

e De producten kunnen gebruikt worden tot 1 maand na openen,
wanneer steriele omstandigheden aangehouden worden en de
producten bewaard zijn bij kamertemperatuur.

e Stabiel na transport (max. 5 dagen) bij een verhoogde
temperatuur (< 37 °C).

e Producten moeten als afval behandeld worden in
overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor
afvalbehandeling van medische hulpmiddelen.

INSTRUCTIES

e FertiCult High Viscosity Oil is voorgewassen. Geen verdere
voorbereidingen nodig.

e Compatibelmetgameten/embryocultuurofbehandelingsmedia
die zijn geclassificeerd als klasse Ilb of Ill Medical Device
(bijvoorbeeld maar niet beperkt tot: FertiCult™ IVF medium,
GAIN™ medium en andere ART-media geproduceerd door
FertiPro NV).

e We raden aan om de schaaltjes/flessen de dag ervoor al
voor te bereiden. Incubeer ze bij 37 °C in een CO, incubator
zodat de olie opwarmt en verzadigd raakt met gas. Als flessen
gebruikt worden, maak dan dat de dop van de fles niet te vast
is toegedraaid, om gasuitwisseling te bevorderen.

e Belangrijk: elk laboratorium zou zijn eigen geoptimaliseerde
en gevalideerde labo procedures moeten raadplegen.

VOORZORGEN

e Humaan, organisch materiaal moet altijd als mogelijks
infectieus beschouwd worden. Behandel alle specimens alsof
ze HIV of hepatitis kunnen overdragen.

e Draag altijd beschermende kledij wanneer er gewerkt wordt
met dergelijke specimens.

e Aseptische technieken moeten worden gebruikt om mogelijke
besmetting te voorkomen.

e De olie kan er troebel uitzien als ze uit de incubator gehaald
wordt en bij kamertemperatuur bewaard geweest is voor een
langere periode. Zo’n troebelheid verdwijnt meestal als de olie
gereéquilibreerd is door het terug te plaatsen in de incubator
gedurende meerdere uren. Als het niet verdwijnt, gooi het
product weg.

e Elk ernstig incident (zoals gedefinieerd in de European Medical
Device Regulation 2017/745) dat zich heeft voorgedaan, moet
worden gemeld aan FertiPro NV en, indien van toepassing, aan
de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

KLINISCHE VOORDELEN

Hetklinische voordeelvan FertiCultHigh Viscosity Oil houdtverband
met het feit dat de olie wordt gebruikt tijdens ART-procedures van
patiénten en koppels met vruchtbaarheidsproblemen. Verwacht
wordt dat de resultaten van ART-procedures waarbij de olie wordt
gebruikt, vergelijkbaar zijn met die van ART-procedures (d.w.z.
zwangerschaps- en bevallingspercentage) zoals gepubliceerd
in het jaarlijkse peer-reviewed rapport van het European IVF-
monitoring Consortium (EIM) voor de European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE).

Voor verdere vragen betreffende de veiligheid en de performantie,
gelieve FertiPro NV te contacteren voor klanten of technische
ondersteuning.

SYMBOLEN WOORDENLUST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1
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CE-markering door Notified Body 2797
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Volgens de federale wetgeving van de US mag dit
medische hulpmiddel alleen door een arts of op
doktersrecept worden verkocht.
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TEXHUYECKA NMOAAPB)KKA 3A KAMEHTUTE

FertiPro NV
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Tel +32 (0)50 79 18 05
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URL: www.fertipro.com
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NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

FertiCult High Viscosity Oil e npepBapuMTEAHO NPOMUTO C BOAQ,
rotoBo 3a ynotpeba MWHEPAAHO MacAO C BWCOK BUCKO3WUTET
(d=0.86—0.88 g/ml) 3a u3non3BaHe MNpuW WMHBUTPO OMNAOXAQHE
(IVF), HTpauutonAa3MeHo MHXeKTMpaHe Ha cnepmaTo3ounam (ICSI)
M aCUCTUPaHU PENPOAYKTUBHU TexHOAOTMU (ART).

