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INDICATIONS FOR USE

FertiCult High Viscosity Oil 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 (ICSI) 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

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

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

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

Use of pharmaceutical grade mineral (paraffin)
oil

A certificate of analysis and MSDS are available
upon request or can be downloaded from our
website (www.fertipro.com).

WARNINGS BEFORE USE

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.

Do not freeze before use.

Do not re-sterilize after opening.

Keep in its original packaging until the day of use

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

Store between 15-25 °C.

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

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

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

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

INSTRUCTIONS FOR USE

FertiCult High Viscosity Oil is pre-washed. No
further preparations are necessary.

Compatible with gamete/embryo culture or
handling media classified as class Ilb or Il
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)

We advise to prepare dishes/flasks with oil the
day before use. Incubate them at 37 °Cin a CO2
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.

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

PRECAUTIONS

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

Always wear protective clothing when handling
specimens

Aseptic techniques should be used to avoid
possible contamination.

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.

* 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.

FertiCult™
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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 I'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 minérale (paraffine) de
qualité 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).

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 |'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

jusqu’au jour de I'utilisation.

d’origine

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
matiére d’élimination des dispositifs médicaux.

INSTRUCTIONS D’EMPLOI

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

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

Nous recommandons de préparer les boites/
fioles avec I'huile la veille de [I'utilisation.
Incuber a 37 °C dans un incubateur a CO2
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.

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

PRECAUTIONS

Tout matériel humain, organique doit étre
considéré comme potentiellement infectieux.
Manipuler tous les spécimens comme
susceptibles de transmettre le VIH ou I'hépatite.
Toujours porter des vétements de protection
lors de la manipulation des spécimens.
Toujours travailler en conditions aseptiques
pour éviter d’éventuelles contaminations.
L'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 l'incubateur
pendant plusieurs heures. Si ce n’est pas le
cas, il faudra éliminer le produit.

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 l'autorité
compétente de I'Etat membre de I'UE dans
lequel I'utilisateur ou le patient sont établis.

AVANTAGES CLINIQUES

Les

avantages cliniques de FertiCult High Viscosity

Oil sont liés au fait qu'elle est utilisée lors de

proc

édures d'ART chez les patients et les couples

ayant des probléemes d’infertilité. Les résultats

des

procédures de procréation médicalement

assistée dans lesquelles cette huile est utilisée
devraient étre comparables aux résultats des

proc

édures 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

Soci

ety of Human Reproduction and Embryology

(ESHRE).

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

tech

nique.
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ANWENDUNGSGEBIETE

FertiCult High Viscosity Oil ist vorgewaschen mit

Wasser,
= 0.86-0.88g/ml) zur Verwendung bei In-
vitro-Fertilisation (IVF),

(d

gebrauchsfertiges viskoses Mineraldl

Intrazytoplasmatische

Spermieninjektion (ICSI) und damit verbundenen
Kunstliche Befruchtung.

Die Oliberlagerung 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 fir die
Befruchtung und die Embryokultur/-handhabung.
Die primare Funktion einer Oliiberlagerung
ist es, das Kulturmedium vor Verdunstung zu
schitzen, was zu einem erhdéhten 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 kénnen, wahrend osmotischer Stress
DNA- und Proteinverdnderungen verursachen kann,
die die Zellfunktion beeintréchtigen.

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

Mineralél (Paraffinél) (Ph. Eur. Monographie 0239,
CAS-Nummer: 8042-47-5)

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

e 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
Peroxidzahl (POV): < 0.1mEq/kg
(Freisetzungskriterien: <0.06 mEq/kg)
Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Kein Wachstum
Maus-Embryo-Test: > 80% Blastozysten nach
120 Stunden Kultur in Standard-Maus-IVF-
Medium, das mit dem Prifling bedeckt ist
Verwendung  von Mineralol (Paraffinol)
pharmazeutischer Qualitat

Ein Analysezertifikat und ein
Sicherheitsdatenblatt sind auf Anfrage
erhéltlich oder kénnen auf der Website
(www.fertipro.com) heruntergeladen werden.

