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FertiCult™
Mineral Oil

GENERAL

Intended use
Mineral oils are used to cover medium during
culture or micro-manipulation of human gametes

and embryos during in vitro fertilization (IVF),
cytoplasmic

intra-

sperm injection (ICSI), and related

assisted reproductive technologies (ART).

Indications for use
For use during ART procedures of patients and
couples undergoing infertility treatments.

Intended user
The intended users are ART professionals (lab
technicians, embryologists, or medical doctors).

Target patient population
The target patient population consists of patients
and couples undergoing infertility treatments.

COMPOSITION

Light mineral oil. Pharmaceutical grade paraffin oil
(CAS code: 8042-47-5)

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

Density: 0.83-0.86g/m!

Viscosity: < 60cP at 30 *C

Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate

methodology (USP <85>): < 0.1EU/mI

Peroxide Value (POV): <0.ImEq/kg (release

criteria: <0.06 mE

Sterility test by the current Ph. Eur. 2.6.1/ USP
715: N

Mouse embryo assay: > 80% blastocysts after

120 hours in standard mouse IVF medium

covered with test item

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:
e it shows any
contamination;
seal of the container is opened or defect
when the product is delivered;

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
Small water droplets can sporadically be visible
in the oil. There is no problem for safe use, as
long as the droplets are not pipetted when
preparing dishes.

ence of microbial

STORAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

Store between 1525 °C. If this storage
temperature can not be ensured, FertiCult™
Mineral Oil can alternatively be stored at 2-8 °C.
Note that this might cause some turbidity which
disappears when the oil is warmed up again.
Keep away from (sun)light and avoid exposure to
sources of irradiation

The products can be used up to 28 days
after opening, when sterile conditions are
maintained and the products are stored at room
temperature, or alternatively at 2-8 °C.

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

INSTRUCTIONS FOR USE

Ferticult™ Mineral Oil is pre-washed. No further
preparations are necessary.

Compatible with gamete/embryo culture or
handling media classified as class Ilb or IIl
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 °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.
Importantly: each laboratory should consult
its own optimized and validated laboratory
procedures.

PRECAUTIONS

Allhuman, 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
oceurred 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™ Mineral Oil s 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 pr

ocedures 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.
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GENERAL

Utilisation prévue
Les huiles minérales sont utilisées pour recouvrir

le

milieu pendant la culture ou la micro-

manipulation de gamétes et d'embryons humains,

pendant la fécondation in vitro (FIV),
intra-cytoplasmique  de

linjection
spermatozoides  (ICSI)

et les techniques de procréation assistée (ART)
apparentées

Indications d'utilisation

A utiliser pendant les procédures de procréation
assistée chez les patients et les couples qui
suivent des traitements contre lnfertilite.

Utilisateur prévu
Les utilisateurs prévus sont les professionnels

la procréation assistée (techniciens de

\aboralowe embryologistes ou médecins).

Population de patients cible

La population cible est constituée de patients et
de couples qui suivent des traitements contre
linfertilité.

COMPOSITION

Huile minérale légere. Huile de paraffine de
qualité pharmaceutique (code CAS : 8042-47-5)

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

Composition chimique

Densité: 0.83-0.86g/ml

Viscosité: < 60cP & 30 °C

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

Indice de peroxyde (POV): < 0.1mEq/kg
(critére de libération: <0.06 mEa/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 de milieu
standard IVF pour souris recouvert d'un
élément de test

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 :

INSTRUCTIONS D’EMPLOI

FertiCult™ Mineral 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 Iib ou
1l [p. ex. (liste non exhaustive) : FertiCult™
medium IVF, GAIN™ medium et autres
produits de la_gamme des milieux d'ART
congus 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 COz
afin que I'uile se réchauffe et se sature en
gaz. Si des fioles sont employées, veiller a ne

WARNHINWEISE, VOR
GEBRAUCH ZU BEACHTEN

Produkt nicht verwenden, wenn:
es Hinweise auf eine mikrobielle
Verunreinigung aufweist;

es mit gedffnetem oder defektem
Behlterverschluss geliefert wurde,

= das Verfalldatum abgelaufen ist,

Vor Gebrauch nicht einfrieren.

Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.
Sporadisch kénnen kleine Wassertropfchen
im Ol sichtbar sein. Dies ist fir die sichere
Verwendung kein Problem, solange  die
Tropfchen bei der Zubereitung von Schalen
nicht pipettiert werden.

pas en serrer le bouchon, ce qui
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

ZURL
ENTSORGUNG

Ist zwischen 15 und 25 °C zu lagern. Wenn
diese Lagertemperatur nicht gewahrleistet
werden kann, kann das FertiCult-Mineralol
alternativ bei 2-8 °C gelagert werden.
Beachten Sie, dass dadurch eine Triibung

€
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GENERAL

Uso previsto

Los aceites minerales se utilizan para cubrir el
medio durante el cultivo o la micromanipulacién
de gametos y embriones humanos durante

la

fecundacion in vitro (FIV), la inyeccién

intracitoplasmética de espermatozoides (ICSI)
y las tecnologias de reproduccion asistida (ART)
relacionadas.