[ToKpMBaAHETO C MAcCAO € CUAHO MPENnoOPbBUMTEAHO MO BpemMe Ha
KYATUBUPAHE Ha OOUWTU, AEHyAALMA Ha OOLMUTU, OMAOXAAHE Ha
ooumnTn (4pes IVF uaum ICSI), kyaATuBUpaHe u pabota ¢ eMOPUOHM.
MacAoTo Mo3BOAAIBA WM3MNOA3BAHETO Ha MaAku obemu cpepa 3a
OMNAOXAAHE U KYATUBUpaHe/o6paboTka Ha embpuoHu. OcHoBHaTa
OYHKLUMA HA MaCAEHOTO NOKPUTUE e Aa NPeAOTBPaTU n3napsaBaHeTo
Ha XpaHWTeAHaTa cpepa, KoeTo 6 AOBEAO AO MOBMLWAaBaHe Ha
OCMOTMYHOTO HansraHe, U Aa usberHe kKonebaHuATa B pH u
Temnepartyparta. To3n ¢akT e oT pelwaBalo 3Ha4YeHue, TbM KaTto
npomMeHuTe B pH Ha cpepata morat Aa NOBAMAAT Ha MeTaboAnama
Ha eMbpuoHa, AOKATO OCMOTUYHMSAT CTPEC MOXE Aa NPeAU3BUKaA
npomeHn B AHK 1 npotenMHuTe, KOUTO Aa 3acerHat KAeTbyHata
OYHKUMA.

Camo 3a npodecrmoHanHa ynotpeba.

CbCTAB

MuHepanHo Macao (napaduHoBOo machao) (EP Monograph 0239,
CAS kop: 8042-47-5)

CMNEUHOUKALUUN HA MPOAYKTA

XUMUUYECKU CbCTaB

MabTHOCT: 0.86-0.88 g/ml

Buckosutet: 95-140¢cP npu 30°C

TecT 3a €HAOTOKCMH MO MeToAaMKaTa Ha Limulus Amebocyte

Lysate (USP <85>): <0.1 EU/ml

e CToMHOCT Ha nepokcupa (POV): <0.1 mEqg/kg (kpuTepuun 3a
ocBoboxpaBaHe: <0.06 mEq/kg)

e TeCT 3a CTEPUAHOCT CbrAacHO HacTtosawwma Ph. Eur. 2.6.1. /USP
<71>: bes pactex

e TecT ¢ MUK embpUuoHK: >80 % baacToumctu caep 120 vaca B
CTaHAApPTHa CpeAa 3a MHBUTPO OMAOXAAHE Ha MULLKKU, NOKPUTA
C U3NUTBAHUA NPOAYKT

e I3non3BaHe Ha dapmMaueBTMYHO MUHEPAAHO (MapadpuHOBO)
MacAo

e CepTnudunKkartbT3a aHanm3 n MSDS ce npepOCTaBATMPU NOUCKBaHE

WUAM MoraT Aa 6baaT U3TETAEHM OT Halwua yebcant(www.fertipro.

com).

NMPEAYNPEXXAEHUA NPEAU YNOTPEBA

e He n3nonsBaiiTe NpoAyKTa, ako:
0 CTaHe MbTEH MAM UMa MPU3HALM Ha MUKPOOHO 3aMbpCcABaHE;
o YNABTHEHMETO Ha KOHTEMHEpPA € OTBOPEHO WAM MOBPEAEHO

npy AOCTaBKaTa Ha MPOAYKTa;

0 CPOKbLT Ha BAAMAHOCT € U3TEKbA.

e He 3ampa3ssiBante npeau ynotpeba.

® He cTepuAn3npaiTe NOBTOPHO CAEA OTBApSIHE.

e CbxpaHsaBaiiTe B OpUrMHanHaTa onakoBKa A0 AeHsi Ha ynoTpeba.

WHCTPYKLUUN 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE

e CbxpaHsiBanTe npu Temneparypa 15—25°C.

e /\a ce nasu OT (CAbHUYEBa) CBETAMHA W Aa ce U3bArBa usnaraHe
Ha M3TOYHUUM Ha 0bAbUBAHE

e [IpOAYKTUTE MOraT Aa Ce M3NOoA3BaT A0 1 Mecel, CAep OTBapAHETO
UM MpPU CTEPUAHM YCAOBMSA M Aa Ce CbXxpaHABaT Npu CTaiHa
Temnepatypa

e CtabuneH caep TpaHCMoOpTUpPaHe (Makc. 5 AHM) Npuy NoBULLEHA
Temnepatypa (£37°C).

e 3penunsta TpsibBa pAa ce 06€3BPEAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopeabu 3a o6e3BpexpaHe Ha MEAMLMHCKU U3AEAUS.