WARNHINWEISE, VOR GEBRAUCH
ZUBEACHTEN

Produkt nicht verwenden, wenn es:

o eingetribt ist bzw. Hinweise auf eine
mikrobielle Verunreinigung aufweist,

o mit geoffnetem oder defektem
Behalterverschluss geliefert wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,

Vor Gebrauch nicht einfrieren.

Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

Bis zum Tag der Verwendung in der

Originalverpackung aufbewahren.

HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

Ist zwischen 15 und 25 °C zu lagern.

Vor (Sonnen-)Licht schiitzen und eine Exposition
gegenlber Strahlungsquellen vermeiden.

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

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

Die Gerate missen in Ubereinstimmung mit
den ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgt werden.

VERWENDUNGSHINWEISE

FertiCult High Viscosity Oil ist vorgewaschen. Es
sind keine weiteren Vorbereitungen notwendig.
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)
Wir empfehlen, die Schalen/Flaschen mit
dem Medium am Tag vor der Verwendung
herzurichten. Bei 37 °C in einem CO2-Inkubator
inkubieren, sodass das Ol sich erwarmt und mit
Gas gesattigt wird. Wenn Flaschen verwendet
werden, achten Sie darauf, die Flasche nicht
mit der Kappe zu verschlieBen, da dies den
Gasaustausch verhindert.

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

VORSICHTSMARNAHMEN

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

e Beim Handhaben von Proben ist stets
Schutzkleidung zu tragen.

* Um mégliche Verunreinigungen zu vermeiden,
sollten aseptische Methoden angewendet
werden.

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

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

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)
fir die European Society of Human Reproduction
and Embryology (ESHRE) verdffentlicht werden.

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

€
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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 Fertilizacion
in vitro (IVF), la Inyeccion intracitoplasmatica
de espermatozoides (ICSI) y en técnicas de
reproduccion asistida relacionadas.

El recubrimiento con aceite es muy recomendable
durante el cultivo, la denudacién y la fecundacion
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 manipulacion
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 osmdtica,
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
osmoético 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, c6digo 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

« Indice de peréxido (POV): < 0.1mEq/kg (criterios
de liberacion: <0.06 mEq/kg)

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

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

e Uso de aceite mineral (parafina) de grado
farmacéutico

e Certificado de andlisis 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

* No utilice el producto si:

o cambia vuelve turbio o presenta cualquier
signo de contaminacién microbiana;

o el precinto del envase estd abierto o
defectuoso en el momento de la entrega del
producto;

o se ha superado la fecha de caducidad.

* No congelar antes del uso.

* No reesterilizar después de su apertura.

* Mantener en el envase original hasta el dia del
uso.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

(m
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INDICAZIONI PER LUSO

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

PRECAUZIONI

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.

Indossare sempre indumenti protettivi quando
si maneggiano i campioni.

Per evitare possibili contaminazioni deve
essere utilizzata una tecnica asettica

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

Almacene entre 15-25 °C.

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

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.

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

Los dispositivos deben eliminarse de
conformidad con las reglamentaciones locales
para la eliminacion de productos sanitarios.

INSTRUCCIONES DE USO

FertiCult High Viscosity Oil viene prelavado. No
se requieren preparaciones adicionales.
Compatible con cultivos de gametos o
embriones o medios de manipulacion
clasificados como producto sanitario de clase
IIb 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)

Recomendamos preparar las placas/los
matraces con aceite el dia antes del uso.
Inctbelos a 37 °C en una incubadora de CO2
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.

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

PRECAUCIONES

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.
Utilizar siempre ropa de proteccion para
manipular las muestras.

Debe utilizarse una técnica aséptica para evitar
la posible contaminacio.

El 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

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

BENEFICIO CLINICO

degli embrioni. 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 l'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

piu il prodotto.

* 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

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

Test delle endotossine mediante il metodo LAL
(lisato di amebociti di Limulus) (USP <85>): <
0.1EU/ml

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

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

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

Utilizzo di olio minerale di qualita farmaceutica
(paraffina)

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

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 & stata superata.