Indicaciones de uso

Para uso durante procedimientos de ART de
pacientes y parejas sometidos a tratamientos de
infertilidad

Usuarios previstos

Los usuarios previstos son

los profesionales

de ART (técnicos de laboratorio, embri6logos o
médicos)

entstehen kann, die wenn das
Ol wieder erwarmt wird.

Vor (Sonnen-)Licht  schiitzen und
Exposition  gegeniiber suahmngsqueuen
vermeiden.

Die Produkte kénnen nach dem Offnen bis
2u 28 Tage verwendet werden, sofern sterile
und die Produkte

pour éviter d'éventuelles contaminations.

Lhuile peut présenter un aspect trouble
lors du retrait de Fincubateur 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 replagant dans
I'incubateur pendant plusieurs heures. Si ce
n'est pas le cas, il faudra éliminer le produit.
Tout incident grave (tel que défini dans le
Reglement 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.

AVANTAGES CLINIQUES

Les avantages cliniques de FertiCult™ Mineral
Oil sont liés au fait qu'elle est utilisée lors

de

couples

procédures d'ART chez les patients et les
ayant des problemes d'infertilité.

Les résultats des procédures de procréation

médicalement assistée dans

lesquelles cette

huile est utilisée devraient étre comparables aux

résultats des

standard de

bei Zimmertemperatur oder alternativ bei
8 °C.

Die Gerate miissen in Ubereinstimmung mit
den brtlichen Vorschriften zur Entsorgung von
Medizinprodukten entsorgt werden.

La poblacion de pacientes destinataria esta
formada por pacientes y parejas sometidos a
tratamientos de infertilidad.

COMPOSICION

Aceite mineral

ligero. Aceite de parafina de

calidad farmacéutica (c6digo CAS: 8042-47-5)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica
Densidad: 0.83-0.86g/ml
Viscosidad: < 60cP a 30 °C

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

El benefi

o clinico del FertiCult™ Mineral Oil esta

relacionado con el hecho de que el aceite se utili-
za durante procedimientos de ART de pacientes y
parejas con problemas de infertilidad. Se espera
que los resultados de los procedimientos de ART
en los que se utiliza el aceite sean comparables
con los resultados de ART (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 Reproduccién Humana y
Embriologia (ESHRE).

Si tiene més preguntas sobre la seguridad y el

VERWENDUNGSHINWEISE
« FertiCult™ Mineral Oil ist
Es sind keine weiteren Vorbereitungen
notwendig.
mit Gameten d

ie als.
der Klasse llb 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
erwérmt und mit Gas gesattigt wird. Wenn
Flaschen verwendet werden,
darauf, die Flasche nicht mit der Kappe zu

da dies den

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.
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ALLGEMEIN

Bestimmungsgemaéger gebrauch

verhindert.

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

VORSICHTSMASNAHMEN

Alle humanen organischen Substanzen
solften ais_potenziell infektiss betrachet
werden. Alle Proben sind daher so zu
behandeln, als kénnten sie HIV oder Hepatitis
Proben st stets
Schutzkleidung zu tragen.

Um mogliche Kontaminationen zu vermeiden,
soliten aseptische Methoden angewendet
werden.

Das Ol kann triib aussehen, wenn es aus dem
Inkubator genommen wird und fir langere
Zeit bei Raumtemperatur stehen gelassen
wird. Eine solche Tribung verschwindet

o il présente des signes de
microbienne ;

o l'opercule du contenant est rompu ou
abimé a Ia livraison;

© la date de péremption est dépassée.

Ne pas congeler avant utilisation.

Ne pas restériliser aprés ouverture.

Conserver dans son emballage d'origine

jusau'au jour de I'utilisation.

De petites gouttes d'eau  peuvent

sporadiquement étre visibles dans Ihuile. I

n'y a pas de probléme pour une utilisation

stre, a condition que les gouttelettes ne

der Kultur oder Mikromanipulation menschlicher
Gameten und Embryonen wahrend der In-vitro-

Spermieninjektion  (ICSI)  und
assistierter
det.

(IVF),
verwandter

)
Reproduktionstechnologien  (ART)

verwendet.

lndlkatlonen fiir die Verwendung

be.

Verwendung  wahrend
Patienten und Paaren,

ART-Verfahren
die sich einer

Unfruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

3 das Ol
squilibriertwird, indem es fir mehrere
Stunden in den Inkubator wird.

Prueba

de lisado de amebomws de Limulus (USP
<85>): < 0.1EU/mi

indice de Derdx\do (POV): < 0.1mEq/kg
(criterios de liberacion: <0.06 mEq/kg)
Prueba de esterilidad segin la Farmacopea
Europea actual 2.6.1/USP  <71>: sin
crecimiento

Test MEA: = 80% de blastocitos después de
120 horas e medio de FIV de raton estandar
cubierto con el elemento de ensayo
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
presenta cualquier signo de
contaminacién microbiana;

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

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.

Esporadicamente pueden verse pequefias
gotas de agua en el aceite. No hay problema
para un uso seguro, siempre que las gotitas
no se pipeteen al preparar las placas.