METOA,

e FertiCult™ High Viscosity Oil e npeaBaputeAHo npomuTo. He ca
HEOOXOAMMU AOMBAHUTEAHU MOATOTBUTEAHU PaboTH.

® CbBMECTUM C XpPaHUTEAHW CPeAM 3a KYATUBMPAHE Ha rametu/
eMOPUOHU, KhaCUPULMPAHU KATO MEANLMHCKKU M3AEAUA OT KAAC
Ilb van Il (Hanpumep, HO He camo: FertiCult™ IVF medium,
GAIN™ medium 1 ApPyru NPOAYKTM OT MPOAYKTOBaTa rama CbC
cpeau 3a ART, npoussexaanu ot FertiPro NV)

e CbBeTBaMe BW Aa npurotesite 6A0AaTa/KoOAOUTE C MACAO AEH
npean ynotpeba. MHkybupante rv npu 37°C B UHKybaTop C
CO2, 3a pa ce 3aTonAM MacAOTO M Aa Ce HacuTu ¢ ras. Ako ce
M3MoA3BaT KOAOW, BHMUMABaNTE Aa He 3aTerHeTe kanadykarta Ha
koAbaTa, Tbil KaTo TOBA LWe Nnonpeyn Ha obMeHa Ha ras.

e BaxHo e pa ce oTbenexu, ue BcAka nabopaTopusa Tpabea pa ce
KOHCYATMPa CbC CBOM COBCTBEHW ONTUMU3MPAHU U BaAMAUPAHH
AabopaToOpPHU NPOLLEAYPH.

NMPEANA3HU MEPKH

e BCHUKM YOBELLUKM OPraHWYHU MaTtepuanu TpsibBa Aa ce cuuTaTt
3@ NoTeHUMaAHO WMHObeKuMo3HWu. C BcuUKkM npobu TpsibBa Aa
ce paboTu KakTo ¢ TakuBa, KOMTO MoraT Aa npeaapat XMB nau
XenaTur.

e BuHaru HoceTe 3alUMTHO 0OAEKAD Npu paboTa ¢ npobu.

e TpsibBa Aa Ce M3NOA3BAT aCeENTUUYHU TEXHWUKK, 3a Aa ce u3berHe
€BEHTYaAHO 3aMbpCcsBaHe.

e MacAOTO MOXe Aa WM3rAexXAa MbTHO, ako ce uM3Baau OT
MHKybaTopa M ce ocTaBM Aa MPECTOM Ha cTalHa TemnepaTypa
3a NO-AbABI NEPUOA OT Bpeme. ToBa NOMbTHSIBaHE 0O6MKHOBEHO
“34ye3Ba ako MacAOTO Ce eKBUAMBPUpPA OTHOBO, KaTo Ce NOoCTaBu
B MHKybaTOpa 3a HAKOAKO 4Yaca. M3XBbpAeTe MpoAyKTa ako
NOTbMHSABAHETO HE U34Ye3He.

® Bcekn Bb3HMKHAACEPMO3EH MHUMAEHT (CbrAaCHO ONpeAEeAeHNEeTo
B EBponevckusa PernameHT 2017/745 3a MeAUUMHCKUTE
M3AEAUSl) CAepBa pAa ce AOKhapBa Ha FertiPro NV u, ako e
NPUAOXMMO, HA KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa YAeHKa Ha
EC, B KOSITO € yCTAaHOBEH NOTPEOUTEAAT U/WUAW MALUEHTBT.

KAMHUYHA NMOA3A

KAMHMYHaTa noA3a oT MMHepanHoTo MmacAo FertiCult High Viscosity
Oil e cBbp3aHa ¢ ¢akra, Yye MacAOTO Ce WM3NOA3Ba MO Bpeme
Ha npoueaypu 3a ART npu naumeHT M ABOMKKM C npobaemu c
6esnnoaneto. OuakBa ce pesyaTaTuTe OT npoueaypute no ART,
npu KOUTO Ce M3MOA3Ba MaCAOTO, Aa Ca CPaBHWMW C pesyATatute
oT ART (T1.e. NpouUEHT Ha BpeMeHHOCT U 6poi Ha paxpaHuaTa),
nybArKYBaHW B FOAMLUHUA PeLEeH3WpaH AOKAAA Ha EBponenckus
KOHCOpUMYM 3a MOHWUTOpUHT Ha IVF (EIM) 3a EBponenckoto
APYXECTBO MO YOBELLKa penpoaykuma u embpuonorus (ESHRE).
3a AOMbAHUTEAHW BBMAPOCH, CBbP3aHW C 6HezonacHocTTa MU
KAMHWYHOTO AEVCTBME, MOAS,, CBbPXETE CE C OTAEAA 3a KAMEHTCKa
WUAM TEXHUYECKa NOAAPDBXKaA Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CUMBOAUTE