Non congelare prima dell’'uso.

Non risterilizzare dopo I'apertura.

Conservare nella sua confezione originale fino

al giorno dell'utilizzo.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

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

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

| 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.

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

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

ISTRUZIONI PER LUSO

FertiCult High Viscosity Oil & purificato. Non
sono necessarie ulteriori preparazioni.
Compatibile con la coltura di gameti/embrioni
o con terreni di manipolazione classificati
come dispositivi medici di classe Ilb o Ill (per
esempio, ma non limitatamente a: FertiCult™
IVF medium, GAIN™ medium e altri prodotti
della gamma di terreni ART fabbricati da
FertiPro NV)

Si consiglia di preparare le capsule/i matracci
con olio il giorno prima dell'utilizzo. Incubare
a 37 °C in un incubatore a CO2, 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.

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

clienti o il supporto tecnico di FertiPro NV.



FertiCult™
High Viscosity Oil

INDICACOES DE UTILIZACAO

FertiCult High Viscosity Oil é um o6leo mineral
viscoso pré lavado com agua pronto para o uso
(d=0.86-0.88g/ml) em Fertilizacdo in vitro (FIV),
Injecdo espermatica intracitoplasmatica (ICSl) e
técnicas de reproducao assistida relacionadas.

E bastante recomendado aplicar um revestimento
de dleo durante a cultura de odcitos, denudacao de
odcitos, fertilizacao de o6citos (seja por FIV ou ICSI),
cultura e manipulacéo de embrides. O 6leo permite
que sejam utilizados pequenos volumes do meio de
cultura para fertilizacdo e cultura/manipulacao de
embrides. A funcao principal de um revestimento de
dleo é evitar que o meio de cultura evapore, o0 que
resultaria no aumento da pressao osmética, e evitar
flutuacdes no pH e na temperatura. Tal fato € vital,
pois variacdoes no pH do meio de cultura podem
afetar o metabolismo embrionario, enquanto que o
estresse osmotico pode causar alteragdes no DNA e
nas proteinas que afetam a funcéo celular.

Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

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

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Composicdo quimica

Densidade: 0.86-0.88g/ml

Viscosidade: 95-140cP a 30 °C

Teste de endotoxina pela metodologia do

Lisado de Amebécito de Limulus (USP <85>):

< 0.1EU/mL

* Valor de peroxido (POV ): < 0.1mEq/kg (Critérios
de liberacdo: <0.06 mEq/kg)

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

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

* Uso de 6leo mineral farmacéutico de graduagao
(parafina)

e Um certificado de anélise e FISPQ estdo

disponiveis mediante solicitacédo ou podem ser

baixados de nosso site (www.fertipro.com)

AVISOS ANTES DE USAR

* Nao utilizar o produto se:

o ficar turvo ou apresentar qualquer evidéncia
de contaminacdo microbiana;

o o lacre do recipiente estiver aberto ou se o
produto apresentar defeito no momento da
entrega;

o prazo de validade vencido.

* Nao congelar antes de utilizar.

* Nao reesterilizar depois de aberto.

* Manter na sua embalagem original até ao dia
de utilizacao.

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/
DESCARTE

* Armazene o entre 15-25 °C.

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

* 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 sao estaveis apds o transporte
(méx. 5 dias) a temperaturas elevadas
(<37 °C).

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

INSTRUGCOES DE USO

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

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

* Aconselhamos a preparar as placas/frascos
com 6leo no dia anterior ao uso. Incubalos a
37 °C em uma incubadora de CO2 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.

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

PRECAUCOES

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

e Use sempre roupas de protecdo ao manusear
as amostras.

* A técnica asséptica deve ser utilizada para
evitar possiveis contaminagoes

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

* 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 usudrio e/ou paciente esta
estabelecido.

BENEFICIO CLINICO

O beneficio clinico do FertiCult High Viscosity Oil
esta 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
oleo 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 Reproducdo Humana e Embriologia
(ESHRE).