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

Almacene entre 1525 °C. Si esta
temperatura de almacenamiento no se puede
garantizar, el aceite mineral FertiCult puede

Falls die Tribung nicht zuriickgeht, ist das
Produkt zu verwerfen.

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

soient pas pipetées lors de la
des boites.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

Conserver entre 15-25°C. Si cette
température de stockage ne peut étre
garantie, I'huile minérale FertiCult peut a
défaut étre stockée entre 2 et 8 °C. Veuillez
noter que cela peut provoquer une turbidité
qui disparait lorsque I'huile est réchauffée.
Tenir a l'abri de la lumiére (du soleil) et
éviter toute exposition a des sources de
rayonnements.

Les produits peuvent étre utilisés jusqu'a
28 jours aprés ouverture si les conditions
de stérilité sont respectées et si les produits
sont conservés entre lemperamve ambiante
ou alternativement a 2-8 *

Les dispositifs dowenl étre  éliminés
conformément aux réglementations locales
en matiére d'élimination des dispositifs
meédicaux.

-8 °C.
fenga en cuenta que esto puede causar
cierta turbidez, que desaparece cuando el
aceite se calienta de nuevo.

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

Los productos pueden utilizarse hasta 28
dias después de la apertura, si se mantienen
las condiciones estériles y los productos
se almacenan a temperatura ambiente o
alternativamente a 2-8 °C.

deben eliminarse  de
las

la_eliminacion de productos

INSTRUCCIONES DE USO

FertiCult™ Mineral Oil viene prelavado. No se
requieren preparaciones adicionales.

Compatible con cultivos de gametos o
medios de manipulacion

como producto sanitario de
(por ejemplo, entre otros:
FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium y
otros productos de la gama de productos de
ART media fabricados por FertiPro NV)

i KL NUTZEN * Los dispositivos
Die vorgesehenen Anwender sind ART-Fachleute —
(Labortechniker, Embryologen oder Arzte). locales para
Der Kiinische Nutzen von FertiCult™ Mineral sanitarios.
Patientenzielgruppe Oil_héngt damit zusammen, dass das Ol bei
Die Zielpopulation sind Patienten und Paare, ART-Verfahren von Patienten und Paaren mit
die sich  einer rwendet  wird. —
unterziehen Es wird erwartet, dass die Ergebnisse der ART-
Verfahren, bei denen das o| verwendet wird, mit .
ZUSAMMENSETZUNG den (d.
und Entbindungsrate) verg\elchhar sind, wie sie .
|mJahrhchen von Fachleuten Gberpriiften Bericht embriones o
Leichtes Mineralg] IVF-Ul tium:
Qualitat (CAS-Code: 8042-47-5) (EIM) fur die European Society of Human clase b o Il
Reproduction ~ and  Embryology ~ (ESHRE)
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN veréffentlicht werden.
Fiir weitere Fragen zur Sicherheit und + Recomendamos

Chemlsche Zusammensetzung
icht ml

.83-0.86g/m!
Vlskcsnat < 60CP bei 30 °C
mit der Li

Lysat- Methode (USP <85>): < 0.1EU/ml
Peroxidzahl (POV): < 0.1mEa/kg
(Freisetzungskriterien: <0.06 mEq/kg)
Sterilitatstest nach dem aktuellen Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Kein Wachstum

1-Zell : > 80%

nach 120 Stunden Kultur in Standard-Maus-
IVF-Medium, das mit dem Priifling bedeckt ist
Ein Analysezertifikat und ein
Sicherheitsdatenblatt  sind auf Anfrage
erhéltlich oder kénnen auf der Website
(www.fertipro.com) heruntergeladen werden.

Lei
Ku
Fes

istungsfahigkeit kontaktieren Sie bitte den
ndenService oder Technischen Support von
rtiPro NV.

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

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

tiPro NV a través de

ngase en contacto con Fer-
su servicio de atencion al

cliente o de asistencia técnica.

)
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GENERALE

Uso previsto

ali
terreno di coltura durante la coltura
manipolazione di gameti

oli minerali sono utilizzati per coprire il
o la micro-

ed embrioni umani

durante la fecondazione in vitro (FIV), I'niezione
intra-citoplasmatica di sperma (ICS|) e le relative
tecnologie di riproduzione assistita (ART).

Indicazioni per I'uso
Da utilizzare durante le procedure ART di pazienti
e coppie sottoposte a trattamenti per lnfertilita.

Destinatari
Gli utenti previsti sono i professionisti della ART
(tecnici di laboratorio, embriologi o medici)

Popolazione target di pazienti

La

popolazione target & costituita da pazienti

e coppie che si sottopongono a trattamenti di
infertilita.

COMPOSIZIONE

Olio minerale leggero. Olio di paraffina di grado
farmaceutico (codice CAS: 8042-47-5)

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Composizione chimica

Densita: 0.83-0.86g/ml

Viscosita: < 60cP a 30 °C

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

MEA test: = 80% blastocysts di 120 hours
terreno murino standard per la FIV ricoperto
di materiale di prova

Un certificato di analisi e la MSDS sono
disponibili su richiesta o possono essere
scaricati dal nostro sito web (www.fertipro.
com)

AVVERTENZE PRIMA DELL'USO

Non utilizzare il prodotto

o mcsua evldenza & contaminazione
batteri

il s\gillo el contenitore & aperto o
difettoso quando il prodotto viene
consegnato;

o la data di scadenza é stata superata.