CrMBOAM, KaKTo e AedunHupaHo B ISO 15223

KaranoxeH Homep

Koa Ha naptupata
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Aa ce na3u oT CAbHYEBa CBETAMHA.
MeANUMHCKO u3paenne

BuxTe nHCTpyKumuTe 3a ynotpeba
MpeaynpexaeHus

AaTa Ha NPOM3BOACTBO

CTEpPUAM3MPAHO Upe3 U3MOA3BAHE Ha acenTUyHU
TEXHWKK 3a 0bpaboTka

|STERILE|A
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EAMHMYHA cTepuaHa BapuepHa cuctema

EAMHUUHA cTepuaHa GapuepHa cuctema ¢
BbHLLHA 3alLMTHA ONaKoBKa
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He 13noA3BaiiTe, ako onakoBkaTta e NoBpeAeHa, U ce
KOHCYATMPaWTE C UHCTPYKLIMKTE 3a ynotpeba
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CuMBOA, KakTo e onpeaeneH B PernavenT (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komucusta
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MapkupoBka CE oT HoTuduumpaH opraH 2797

CuMBOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

R ONLY

DdepepanHuaT 3akoH Ha CALL, orpaHuyaBa
npopaxbata Ha ToBa U3AEAUE OT UAWM MO
HapexAaaHe Ha Aekap.
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HVOILO50P 1 x 50ml
HVOIL100P 1 x 100ml
HVOIL500P 1 x 500ml
HVOILO50 1 x 50ml
HVOIL100 1 x 100ml
HVOIL500 1 x 500ml

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

TECHNINE PAGALBA KLIENTAMS

FertiPro NV
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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NAUDOIJIMO INDIKACIJOS

FertiCult High Viscosity Oil yra iS anksto vandeniu plauta, paruosta
naudoti, didelés klampos mineraliné alyva (d = 0,86-0,88 g/ml),
skirta naudoti atliekant in vitro fertilizacijg (IVF), intracitoplazmine
spermatozoidy injekcijg (ICSI) ir taikant pagalbinio apvaisinimo
technologijas (ART).

Alyvos sluoksnis labai rekomenduojamas brandinant oocitus,
atidengiant oocitus, apvaisinant oocitus (taikant IVF arba ICSI)
ir auginant embrionus bei atliekant manipuliacijas su jais. Alyva
leidzia naudoti nedidelj kiekj terpés atliekant apvaisinimg ir
embriony auginima arba apdorojima. Pagrindiné alyvos sluoksnio
funkcija - apsaugoti nuo auginimo terpés garavimo, deél kurio
padidéty osmosinis slégis, ir nuo pH bei temperaturos svyravimy.
Tai yra labai svarbu, nes terpés pH pokyciai gali paveikti embriono
metabolizma, o osmosinis stresas gali sukelti DNA ir baltymy
pokycius, kurie turi jtakos lgsteliy funkcijoms.

Tik profesionalams.

SUDETIS

Mineraline alyva (parafino alyva)
CAS kodas: 8042-47-5).

(EP monografija 0239,

GAMINIO SPECIFIKACIJOS

Cheminé sudétis

Tankis: 0.86-0.88 g/ml

Klampa: 95-140cP at 30°C

Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate

metodikag (USP <85>): <0.1 EU/ml

e Peroksidy skaicius (POV): <0.1 mEqg/kg (iSleidimo kriterijus:
<0.06 mEq /kg)

e Sterilumo testas pagal dabartinj Ph. Eur. 2.6.1. / USP <71>:
augimo néra

e Peliy embriony tyrimas: >80 % blastocisty, praéjus 120
valandy standartinéje peliy IVF terpéje, padengtoje tiriamuoju
elementu

e Naudojama farmaciné mineraliné (parafino) alyva

e Tyrimo sertifikatg ir MSDS galima gauti pasiteiravus arba

atsisiysti iS masy svetainés (www.fertipro.com).