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

FertiCult™
High Viscosity Oil

ENAEIZEIZ XPHZHE

FertiCult High Viscosity Oil eivau mpomAupévo,
£TOINO  YIX  XpAGN, TOXUPPEUCTO TRPAPIVEAXIO
(d=0.86-0.88g/ml) yia xpAon oe EEwowpaTIKA
yovipomoinaon (IVF), EVOOKUTTOPOTAXGUATIKA £yxuon
oneppaTolwapiou  (ICSI) Kol  CUVOQEIG TEXVIKEG
uroBonBolpevng avamxpaywyng.

H emioTpwon pe MOPAPIVEAXIO CUVIOTATXI IBIXITEP
KOT& TNV KAANEPYEIR WOKUTTAPWY, TNV AmOyUuvwon
WOKUTT&PWY, TN YOVIHOTIOINGN WOKUTTAPWV (€iTE
pe IVF gite pe ICSI), Tnv KOAMEPYEIX KOl TOV
XEIPIoPO epBplwv. To éAxio emTpémel Tn xpHon
MIKpOV OYKwV WEOOU Yyiok Tn yovigoroinon Kol
TNV KaMIEpyeia/Tov xelpiopd euBpiwv. H Kipia
AeiToupyia TNG emKGAUWNG eAaiou €ival n amopuyn
™G eE&TUIoNG Tou PECOU KOAMIEPYEIRG, N omoi
0o pmopoloe va odnyfoel oe auENPEVN WOUWTIKA
meon, Kol n amo@uyn JIGKUPGVOEWY Tou pH Kol
NG Beppokpaaiag. To yeyovog auTtd eival {wTiKAG
onpaoiag dedopévou OTI oI PeTaBOAEG Tou pH Tou
UEOOU UTOPET VO EMNPEGGOUV TOV PETABONIOUS TOU
£UPBPUOU, EVD TO WOPWTIKO OTPEG PMTOPET VX 0BNYAOE!
oe MPETAPOAEG Tou DNA Kol Twv TPWTEIVOV TTOU
£MNPEGIOUV TNV KUTTOPIKA AgIToupyia.

Mo6vo yix emayyeAUTIKA XprAon.

ZYZTAZH

Napapivédaio (paraffin oil) (Movoypagia EP 0239,
KwdI-k6G CAS: 8042-47-5)

NMPOAIATPA®EE NPOIONTOE

Xnuikf olvOeon

MukvoTnTa: 0.86-0.88g/ml

1E@deq: 95-140c¢P otoug 30 °C

AoKipf evdoTogIvwv pe Tn peBodoloyia Limulus

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

*  Tiun unepo&eldiou (POV): < 0.1mEqg/kg (KpitApia
Kukhogopiag: <0.06 mEq/kg)

® AOKIUA OTEIPOTNTAG PE TNV TPEXOUSK 0dnyia Ph.
Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kadia av&mTugn

e Aokipooia  euBplwv  movtikod: = 80%
BAaoTOKUOTEIG HETG GO 120 MPEG KAANMEPYEING
o€ TumikO Péao IVF movTikoU TTou KOAOTITETOI e
To deiypa umo e&€taon

* Xpron TUPAPIVEAXIOU
KaBaxpoTNTO!

* To moTtomoinTikG av&Auong kal Ta AAAY egiva

SIKOECIUX  KOTOTIV ~ XITAUATOG 1} UTTOpPEITE

Vo TG KaTeB&oeTe amd TOV I0TOTOMO HOG

(www.fertipro.com)

PAPHAKEUTIKAG

MPOEIAONOIHEEIZ MPIN ANO TH XPHEH

* No pn XxpnoIUOTOIEITE TO MPOT6V:

o gdv Ogv eival dIGUYEG i UTIGPXOUV EVOEIEEIQ
HIKpOBIGKAG empoAuvoNng;

o €@V TO MWHPX TOU TEPIEKTN EXEI QVOIXTET A
eival EAATTWHATIKO KAT& TNV map&docn Tou
TPOIoVTOg;

o gdv éxel MapEABEI N nuepounvia AENG.