Non congelare prima dell'u;

Non risterilizzare dopo I' apenura.
Conservare nella sua confezione originale
fino al gioro dell'utilizzo.

Piccole gocce d'acqua possono essere
sporadicamente visibili nell'olio. Non c'&
alcun problema per un uso sicuro, purché le
goccioline non vengano pipettate durante la
preparazione dei piastre.

ISTRUZIONI PER LA

LO SMALTIMENTO

* Conservare a una temperatura compresa
tra 15- 25 °C.
conservazione non pud essere garantita,
FertiCult™ Mineral Oil pud essere conservato
in alternativa a 2-8 °C. Si noti che cio
potrebbe causare una certa torbidita che
scompare quando I'olio viene riscaldato di
nuovo.

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

I prodotti possono essere usati fino a 28
giorni dopo I'apertura, quando le condizioni
sterili sono mantenute e i prodotti sono
a temperatura ambiente o in

£
b7
g
H
g

o
smaltimento dei dispositivi medici.

ISTRUZIONI PER L'USO

* FertiCult™ Mineral Oil & purificato. Non sono
necessarie ulteriori preparazioni.
Compatibile con la coltura di gameti/
embrioni 0 con terreni di manipolazione
classificati come dispositivi medici di classe
1ib o Iil (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 la piastra/i matracci
con olio il giormo prima dell'utilizzo. Incubare
237 °Cin un incubatore a CO2, cosi che I'olio
si riscaldi e diventi saturo di gas. Qualora
venissero utilizzati dei matracci, assicurarsi
dinon serrare il tappo poiché cid impedirebbe
10 scambio gassoso.

applicare le
ottimizzate e convalidate
laboratorio di pertinenza.

procedure
proprie  del

3
3
El
5
S

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 indumenti  protettivi
quando si maneggiano i campi

« 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 pit 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

11 beneficio clinico di FertiCult™ Mineral Oil & le-
gato al fatto che l'olio viene utilizzato durante le
procedure ART di pazienti e coppie con problemi
di infertilita. Si ritiene che i risultati delle proce-
dure ART in cui viene utilizzato I'olio siano compa-
rabili con i risultati ART (vale a dire, percentuale
di gravidanze e percentuale di parti) pubblicati

DO PRODUTO

60cPa 30 °C

Teste de endotoxina pela metodologia do
Lisado de Amebacito de Limulus (USP <85>):
< 0.1EU/mL.

Valor de peréxido (POV ): < O.1mEq/kg
(Critérios de liberagao: <0.06 mEq/kg)

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

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

Um certificado de analise e FISPQ estao
disponiveis mediante solicitagéo ou podem
ser baixados de nosso site
(www.fertipro.com)

ZIONE, E
+ Composigao quimica
* Densidade: 0.83-0.86g/ml
. Se questa temperatura_di + Viscosidad

AVISOS ANTES DE USAR

N&o utilizar o produto se:

© se apresentar qualquer
contaminagao microbiana;
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 abert

Manter na sua embalagem m.gmal até ao dia
de utilizagao.

Esporadicamente, podem  ser  visiveis
pequenas gotas de dgua no Gleo. Nao ha
qualquer problema para uma utilizacdo
segura, desde que as goticulas ndo sejam
pipetadas aquando da preparagao de placas.

evidéncia de

INSTRU(:OES DE ARMAZENAMENTO/
DESCART!

Armazene o entre 15-25 °C. Se nao puder
ser armazenado nesta temperatura, o Oleo
Mineral FertiCult pode ser armazenado a
2:8 °C. Isso pode causar alguma turvacao
que desaparece quando o 6leo & novamente
aquecido,

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

0s produtos podem ser utilizados até 28
dias depois de abertos, quando as condigoes
estéreis forem mantidas e os produtos forem
armazenados entre temperatura ambiente ou
alternativamente a 2-8 °C.

0s dispositivos devem ser descartados de
acordo com os regulamentos locais para o
descarte de dispositivos médicos.

INSTRUGOES DE USO

FertiCult™ Mineral Ol é pré-lavado, logo nao
hé necessidade de preparagoes adicionais.
Compativel com a cultura de gametas/
embrices ou meios de manipulagao
classificados como  Dispositivo  Médico
classe 1Ib ou Il (por exemplo: FertiCult™ IVF
medium, GAIN™ medium e outros produtos
da linha de produtos de meios de cultura
fabricados pela FertiPro NV)

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

nel rapporto annuale oggetto di inter
pares del Consorzio europeo di monitoraggio del-
la FIV (European IVF-monitoring Consortium, EIM)
per la Societa europea di riproduzione umana ed
embriologia (European Society of Human Repro-
duction and Embryology, ESHRE).