ISPEJIMAI PRIES NAUDOJIMA

e Nenaudokite gaminio, jei:
o jis tampa drumstas arba atsiranda bet kokiy mikrobinio
uzterstumo pozymiuy;
o pristatant gaminj paZeista pakuotés plomba arba yra
defektas;
o pasibaigé galiojimo laikas.
e PrieS naudojima neuzSaldykite.
e Atidare nesterilizuokite pakartotinai.
e |ki naudojimo dienos laikykite originalioje pakuotéje.

LAIKYMO / SALINIMO INSTRUKCIJOS

e Laikykite 15-25 °C temperaturoje.

e Saugokite nuo (saulés) Sviesos ir spinduliuotés Saltiniy

e Atidarytus gaminius galima naudoti iki 1 ménuo, jei palaikomos
sterilios sglygos ir gaminiai laikomi kambario.

e Stabilus po transportavimo (ne ilgiau kaip 5 dienas) aukstoje
temperaturoje (<37 °C).

e Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

METODAS

e FertiCult™ High Viscosity Oil yra iS anksto plauta alyva.
Papildomai apdoroti nereikia.

e Suderinama su gamety arba embriony kultiromis ir terpémis,
kurios priskiriamos llb arba Ill klasés medicinos priemonéms
(pavyzdziui, bet neapsiribojant: FertiCult™ IVF medium, GAIN™
medium ir kiti FertiPro NV gaminami ART terpiy gaminiai ar
gaminiy serija)

e Rekomenduojame |ékSteles arba kolbas su alyva paruosti
diena prieS naudojimg. Inkubuokite 37 °C temperaturoje
CO2 inkubatoriuje, kad alyva susSilty ir bty prisotinta dujy.
Jei naudojate kolbas, neuzverzkite ju dangteliy, nes tai neleis
vykti dujy apykaitai.

e Svarbu/ Kiekviena laboratorija turi vadovautis savo
optimizuotomis ir patvirtintomis laboratorinémis proceduromis.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Visos Zmogaus organinés medziagos turi bati laikomos
potencialiai infekuotomis. Su visais meéginiais elkités taip, tarsi
nuo jy buty galima uZsikrésti ZIV arba hepatitu.

e Dirbdami su meéginiais visada dévéekite apsauginius drabuzius.

e Siekiant iSvengti galimo uzterSimo, reikia laikytis aseptikos
reikalavimy.

e [Sémus alyva i$ inkubatoriaus ir ilgesnj laika palikus kambario
temperaturoje, ji gali atrodyti drumsta. Toks drumstumas
jprastai iSnyksta, jei alyva iS naujo subalansuojama, jg
pakartotinai jdejus | inkubatoriy kelioms valandoms; jei
drumstumas neiSnyksta, gaminj iSmeskite.

e Apie bet kokj jvykusj rimtg incidenta (kaip apibrézta Europos
medicinos priemoniy reglamente 2017/745) reikia pranesti
FertiPro NV ir, jei taikoma, ES valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

KLINIKINE NAUDA

FertiCult High Viscosity Oil nauda susijusi su tuo, kad alyva
naudojama atliekant ART proceduras nevaisingumo problemy
patiriantiems pacientams ir poroms. Tikimasi, kad ART proceduruy,
kuriy metu naudojama alyva, rezultatai bus palyginami su ART
rezultatais (t. y. néStumy skaiCiumi ir gimdymy skaiCiumi),
skelbiamais Europos IVF stebésenos konsorciumo (EIM) Europos
Zmogaus reprodukcijos ir embriologijos draugijos (ESHRE)
metinéje recenzuotoje ataskaitoje.

ISkilus daugiau klausimy dél saugumo ir veiksmingumo, kreipkités
| FertiPro NV klienty arba techninés pagalbos tarnyba.

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223
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Negalima naudoti, jeigu pakuoté pazeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg
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Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos
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Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R ONLY

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemoneés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu
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HVOILO50P 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)
HVOIL100P 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)
HVOIL500P 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)
HVOILO50 1 x 50ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)
HVOIL100 1 x 100ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)
HVOIL500 1 x500ml  FertiCult™ High Viscosity Oil

(glass bottle)

TECHNICKA PODPORA PRE ZAKAZNIKOV

FertiPro NV

Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium
Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

FertiCult High Viscosity Oil; in Vitro Fertilizasyon (IVF),
intrasitoplazmatik Sperm Enjeksiyonu (ICSI) ve Yardimci {reme
teknolojilerinde (ART) kullanilmaya yoénelik su ile 6n yikanmis,
kullanima hazir, yiksek viskoziteli mineral yagdir (d=0,86-0,88g/
ml).