*  No PNV KaTowOoxeTal mpIv amé Tn xpfon.
® NO Pnv emavamooTelpwoOel HETE TO GVOIYHA.
*  DUAGOOETAI OTNV GPXIKA TOU OUCKEUXOIX Ewg

TNV nuépa xprong.

OAHFIEE ®YAAZHZ/AMNOPPIWHE

® To QuAGooeTal PeTagl 15-25 °C.

e No diaTnpeital Pokpi& omd To (NAIGKO) Qwg
K&l va amogel-yeTal n €kBeon oe  TNyég
QKTIVOBONKG.

* Ta MPOIOVTO PTTOPOUV V& XPNaOIKomoinBoly Ewg
Kol 1 pAvVaG PeT& TO GVOIYHO EQOTOV TNPOUVTXI
OTEIPEQ GUVOAKEG KAl T TTPOIOVTA PUAGGOOVTXI
0TOUG BEppOKPATIat dWHATIOU.

e To mpoidvTa eival oTaOEPG PETE TN HETAPOPK
(Mey. 5 nuépeg) oe augnpéveg Bepuokpaaieg (<
37 °C).

®  To mPOIGVTA TIPETEI VX KITOPPITITOVTAI CUNPWVX
Je TOUuG TOTKOUG KaVOVIGHOUG YIa TNV amoppiyn
TWV IKTPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV

OAHFIEE XPHEZHE

e To mapagivéhalo FertiCult High Viscosity Oil
eival mpoek-mMuPévo. Agv  eival  amapaitnTn
KMot TEPAUTEPW TTPOETOINATIX.

* JUpBaTO pE  KOMIEPYEIX  YRUETWV/EPPPUwY
f  péoa  XeIpIogod ToU  Ta§IVOHOUVTaI WG
I6TPOTEXVOAOYIK& TIPOioVTa KaTnyopiag 1B A
I (evdelkTIKG: FertiCult™ IVF medium, GAIN™
medium Kol GMa TpoiovTa Tng oeIpdq PEowv
ART mou kaTaokeudfovtal and Tnv FertiPro NV)

e JuvioToUPe TNV TPOETOINNOIX Twv TPURAIWV/
PAAOKOV PE TO TIXPAPIVEAXIO Hidt NUEPQ TIPIV
amd Tn xpAon. Enwé&ote T otoug 37 °C in og
eMWaOTIKO KAiBavo CO2 WOTE TO MAPAPIVEARIO VO
BeppavOei Kal va KopeoTei pe To d10&eidio. Edv
XpnoigomololvTal GAG- okeg, BeBaiwbeiTe 6T dev
£X€1 KAEIOEI EVTEADG TO MOHA TNG AKOKAG EMEIDR
QUTO B ATOTPEWE! TNV AVTOAAGYR BEPTWV.

® InUavTIKO: K&Be epyaoTAplo Ba mpémel v
avaTpEXEl OTIG DIKEQ TOU BEATIOTOTOINUEVEG KKl
EMKUPWHEVEG EPYROTNPIAKEG DIRDIKAOTEG.

NMPO®YAAZEIZ

* K&be avBpmdmivo, opyavikd UANKO Ba mpémel va
Bewpei-Tal duvnTIKG Aolpwdeg. No xelpileote
OAxt T delydaTa pe TPOTO mou TPORAEMETAI
yloo mopayovTeg PeTado-Tikolg Tou HIV A Tng
NmaTiTIdog.

* N @OpaTE TMAVTX TPOOTATEUTIKA EVOUNGOIX
KOTG TOV XEIPIOUO SEIYHATWV.

® O MPEMEI VO XPNOIPOTIOIEITAI &ONTITN TEXVIKA VI
TNV amo@uyn evdexopévou empuoluvong.

¢ To nmapa@ivéAaio umopei va €xel BoAR own e&v
QMOPOKPUVOET amd  TOV €MWAOTIKG  KAIBavo
Kol opebel oe Beppokpaoia dwHATIOU  yIx
TOXPATETAPEVA XPOVIKG dIXOTAPATA. H BOAGTNT
QUTA CUVABWG EEX-AETPETAI EGV TO TAPAPIVEARIO
e€looppomnOei ek VEOU PE TNV EMAVATOMOOETNON
TOU OTOV EMWAOTIKO KAIBAVO YIX GPKETEG WPEG.
Edv dev eExAEIQOET, QmOpPIYTE TO TTPOIOV.