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

FertiCult™
Mineral Oil

GERAL

Uso previsto

0Os 6leos minerais sdo utilizados para cobrir o
meio durante a cultura ou a micromanipulagao de
gametas e embrides humanos durante a fertili-
zagao in vitro (FIV), a injegao intra-citoplasmatica
de esperma (ICSI) e as tecnologias de reproducao
assistida (ART) relacionadas.

Indicagées de utilizagao
Para utilizagao durante os pvaced\memas de ARV

P ; cada deve consultar
seus proprios  protocolos  laboratoriais

otimizados e validados.

PRECAUCOES

Todo o material organico, humano, deve
ser considerado potencialmente infeccioso.
Manuseie todos os espécimes como
potenciais transmissores de HIV e hepatites.
Use sempre roupas de protegao ao manusear
as amostras.

A técnica asséptica deve ser utilizada para
evitar possiveis contaminagdes

0 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 Gleo for
reequilibrado, deixandose 0 mesmo na
incubadora por algumas horas. Se a turvacao
néo desaparecer, descarte o produto
Qualquer incidente grave (conforme definido
no Regulamento Europeu sobre Dispositivos
Meédicos 2017/745) que tenha ocorrido deve
ser relatado a FertiPro NV e, se aplicavel,
autoridade competente do Estado-Membro
da UE em que o usuario e/ou paciente esta
estabelecido.

0 CLINICO

de pacientes e casais
de infertilidade.

U!IIlzadoV previsto

0 beneficio clinico do FertiCult™ Mineral Oil esta

revistos sao os de
ART (técnicos de laboratério, embriologistas ou
médicos)

Populagdo-alvo de doentes

A populagao-alvo é constituida por doentes e ca-
sais submetidos a tratamentos de infertilidade.
COMPOSICAO

Oleo mineral ligeiro. Oleo parafinico de qualidade
farmacéutica (c6digo CAS: 8042-47-5)

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 Gleo & utilizado sejam comparaveis aos
resultados do ART (ou seja, taxa de gravidez e
taxa de parto), conforme publicado no relatorio
anual do European IVF-monitoring Consortium
(EIM) para a Sociedade Europeia de Reproducao
Humana e Embriologia (ESHRE).

Para outras questdes relacionadas a
e desempenho, entre

seguranca

em contato com nosso

FertiPro NV para atendimento ao cliente ou
suporte técnico.



ANVISA

Importador Brazil:
INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS
LTDA

RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

RIO DE JANEIRO-R)

CEP: 22210-080

01.856.395/0001-91

Se ocorrer problemas usando este produto, favor
entrar em contato com nosso Atendimento ao
Consumidor: (021) 2196-6100.

REGISTRO ANVISA N.°: 80308320062
(MINOILO50, MINOIL100, MINOIL500,
MINOILOSOP, MINOIL100P, MINOILS0OP)
(Classe Il - Meio de Cultura Para Fertilizacao In
Vitro)

RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 10225

FertiCult™
Mineral Oil

TENIKA

Zxomun Xpnon

o OpUKTEAGI  XPNOIHOTOIOOVTAI I TNV
KGAUWN TOU WEGOU KAT& TNV KOANEPYEIX fi TOV
HIKPOXEIPIOHO QVOP@MIVWY YAUET®Y Kai EPPiWY
KOTG TNV eEwowpaTIk yoviporioinon (IVF), v
£VBOKUTTOPOMAGOGTIKA EyXUoN anéppaTOg (ICSI)

OAHFIEZ XPHIHE

To napagivéAaio FertiCult™ Mineral Oil eivar
TMPOEK-AUPEVO. Aev eival amapaitTn Kapia:
TIEPAITEW MPOETOINGOTCL.
TupBaTO e KAMIEDYEID YOWETGV/EUBPOWY
WEGK XEIPIOWOD TIOU  TOEIVOUOUVTOI WG
1aTpoTexvohoyiké mpoivra Katnyopiag IIB fi
I (eveikTikG: FertiCult™ IVF medium, GAIN™
medium Ko GMa TPOIoVTa TG 08IPGS MECWV
ART nou KaTaokeudlovrar and TV FertiPro NV)
ZuvioToOpE TNV TIpOETOMGOI TwY TIAGKG/
QNXOKOV e TO MAPAQIVEATIO ick NuEPX TpIV
an6 T xpAon. EnwoTe Ta 6Toug 37 °C in oe
£nwaoTIKG KABavo COz GOTE TO MaPAGIVETIO
V& BEPUAVOET KAl V& KOPEOTET B TO DIOEETBI0.
EGV XPNOILOMOIOGVTON GAG- OKEG, BeBaIwBEiTe
6T Bev Exel KAEioEI EVTEAOG TO MG TG
QMOKaG EMEIBA aUTO B aNOTPEWE! TV
avrarayi aepiwv.
INUaVTIKG: KGOE spyaoTipio B mpémel v
QVOTPEXE! OTIG BIKEG ToU BEATIOTOTIOINEVES KOt

@

FertiCult™
Mineral Oil

ALGEMEEN

Beoogd gebruik

Minerale olién worden gebruikt om het medium te
bedekken tijdens de kweek of micromanipulatie
van menselijke gameten en embryo's tijdens

in-vitrofertilisatie  (IVF),

VOORZORGEN

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

Draag altijd beschermende Kledij wanneer er
gewerkt wordt met dergelijke specimens.
Aseptische technieken moeten worden
gebruikt om mogelijke besmetting te

sperma-injectie (ICSI) en verwante geassisteerde
voortplantingstechnologieén (ART).