Oosit kdalturd, oositlerin dentdasyonu, oositlerin déllenmesi
(IVF veya ICSI ile), embriyo kultlirid ve manipllasyonu sirasinda
yag kaplamasi siddetle tavsiye edilir. Yag, dollenme ve embriyo
kaltarda / kullanimi icin kiclUk hacimlerde besiyeri kullaniimasina
izin verir. Bir yag tabakasinin birincil islevi kultlr besiyerinin
buharlasmasini 6nlemektir, bu da osmotik basincin artmasina
neden olur ve pH ve sicakliktaki dalgalanmalari 6nlemektir.
Besiyerinin pH degerindeki degisiklikler embriyo metabolizmasini
etkileyebileceginden, osmotik stres ise hucre islevini etkileyen
DNA ve protein degisikliklerine neden olabileceginden bu olgu
kritiktir.

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

BILESIM

Mineral yag (Parafin yagi) (EP Monograf 0239, CAS kodu: 8042-47-5)

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

Yogunluk: 0.86-0.88 g/ml

Viskozite: 95-140cP at 30°C

Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile endotoksin testi (USP

<85>): <0.1 EU/ml

e Peroksit Degeri (POV): <0.1mEq/kg (serbest birakma kriteri:
<0.06 mEq/kg)

e Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /JUSP <71> uyarinca sterilite testi:
Blyume yok

e Fare embriyo deneyi: Test maddesi ile kapli standart fare IVF
besiyerinde 120 saat sonra > %80 blastosist

e Farmasotik sinif mineral (parafin) yag kullanimi

e Analiz sertifikasi ve MSDS talep Uzerine temin edilebilir veya

web sitemizden (www.fertipro.com) indirilebilir.

KULLANIM ONCESI UYARILAR

e Asagidaki durumlarda Grind kullanmayin:

o bulaniklasmissa veya herhangi bir mikrobiyal kontaminasyon
kaniti gosteriyorsa;

o Urln teslim edildiginde kabin mihrG agiimis veya kusurluysa;
o son kullanma tarihi asiimissa.

e Kullanmadan 6nce dondurmayin.

e Actiktan sonra tekrar sterilize etmeyin.

e Kullanilacagl giine kadar orijinal ambalajinda saklayiniz.

DEPOLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

e 15-25°C arasinda saklayin.

e |[siktan (gunes) uzak tutun ve 1sin kaynaklarina maruz
birakmayin

e Steril kosullar korundugunda ve Urlinler oda sicakliginda
saklandiginda, acildiktan sonra 1 ay kadar kullanilabilir.

® Yuksek sicakliklarda tasimadan sonra (maks. 5 gun) stabildir
(£37°0).

e Kullanim gunune kadar orijinal ambalajinda saklayin.

YONTEM

e FertiCult™ High Viscosity 6n yikamalidir. Baska hazirliga gerek
yoktur.

e Sinif llb veya lll Tibbi Cihaz olarak siniflandirilan gamet/embriyo
kultlr veya isleme besiyerleri ile uyumludur (6rnegin, bunlarla
sinirh olmamak kaydiyla: FertiCult™ IVF medium, GAIN™
medium ve FertiPro NV tarafindan Uretilen ART besiyerleri tGrin
yelpazesindeki diger Grunler)

e Kullanmadan bir giin 6nce yagile kaplari/flasklari hazirlamanizi
tavsiye ederiz. Yagin isinmasi ve gazla satlire hale gelmesi igin
bunlari bir CO2 inklbatérinde 37°C’de inkube edin. Flask
kullaniliyorsa kapagini sikmadiginizdan emin olun, bu gaz
alisverisini engelleyecektir.

e Onemli: her laboratuvar kendi optimize edilmis ve onaylanmis
laboratuvar prosedurlerine bagvurmalidir.