* K&be coBapd meEPIOTATIKO (OTTWG 0pPIleTal OTOV
Kavovioud mepi laTpoTexvoloyikwy MpoiovTwy
2017/745) Ba TPEMEl VX OQVOPEPETAI OTNV
FertiPro NV Kal, KXT& mepinTwaon, oTnv apuodia
apxi Tou Eupwnaikol Kpdatoug MéENoug oTo
OTI0i0 €iVQI EYKATEGTNHEVOG O XPAOTNG /KAl O
aoBevAg.

KAINIKO O®ENOX

To KAIVIKO 0¢ehog Tou FertiCult High Viscosity Oil
OXETI(ETAI e TO YEYOVOQ OTI TO EAKIO XPNOILOTIOIEITAI
KoT& TN dIGpKela Twv d1adikaoldv ART oe aobeveiq
Kol feuyGploe  pe  TPORAMAUGTH  OTEIPOTNTAG.
Avapévetal 0TI ol eKBAOEIG TwV  JIXADIKAOIOV
ART oTIiq omoieq xpnolpomoieitan 10 €AxIO  €iva
OUYKPIOINEG pE TIG eKBGaeIg TNG ART (dnA. mocooTO
KONoNng Kal MoooaTOd TOKeTOU), OTTWG dnuociedovTal
oTnv eTAola €kBeon pe a&lohdynon omd ouoTiyoug
g Eupwmnaikig Koivompa&iag mapakololOnong
eEwowPaTIKAG  yovigoroinong  (EIM)  yix  Tnv
Eupwnaiki ETaipeia AvBp@mvng Avamopaywyng Kol
EpBpuoloyiag (ESHRE).

M MePIOOOTEPEG EPWTATEIG OXETIKR HE TNV KOPGAEIK
Kol TNV amodoan, emKoIvwvioTe pe Tnv FertiPro NV
yio UTTOOTAPIEN TEAXTOV R TEXVIKRA UTTOGTAPIEN.

w
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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 beinvloeden, terwijl osmotische
stress veranderingen in het DNA en de eiwitten
kan veroorzaken die de celfunctie beinvioeden.

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: 95-140cP at 30 °C

Endotoxinetest met Limulus Amebocyte Lysate

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

* 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

* 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
* 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.
* Niet invriezen voor gebruik.
* Niet opnieuw steriliseren na gebruik.
e Bewaren in de originele verpakking tot de dag
van gebruik.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

* Bewaar tussen 15-25 °C.

* 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).

* 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 Compatibel met gameten / embryocultuur of
behandelingsmedia 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).

* We raden aan om de schaaltjes/flessen de dag
ervoor al voor te bereiden. Incubeer ze bij 37
°C in een CO2 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.

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

* 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

Het klinische voordeel van FertiCult High Viscosity
Oil houdt verband 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.

SYMBOLS GLOSSARY « GLOSSAIRE DES SYMBOLES « SYMBOLERLAUTERUNG « GLOSARIO DE SIMBOLO « GLOSSARIO DEI SIMBOLI « GLOSSARIO DE SIMBOLOS « FAQEEAPIO EYMBOAON « SYMBOLEN WOORDENLIJST

Symbols as defined in ISO 15223-1 Simboli di cui alla norma ISO 15223-1
Symboles tels que définis dans la norme ISO 15223-1
Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Simbolos definidos en la norma ISO 15223-1

20pBoAa Oriwg opitovTal aTo ISO 15223-1
Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Catalogue number
Référence catalogue
Bestellnummer
Numero de catalogo