Indicaties voor gebruik

Voor gebruik tijdens ART-procedures van patiénten
en koppels die onvruchtbaarheidsbehandelingen
ondergaan.

Beoogde gebruiker
De beoogde gebruikers zijn ART-professionals

KaBe avBpamvo, 0pyavike UAIkd Ba mpéne! v
Bcwpei-Tal BUVNTIKG Moip@deG. Nai Xeipileote
M Tar BefyuaTa pe TPGTIO Mou MPOPAETETX
Vi& napdyovTeg peTado-Tikoig Tou HIV i g
nnaTindag.

Na QOPATE MGVTG MPOOTATEUTIKI evBUMaoic:
KOTG TOV XEIPIOHG SEIVHGTWY.

O TIpEE vex xpNGIOTOISTTa GONTTN TeXVIKTD
ymn QM0GUY EVBEXOUEVOU EMGALVONG.

Kol TIG OUVOWETG
avanapaywyic (ART).

Evaeigeic xpiong
Tic XPAON KATG T SIGPKEIC TWY BIGDIKKCIGY ART
oF a0BevEiq KXl (EUYGpIa oy

Hmopei Vo €xel BOAR Gwn
£G4V  AMOpOKPUV! TOV  ENWOOTIKG
KABavO Kot GEET OF BEPHOKPAGIX dwpaTiou
VId MGPATETGUEVA  XpOVIKG  BlaoTiuaTa. H
Golorma awth s ckehsioeTal sy

6epaneicg UToyoVIPETNTAG

Npoopiiopevog xprioTng
O1 TIPOOPIZOHEVOI XPAGTES EIVAN ETTaYYEAHaTIES TG
ART (TeXVIKOT EDYAOTOILY, EUBPUOAGYOI f IGTPO).

Eroxeuspevog mANOUCHGE aoBEVEY

O MANBUOUGG-OTOXOG GMIOTEAEITI amd_OBEVETG
Kai {EUYGPIX TIou UMOBGMovTal o8 Bepameies
unoyovipeTNTaG.

IVETAZH

EAaippi 0puKTEACO. NPAIVETIO QUPHAKEUTIKOD
BaBUOD (KWBIKOG CAS: 8042-47-5)

NPOAIATPA®EE NPOIONTOE

Xnuiki) o0vBean

NukvérnTec: 0.83-0.86g/ml

1E0eG: < BOCP 0T0UG 30 °C

NoKipA  eVBOTOEV®@Y pe TN peBododoyia
Limulus Amebocyte Lysate (USP <85>):
< 0.1EU/m|

TiwA  unepofeidiou  (POV): < 0.1mEa/kg
(KpiTipia kuKkho@opia: <0.06 mEa/Kg)
AoKIpr OTEIPGTNTAG UE TNV TPEXOUGE 0BNYiCK
Ph. Eur. 2.6.1/ USP <71>: Kapia avanugn
Doipa euppiwy  movrikod: = 80%
BAGGTOKUOTEIG HETS amd 120 ©PEG OF TUTIKG
éoo IVF TOVTIKOG Moy KaADmTETal pe To
Sefyia U6 eEETaO!

To MOTONOINTIKG AV&AUONG KAl Tak ABAY sival

3
V& TG KaTeBGoETe aMO TOV I0T6TOMO Wag
(www.fertipro.com)

NPOEIAGNOIHEEIZ NPIN ANO TH XPHEH

NG i XPnoIHOTIOIEiTE T0 TpoioV:

Gev. UNGPXOUV  EVBEIEEIS  WIKPOBIGKIG
uoAuven,

£6v To Npa TOU MEPIEKTN EXel GVOIXTS
Eival EAGTTWUOTIKG KGTG TNV MaPGB0ON
Tou npoi6vTo
o £Gv EXel NOPENBEI 1) NUEPOUNVIG AENG.

No v KaTaWOXETaI TPIV o6 T Xprion.

No NV ENOVONIOOTEIPWBET HETE TO GVOIYHaL.
DUAGOOETAI 0TV GPXIKT TOU GUOKEUADTT: Ewg
TNV NuEP XpAONG.

MikpG oTayovi
VO EIVaI 0pATG 0TO AGDI. AEV UNGPXE! KAVEVE
nPOBMIG yia GOQaN| Xprion, £0600V Ta
OTAYOVIBI DEV SIOXETEGOVTAI iE MMETG KATG
TNV MPOETOIINOIG TWY TAGKG.

OAHTIEE OYNAZHI/ANOPPIWHE

+ To QuAGooETI peTagd 15-25 °C. EGv aut
n 8eppokpacia aMoBAKEUONG B8V UMOPET Vo
Siaopakiorei, To FertiCult™ Mineral Oil pnopei
EVOMOKTIKE VX QmoBnKEUTET oToUg 2-8 °C.
N ONuEIwBel 6TI QUTO LTTOPET VX POKAAEDE!
QohepoTTA N oMo EEAGAVILETAI GTAV TO
a0 avoBsplaiveTal.

