FertiCult™
High Viscosity Oil

Dokumentum azonosit6: FPO9 120V RO1 B.2
Frissités: 08/05/2023

TARTALMAZOTT ANYAG

,,éS
K4
&
F
&
x
HVOILO50P 1x50ml  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 x50ml  FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)
HVOIL100 1x100ml FertiCult™ High Viscosity Oil
(glass bottle)
HVOIL500 1 x500ml 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
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HASZNALATI UTASITAS

A FertiCult High Viscosity Oil vizzel elé6mosott,
felhasznalasra kész, nagy viszkozitasu
asvanyi olaj (d=0,86-0,88g/ml), amely in vitro
megtermékenyitésben (IVF), intracitoplazmatikus
spermiuminjekcioban (ICSI) és a kapcsol6do asszisztalt
reprodukcios technolégiakban (ART) hasznalhato.

Az olajfedés kifejezetten ajanlott a petesejtkultira,
a petesejtek denudalasa, a petesejtek
megtermékenyitése (akar IVF, akar ICSI| segitségével),
az embridok tenyésztése és manipulacidja soran. Az
olaj lehetévé teszi, hogy kis mennyiségl tapoldatot
hasznaljanak a megtermékenyitéshez és az embriok
tenyésztéséhez/kezeléséhez. Az olajos fedGréteg
elsédleges funkcidja, hogy megakadalyozza a tapoldat
elparolgasat, ami megnovekedett ozmotikus nyoméast
eredményezne, valamint az, hogy elkerilje a pH és a
hémérséklet ingadozasat. Ez kritikus tényezd, mivel
a tapoldat pH-értékének valtozasa befolyasolhatja
az embrié anyagcseréjét, mig az ozmotikus stressz
olyan DNS- és fehérjevaltozasokat okozhat, amelyek
befolyasoljak a sejtek miikodését.

Kizardlag szakmai hasznalatra.

OSSZETETEL

Asvéanyi olaj (Paraffinolaj) (EP Monograph 0239, CAS-
kod: 8042-47-5)

TERMEKSPECIFIKACIO

* Kémiai 6sszetétel

e Siirliség: 0.86 - 0.88 g/ml

® Viszkozitas: 95 - 140 cP at 30°C

* Endotoxin teszt Limulus amebocita lizatum LAL-
teszt alkalmazasaval (USP<85>): < 0.1 EU/ml

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

e Sterilitasi vizsgalat a  jelenlegi Eurépai
Gyogyszerkonyvi (Ph. Eur.) 2.6.1/ USP <71>elbiras
alapjan: Névekedés nincs

e Egysejti egér embridk vizsgalata: = 80%
blasztocisztak a 120 ora elteltével, standard
egér IVF tapoldatban, amelyet vizsgalati anyaggal
fedtek le

e Gyogyszerészeti min6ségl asvanyi (paraffin) olaj
hasznalata

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

FIGYELMEZTETESEK HASZNALAT ELOTT

* Ne hasznalja a terméket, amennyiben:
o zavarossa valik, vagy barmilyen jelét mutatja
mikrobidlis szennyez6désnek;
o a termék kiszallitdsakor a taroléedény zarolasa
felnyilt vagy meghibasodott;
o a lejarati id6 elmult.
e Hasznalat el6tt ne fagyassza le.
* Felbontas utan ne sterilizalja djra.
e A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban
kell tarolni.

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e 15-25 °C ko6zo6tt kell tarolni.

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

e A termékek felbontds utan legfeljebb 1 hoénapig
felhasznalhaték, amennyiben steril koériimények
kozott, szobahémérsékleten.

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

e Az eszkézoket az orvostechnikai eszkézok
artalmatlanitdsara vonatkozo helyi eléirasoknak
megfelelGen kell artalmatlanitani.

MODSZER

e A FertiCult™ High Viscosity Oil elé6mosassal készllt.
Tovabbi el6késziiletekre nincs sziikség.

e Kompatibilis a llb vagy Ill. osztalyd orvostechnikai
eszkdzként besorolt ivarsejt/embrid tenyészto
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 tenyésztéedényeket/tenyészté
csoveket a hasznalat el6tti napon készitse el6
olajjal. Inkubalja 6ket 37 °C-on, CO2 inkubatorban,
hogy az olaj felmelegedjen és gazzal telitédjon.
Tenyészté cs6 hasznalata esetén Ugyeljen arra,
hogy ne szoritsa ra a cs6 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 potencialisan
fert6zének kell tekinteni. Az Osszes mintat Ggy
kezelje, mintha az alkalmas lenne a HIV vagy
hepatitis tovabbadasara.

e A mintak kezelésénél
védoruhazatot.

e Az esetleges szennyezGdés elkerllése érdekében
aszeptikus technikat kell alkalmazni

e Az olaj zavarossa valhat, ha kivesszik
az inkubatorbal, és hosszabb ideig
szobah&mérsékleten allni hagyjuk. Ez a zavarossag
altaldban eltlinik, ha az olajat néhany orara
visszahelyezve az inkubatorba Ujra kiegyenlitjuk.
Ha ez nem toérténik meg, dobjuk ki a terméket.

e Minden bekovetkezett sllyos eseményt (a
2017/745 eurdpai orvostechnikai eszkézrendelet
meghatarozasa szerint) jelenteni kell a FertiPro
NV-nek és adott esetben annak az uniés tagallam
illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalo és/vagy
a beteg lak6helye talalhato.

mindig viseljen

KLINIKAI ELONYOK

A FertiCult High Viscosity Oil asvanyi olaj klinikai
elénye azzal all Osszefliggésben, hogy az olajat
meddéségi probléméakkal kizdé betegek és parok
ART-eljaréasai  soran hasznaljak. Varhatéan az
ART-eljardsok eredményei, amelyekben az olajat
hasznaljak, osszehasonlithatéak lesznek azokkal az
ART-eredményekkel (azaz a terhességi és a szllési
aranyszammal), amelyeket az Eurdpai IVF-megfigyel6
konzorcium (EIM) altal az Eurépai Human Reprodukcids
és Embrioldgiai Tarsasag (ESHRE) szamara készitett,
szakért6i értékeléssel ellatott éves jelentésben
tesznek kozzeé.

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV Ggyfélszolgalatahoz
vagy a miszaki ugyfélszolgalathoz.

JELKEPEK GLOSSZARIUM

Az ISO 15223-1 szabvanyban
meghatarozott szimbolumok

Katalogus-szam

Tételkod

Felhasznalhatésagi id6

Gyarto

Napfénytdl tavol tartandd

Orvostechnikai eszkéz

Lasd a hasznalati utasitast

Figyelmeztetések

A gyartas datuma

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal
sterilizalva

THS6mérsékleti hatarérték

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt,
és olvassa el a hasznalati utasitast.
O Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres  sterilgat-rendszer  kils6
Nt védécsomagolassal.

Az EU Bizottsdqg MDR 2017/745 dokumentumaban
meghatarozott szimbélum
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CE-jelolés a 2797-es

szervezet altal

Bejelentett

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

i ONLY

Az USA szovetségi torvénye ezt az
eszkozt csak orvos altal vagy orvosi
utasitasra torténd értékesitésre
korlatozza