ONLEMLER

e TUm insani, organik materyaller potansiyel olarak bulasici
olarak kabul edilmelidir. Tim numuneleri HIV veya hepatit
bulastirabilecekmis gibi kullanin.

e Numuneleri tutarken daima koruyucu giysi giyin.

e Olasi kontaminasyonu o&nlemek icin aseptik
kullaniimahdir.

o inkiibatérden cikarilir ve uzun siire oda sicakliginda bekletilirse
yag bulanik gorlnebilir. Yag birka¢c saat inklbatorde
bekletilerek yeniden dengelenirse bu bulaniklik genellikle
kaybolur, kaybolmazsa Urinu atin.

e Meydana gelen herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz
Yonetmeligi 2017/745'te tanimlandigl gibi) FertiPro NV'ye ve
varsa kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu AB Uye
Devletinin yetkili makamina bildirilmelidir.

teknikler

KLINIK FAYDA

FertiCult High Viscosity Oil'iln klinik faydasi, yagin kisirlik
sorunu olan hastalarin ve ciftlerin ART prosedurleri sirasinda
kullaniimasiyla ilgilidir. Yagin kullanildigi ART prosedurlerinin
sonuglarinin, European Society of Human Reproduction and
Embryology (ESHRE) icin European IVF-monitoring Consortium
(EIM) tarafindan yayinlanan yillik hakemli raporda yer alan ART
sonugclariyla (yani gebelik orani ve dogum orani) uyumlu olmasi
beklenmektedir.

Guvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz, musteri destegi
veya teknik destek icin IUtfen FertiPro NV ile iletisime gegin.

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller
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HVOILO50P 1 x 50ml
HVOIL100P 1 x 100ml
HVOIL500P 1 x 500ml
HVOILO50 1 x 50ml
HVOIL100 1 x 100ml
HVOIL500 1 x 500ml

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(PETG bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)

UGYFEL-MUSZAKI TAMOGATAS

FertiPro NV
Industriepark Noord 32
8730 Beernem / Belgium

Tel +32 (0)50 79 18 05
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

HASZNALATI UTASITAS

A FertiCult High Viscosity Oil vizzel el6mosott, felhasznalasra
kész, nagy viszkozitasl asvanyi olaj (d=0,86-0,88g/ml), amely
in vitro megtermékenyitésben (IVF), intracitoplazmatikus
spermiuminjekciéban (ICSI) és a kapcsolodé asszisztalt
reprodukcios technolégidakban (ART) hasznalhaté.

Az olajfedés kifejezetten ajanlott a petesejtkultira, a petesejtek
denudalasa, a petesejtek megtermékenyitése (akar IVF, akar ICSI
segitségével), az embridk tenyésztése és manipulaciéja soran. Az
olaj lehetdvé teszi, hogy kis mennyiségii tapoldatot hasznaljanak a
megtermékenyitéshez ésazembridktenyésztéséhez/kezeléséhez.
Az olajos fedéréteg els6dleges funkcidja, hogy megakadalyozza
a tapoldat elparolgasat, ami megnovekedett ozmotikus nyomast
eredményezne, valamint az, hogy elkerilje a pH és a hémérséklet
ingadozasat. Ez kritikus tényez6, mivel a tapoldat pH-értékének
valtozdsa befolyasolhatja az embri6 anyagcseréjét, mig az
ozmotikus stressz olyan DNS- és fehérjevaltozasokat okozhat,
amelyek befolyasoljak a sejtek miikodését.

Kizarélag szakmai hasznalatra.

OSSZETETEL

Asvanyi olaj (Paraffinolaj) (EP Monograph 0239, CAS-kéd: 8042-
47-5)

TERMEKSPECIFIKACIO

e Kémiai 6sszetétel

e S(riség: 0.86 - 0.88 g/ml

e Viszkozitas: 95 - 140 cP at 30°C

e Endotoxin teszt Limulus amebocita lizdtum LAL-teszt

alkalmazasaval (USP<85>): < 0.1 EU/ml

e Peroxid-érték (POV): < 0.1 mEqg/kg (kibocsatasi kritériumok:
<0.06 mEq/kg)

e Sterilitasi vizsgalat a jelenlegi Eurdpai Gyogyszerkdnyvi (Ph.
Eur.) 2.6.1/ USP <71>elbiras alapjan: Novekedés nincs

e Egysejtli egér embridk vizsgalata: > 80% blasztocisztdk a
120 o6ra elteltével, standard egér IVF tapoldatban, amelyet
vizsgalati anyaggal fedtek le

e Gyogyszerészeti mindségl asvanyi (paraffin) olaj hasznalata

e Az analitikai tanusitvany és az MSDS kérésre rendelkezésre
all, vagy letolthet6é a weboldalunkrél (www.fertipro.com)