Numero di catalogo
Nudmero de catalogo
ApIBUGG KaTaAGYOU
Catalogusnummer

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

Codice del lotto

Chargencode Kwdikog mapTidag
Ndmero de lote Lotnummer

Use-by date Data di scadenza

Date de péremption Prazo de validade

Verfalldatum Hugpopnvia ARgng
Vervaldatum

Fecha de caducidad

Produttore
Fabricante
NapackeuaaTiq
Fabrikant

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Fabricante

Batch code
Numéro de lot Lote

Tenere lontano dalla luce solare

Mantenha afastado da luz do sol

AIXTNPEITE TO TIPOTIOV HAKPIG A0 TO NAIGKS PWG
Uit de buurt van zonlicht houden

Keep away from sunlight

// ~ Tenira'écart de la lumiére du soleil
/'L\ Vor Sonnen-Licht schitzen

Mantener alejado de la luz del sol

Medical device
Dispositif médical
Medizinisches Geréat
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
laTpOTEXVONOYIKG TIPOIOV
Medisch hulpmiddel

Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso
Consulte as instrucées de utilizacao
ZUPBOUAEUTEITE TIG 0BNYieg XpAoNng
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Cautions Attenzione
Attention Cuidado
Vorsicht MNpoooxn
Precaucién Let op

Data di produzione
Data de fabrica¢ao
Huepopnvia mopaywyig
Productiedatum

Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

ﬂ Date of manufacture

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche
Stérilisation par préparation aseptisée Esterilizado usando técnicas de processamento asséptico
Sterilisiert mit antiseptischen Verarbeitungsmethoden ATIOOTEIPWHEVO PE GONTITEG TEXVIKEG EMEEEPYTIOG
Esterilizado mediante técnicas de procesamiento aséptit G iliseerd met aseptische technieken

Sterilized using aseptic processing techniques

Limite di temperatura
Limite de temperatura
‘Opio Beppokpociog
Temperatuurslimiet

°c Temperature limit
Limite de température
°C

Temperaturgrenze
Limite de temperatura

Single sterile barrier system
Systeme a barriére stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem
Sistema de barrera estéril simple

Sistema di barriera sterile singola
Sistema de barreira estéril tinico
200TNPa HovoU gppaypol OTEIPOTNTOG
Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter les instructions d’utilisation.

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschédigt ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.
No utilizar si el empaque esta danado y consultar instrucciones de uso.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per I'uso.

Néo usar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrucoes de uso.

Mn XPNGIHOTIOIEITE EGV N CUCKEUXTIO EIVOXI KATEGTPOUMEVN KOI CUPBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XpAong.
Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

@ Do not use if package is damaged and consult instructions for use.

Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/ 745 de la Commission européenne
Symbol gemaf der Verordnung (EU) 2017/745 liber Medizinprodukte definiert

Simbolo definido en el Reglamento (UE) 2017/ 745 sobre los productos sanitarios

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

20pBoo 6w opiteTan atnv OIM 2017/745 Tng Eupwrioikng Emmporig

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

CE marking by Notified Body 2797
C € Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle 2797
2797 Marcado CE por la Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte dell'organismo notificato 2797
Marcacao CE por Orgéo Notificado 2797
ZAuavan CE amd Tov Koivoroinpévo Opyaviopd 2797
CE-markering door Notified Body 2797

Single sterile barrier system with protective packaging outside.

Systeme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur.
Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen.

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.

Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.

Sistema de barreira esterilizada tnica com embalagem protetora externa.

Movo anooTeipwpévo oUoTNHO PPAYHOU LE EEWTEPIKA TPOSTATEUTIKA CUOKEUNOTX.
Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant.

Symbol as defined in 21 CFR 801.15

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

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

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

Z0pBoMo Omwg opileTal oTo 21 CFR 801.15

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

A
O

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance médicale.
GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt werden.

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo exclusivamente por parte o por orden de un médico.
La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo a un medico o su prescrizione medica.

A lei federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.

H opoomovdiaki HMA vopoBeaia mepiopilel To ev AGyw IGTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV o€ TWANGN o6 16TPG 1 KATOMIV EVIOAAG IKTPOU.
Volgens de federale wetgeving van de US mag dit medische hulpmiddel alleen door een arts of op doktersrecept worden verkocht.

US Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
i ONLY