No BiaTnpeirai pakpié and o (NMaK6) pug
Ko vo amoge-yeal N ékBeon os mnyég
aKTIvoPoNiag.

Ta mpoi6vTa pnopodv v xvnmuonumeow
£uG KAl 28 NUEPEG PET& TO GVOIVHA £QO0D
TnpodvTal 0TEipeg GUVBMAKES Kal T& TIPOIGVTA
QUAGOOOVTGI OTOUG BEPHOKPACIK  SwhaTiOU
EVAMOKTIKG 0TOUG 2-8 °C.

Ta  mPoiGVIa  mpEmEl v anoppinTovTal
GOHOWVE E TOUG TOTIKOGG KAVOVIOHOGS Y1 TNV
AMGPPIWN TV IGTPOTEXVONOYIKGY TPOIOVTWY.

&K véou pe
mv ENOVATONOBETNGH TOU OTOV ENMWOOTIKG
KNBaVO Vi GpKETEG Opes. EGV 36V sEaeIpOe,
QnoppiyTE 10 TPOIGV.
KGBe 00Bxp6 MepIoTaTIKG (GG 0pileTal oTov
Kavovioud mepi 11poTEXvOAOYIKDY MpoiGVTwy
2017/745) Ba MPEMEl VO QVOQEPETCI OTNV
FertiPro NV kai, KaTé nepinTwon, oTnv appodio
apxi Tou Eupwnaikod Kpdroug Méhoug oTo
onofo eival eyKaTEOTNUEVOS 0 XPROTNG /Ka
0 oBeVAg.

KAINIKO OGEAOZ

To

ral

KNVIKG  6ehog  Tou  FertiCult™  Mine-
Oil OXeTi(eTan e TO yeyovog 6T To EAaio

XPNOIHOMOIENTGN KATG TN BIGPKEI TV BIGBIKATIOY
ART 06 coBeveis kai {suyépia pe mpoPARMGT
OTEIPOTATOG. AVOUEVETQI OTI O eKBGOEIG TV
BIGBIKAOIOY ART OTIG OMoieq XPNOINONOIEITaI TO
EAQIO EIVOI OUYKPIOIUEG be TIG ekB&OEIG TG ART

(3NA. TOG0OTE KGNONG KAl TOGOOT TOKETO!

g,

dnuosielovTal oTNV ETAIA EKBEON HE AEIOAGYNON
am6 opotiuous TN Eupwmaikic Kovompogiag

(EIM) yia Tv Eupwnaiki ETaipeia Avepdmivng
Avamapaywyig kai EuBpuodoyiag (ESHRE).

Mio TEPIOOGTEPEG  EPWTACEIG OXETIKG pe TNV
AGHEAEIX KOl TNV GNIGB00N, EMKOIVWVAGTE HE TNV
FertiPro NV yio UnooTApign meAaT@v A Texvikn
unooTAPIEN.

1bryologen of artsen).

Doelpopulatie van patiénten

De doelpopulatie bestaat uit patiénten en
paren die een onvruchtbaarheidsbehandeling
ondergaan.

COMPOSITIE

Lichte minerale olie. Paraffineolie  van
farmaceutische kwaliteit (CAS-code: 8042-47-5)

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische compositie

Densiteit: 0.83-0.86g/ml

Viscositeit: < 60cP 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)
Steriliteitstest volgens de huidige Ph. Eur.
2.6.1/ USP <71>: Geen groei

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

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:

het enig teken van microbiéle contaminatie
vertoont;

de verzegeling van de container geopend
of defect is bij levering;

de vervaldatum overschreden is.

Niet invriezen voor gebruik.

Niet opnieuw steriliseren na gebruik
Bewaren in de originele verpakking tot de dag

In de olie kunnen sporadisch kleine
waterdruppeltjes zichtbaar zijn. Dit is geen
probleem voor veilig gebruik, zolang de
druppeltjes niet worden gepipetteerd bij het
bereiden van schaaltjes.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

Bewaar tussen 15-25°C. Indien deze

bewaar niet
kan worden, kan FertiCult™ Mineral Oil
ook bewaard worden bij 2-8 ° C. Houd er
rekening mee dat dit enige troebelheid kan
veroorzaken die verdwijnt als de olie weer
wordt opgewarmd.

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

De producten kunnen gebruikt worden tot
28 dagen na openen, wanneer steriele
omstandigheden aangehouden worden en de
producten bewaard zijn bij kamertemperatuur
of alternatief bij 2-8 ° C.

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

INSTRUCTIES

FertiCult™ Mineral Ol is voorgewassen. Geen
verdere voorbereidingen nodig,

Compatibel ~met gameten / embryo
cultuurmedia of behandelingsmedia die zijn
geolassificeerd als klasse IIb 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 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.
Belangrijk: elk laboratorium zou zijn eigen
geoptimaliseerde en gevalideerde labo
procedures moeten raadplegen.

De olie Kkan 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,

Elk emstig 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 Kiinische voordeel van FertiCult™ Mineral
0il houdt verband met het feit dat de olie wordt
gebruikt tiidens 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 in het jaarlijkse

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
te

de performantie, gelieve FertiPro NV
contacteren voor Klanten of technische

ondersteuning.

SYMBOLS GLOSSARY « GLOSSAIRE DES SYMBOLES » SYMBOLERLAUTERUNG « GLOSARIO DE SIMBOLO + GLOSSARIO DEI SIMBOLI + GLOSSARIO DE SIMBOLOS « FAQESAPIO EYMBOAQN « SYMBOLEN WOORDENLIJST

Symbols as defined in IS0 152231

Simboli di cui alla norma IS0 152231

152231

Symbole gemaR Definition in IS0 152231
Simbolos definidos en la norma IS0 152231

150152231
0Bohs GG opiovTan 070 1SO 152231
Symbolen zoals gedefinieerd i IS0 152231

Catalogue number Numero di catalogo Batch code Codice del lotto

Rteraneesataogue Nimerodo caofo Ruméro de o low
Bestellnummer ApIBuGG KaTaASYOU Chargencode Kubikog nopridag
Nimero de catalogo Catalogusnummer Nimero de lote Lotnummer
Use:by date Data di scadenza Manufacturer Produtiore
Date de péremption Prazo de validade Fabricant Fabricante
Verfalldatum Hugpopnvia AENG frsteller Mapackeuooric
Fecha de caducidad Vervaldatum Fabricante Fabrikant

Protect from heat and radioactive sources
Protéger de la chaleur et des sources radioactives
Vor Hitze und radioaktiven Quellen schiitzen
Proteger del calor y las fuentes radiactivas

Proteggere da fonti di calore e radioattive
Proteger do calor e de fontes radioactivas
MpooTacic: and BzoUoTT: Kl PABIEVEPYES TIYES
Bescherm tegen hitte en radioactieve bronnen

Medical device
Dispositf médical
Medizinisches Gerét
Producto sanitario

Dispositivo medico
Dispositivo médico
IaTpoTEXVOAOYIKG TIpOiGY
Medisch hulpmiddel

Consultinstructions for use Consultare fe istruzion per 'uso Cautions Attenzione

Copeuler e reructione gutseion Consulte as instrugses de utilzago Attention Cuidado
Gebrauchsanweisung beachte TupBoukeuTeiTe TIG 03NYieG XpoNG Vorsicht Mpoooxi

Coneule e ntciones s uso Raadpleeg de gebruiksaanwizing Precaucion Letop

Date of manufacture Data di produzione STERILE| A tecriche di

Date de fabrication
Herstellungsdatum
Fecha de fabricacion

Data de fabricagao
Huepopnvia napaywyric
Productiedatum

-

Temperature limit

Limite de temperatura

Limite di temperatura
Limite de temperatura
pio BeppoKpaciag
Temperatuurslimiet

Do not resterilize
Ne pas restériliser
Nicht resterilisieren
No reesterilizar

Non risterilizzare
Nao reesterilizar

Mny enavanooreipdvere
Niet opnieuw steriliseren

Single sterile barrier system with protective packaging outside.
Systéme de barriare stérile unigue avec emballage de protection & I'extérieur.

Sistema de barrera estéril individual con embalaje protector en el exterior.
Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo esterno.
Sistema de barreira esterilzada dnica com embalagem protetora extema

ut egwrepik

Enkelvoud e
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verpakking aan o butntant

Do not use if package is damaged and consult instructions for use.
Ne pas utiliser si I consulter les
Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt ist und die Gemaucnsanwensung Wvuehen
No utilizar si ¢l empaque esta danado y consultar instrucciones de
jon o istrurion por Tuso.
Nao usar se a emba!agem estiver danificada e consultar as instrugoes de uso,
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My wn
Niet gebruiken ndion verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwiiziging.

Single sterile barier system
Systéme a barrisre stérile unique
Steriles Barriere-Einzelsystem

Sistema de barrera estéril simple

Sistema di barriera sterile singola

Sutema de barers sl 0o
Z00TNG OVOD PPaYLOD TEIPGTATAG

Envonouts tenel bororesetoom

‘Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745

‘Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

2797

(CE marking by Notified Body 2797
Marquage CE délvré par forganisme notiié 2797
CEgekennzeichnet durch die Benante Stelle 2797
Marcado CE por la Entidad notificada 2797
Marcatura CE da parte delforganismo notifcato 2797
Marcagdo CE por Orgdo Notificado 2797

Xfiuavon CE a6 Tov Konvororngiévo Opyavious 2797
CE-markering door Notified Body 2797

Symbol as defined in 21 CFR 80115
‘Symboles tels que définis dans (a norme 21 CFR 801.15
Symbol gema Definiton in 21 CFRBO115
180115 (ttulo 21
Simbolo ai sensi del 21 CFR80115.
Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
6BoAo 61w opiCeTan oTo 21 CFR 80115
‘Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

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

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

»
La legge Ia vendita di in medico o su prescrizione medica.
A lei federal EUA restringe a venda deste dispositivo por ou por ordem de um medico.

Other languages can be
downloaded on our website