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

e Ne hasznélja a terméket, amennyiben:
o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyezddésnek;
o a termék kiszallitasakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
meghibasodott;
o a lejarati idé elmult.
e Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
e Felbontas utan ne sterilizalja djra.
e Afelhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e 15-25 °C kozott kell tarolni.

e Tartsa tavol a (nap)fénytél és kerllje a sugarz6 forrasoknak
valo kitettséget.

e Atermékekfelbontasutanlegfeljebb 1 honapigfelhasznalhatok,
amennyiben steril korliimények kozott, szobahémérsékleten.

e A termékek szallitas utan (legfeljebb 5 napig) stabilak magas
hémérsékleten (< 37 °C).

e Az eszkdzbket az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasara
vonatkoz0 helyi el6irasoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

MODSZER

e A FertiCult™ High Viscosity Oil elémoséassal készilt. Tovabbi
el6késziletekre nincs szlikség.

e Kompatibilis a llb vagy Ill. osztalyl orvostechnikai eszk6zként
besorolt ivarsejt/embri6é tenyészté vagy kezel6 tapoldatokkal
(példaul, de nem kizarélagosan: a FertiCult™ IVF medium, a
GAIN™ medium és a FertiPro NV altal gyartott ART tapoldatok
termékcsaladjanak mas termékeivel).

e Javasoljuk, hogy a tenyészt6edényeket/tenyészté cséveket a
hasznalat el6tti napon készitse el6 olajjal. Inkubalja 6ket 37
°C-on, CO2 inkubatorban, hogy az olaj felmelegedjen és gazzal
telitédjon. Tenyészt6 csé hasznalata esetén Ugyeljen arra,
hogy ne szoritsa ra a c¢s6 kupakjat, mert ez megakadalyozza
a gazcserét.

e Fontos: Minden laboratériumnak a sajat validalt eljarasainak
kell megfelelni, az egyedi orvosi programjukhoz optimalizalva.

OVINTEZKEDESEK

e Minden emberi, szerves anyagot potencidlisan fert6zének kell
tekinteni. Az 0sszes mintat Ugy kezelje, mintha az alkalmas
lenne a HIV vagy hepatitis tovabbadasara.

e A mintak kezelésénél mindig viseljen védéruhazatot.

e Az esetleges szennyezddés elkeriilése érdekében aszeptikus
technikat kell alkalmazni

e Az olaj zavarossa valhat, ha kivesszilk az inkubatorbdl,
és hosszabb ideig szobahdmérsékleten allni hagyjuk. Ez
a zavarossag altaldban eltlinik, ha az olajat néhany érara
visszahelyezve az inkubatorba UGjra kiegyenlitjik. Ha ez nem
torténik meg, dobjuk ki a terméket.

e Minden bekdvetkezett sllyos eseményt (a 2017/745 eurdpai
orvostechnikai  eszkdzrendelet meghatarozasa szerint)
jelenteni kell a FertiPro NV-nek és adott esetben annak az
uniés tagallam illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalo és/
vagy a beteg lakdhelye talalhato.

KLINIKAI ELONYOK

A FertiCult High Viscosity Oil asvanyi olaj klinikai elénye azzal all
Osszefliggésben, hogy az olajat medddségi problémakkal kizdd
betegek és parok ART-eljardsai soran hasznaljak. Varhatéan az
ART-eljarasok eredményei, amelyekben az olajat hasznaljak,
0sszehasonlithatéak lesznek azokkal az ART-eredményekkel
(azaz a terhességi és a szllési aranyszammal), amelyeket az
Eurdpai IVF-megfigyel6 konzorcium (EIM) altal az Eurépai Human
Reprodukciés és Embriolégiai Tarsasag (ESHRE) szamara
készitett, szakértoi értékeléssel ellatott éves jelentésben tesznek
kozzé.

A Dbiztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV Ugyfélszolgalatahoz vagy a
miszaki lUgyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok
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Napfénytél tavol tartand6
Orvostechnikai eszkdz

Lasd a hasznalati utasitast
Figyelmeztetések

A gyartas datuma

STERILE u Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva
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Egyszeres sterilgat-rendszer kilsé
védoécsomagolassal.
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Ne hasznélja, ha a csomagolas sérllt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.
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Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbo6lum
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2797

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbdlum
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Az USA szbvetségi torvénye ezt az eszkozt
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza



