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HVOILO50P

1 x 100ml

1 x 500ml

1 x50ml

1 x 100ml

HVOIL500 Cult™ High Viscosity Oil

glass bottle)
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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 (ICSl) and
Assisted reproductive technologies (ART).

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

For professional use only.

COMPOSITION

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

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

Density: 0.86-0.88g/ml

Viscosity: 95-140cP at 30 °C

Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methedelog

<85): < 0.1EU/ml

e Peroxide Value
<0.06 mEq/kg)

e Sterility test according

growth

(POV):

w.fertipro.com).

it becomes clou
ontamination;

iry date has been exceeded.

t freeze before use.

t re-sterilize after opening.

in its original packaging until the day of use

RAGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

e Store between 15-25 °C.

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

irradiation

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

at room temperature.

e Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperature

(€37 °C).

e The devices need to be disposed in accordance with local

regulations for disposal of medical devices.

ailable upon request

= of microbial

ened or defect when the product

SYMBOLS GLOSSARY

INSTRUCTIONS FOR USE

e FertiCult High Viscosity Oil No further
preparations are necessary.

e Compatible with gamete/embryo culture or handling media
classified as class llb or Ill Medical Device (for example but

not limited to: FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium and

is pre-washed. Symbols as defined in 1SO 152231

&

Catalogue number

other products of product range of ART media manufactured Batch code
by FertiPro NV)

e We advise to prepare dishes/flasks with oil the day before
use. Incubate them at 37 °C in a CO, incubator so that the oil Use-by date

warms up and becomes saturated with gas. If flasks are used,
be sure not to tighten the cap of the flask because this will
prevent gas exchange.

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

PRECAUTIONS

%
e

HIV or hepatitis.
e Always wear protective clothin
e Aseptic techniques sh
contamination.

Cautions

the incubator and
xtended periods
if the oil is re-
everal hours, if

anufacture

replacing it in the incubat
ppear discard the product.

dical Device Sterilized using aseptic processing techniques

e reported
authority
atient is

applicable, the com

which the user an Temperature limit
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Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745
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Single sterile barrier system

Single sterile barrier system with protective
enefit of FertiCult High Viscosity Oil is related to the packaging outside.
oil is used during ART-procedures of patients and
nfertility problems. It is expected that the outcomes
dures in which the oil is used are comparable with
he 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).

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

For further questions regarding to the safety and performance, CE marking by Notified Body 2797

please contact FertiPro NV for customer or technical support.
Symbol as defined in 21 CFR 801.15

R ONLY

US Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.
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INDICATIONS D’UTILISATION INSTRUCTIONS D’EMPLOI GLOSSAIRE DES SYMBOLES

FertiCult High Viscosity Oil est une huile minérale visquese e FertiCult High Viscosity Oil est prélavée, de sorte qu’aucune
(d=0.86-0.88g/ml) pré lavée avec I’eau, préte a I’emploi, destinée autre préparation n’est nécessaire.

a étre utilisée dans les procédures Fécondation in vitro (FIV), e Compatible avec les milieux de culture ou de manipulation
Injection intracytoplasmatique de sperme (ICSl) et les techniques des gameétes/embryons classés comme dispositif médical de
de reproduction assistée apparentées. classe Ilb ou Il [p. ex. (liste non exhaustive) : FertiCult™ IVF
medium, GAIN™ medium et autres produits de la gamme des
milieux d’ART concus par FertiPro NV)

Symboles tels que définis dans la norme I1ISO 15223-1

&

Référence catalogue

_ ) Numéro de lot
Le recouvrement d’huile est fortement recommandé pendant la

culture des ovocytes, la dénudation ovocytaire, la fécondation e Nous recommandons de préparer les boites/ fioles avec I’huile
des ovocytes (par FIV ou ICSI), la culture et la manipulation des la veille de I'utilisation. Incuber @ 37 °C dans un incubateur a
embryons. L'huile permet d’utiliser de petits volumes de milieu CO, afin que I'huile se réchauffe et se sature en gaz. Si des
pour la fécondation et la culture/manipulation des embryons. fioles sont employées, veiller a ne pas en serrer le bouchon, ce

La fonction principale d’'une couche d’huile est d’empécher qui empécherait I’échange gazeux. N

Date de péremption

I’évaporation du milieu de culture, ce qui entrainerait une e Important: chaque laboratoire doit suivre ses propres
augmentation de la pression osmotique, mais permettrait aussi procédures de laboratoire optimisées et validées.

d’éviter les fluctuations du pH et de la température. Ce fait est ;
essentiel car les variations du pH du milieu peuvent affecter le PRECAUTIONS
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 e Toujours porter des véteme
—_— manipulation des spécim )
e Toujours travailler A Attention

Huile minérale (huile de paraffine) (monographie PE : 0239, d’éventuelles contamina
numéro CAS : 8042-47-5) e ['huile peut présenter un aspect tro
I’in r et lorsqu’on la laisse re

a température abrication
Cette turbidité
I’huile en la

eures. Si ce

SPECIFICATIONS DU PRODUIT
J— i g alement lors du rééquilibr

Stérilisation par préparation aseptisée

Composition chimique

Densité: 0.86-0.88g/ml

Viscosité: 95-140cP a 30 °C

Test de détection des endotoxine

d’amébocytes de limules (USP,

e |ndice de peroxyde (POV):
<0.06 mEq/kg)

e Essai de stérili

européen
signalé
ente de
u le patient

Limite de température

éant, a I'autorité ¢

guel I'utilisateur R R N . )
Systéme a barriére stérile unique

A
O

O Systéme de barriére stérile unique avec emballage
de protection a I'extérieur.

CLINIQUES

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
st utilisée lors de procédures d’ART chez les patients consulter les instructions d’utilisation.
et les couples ayant des problémes d’infertilité. Les résultats des
procédures de procréation médicalement assistée dans lesquelles
cette huile est utilisée devraient étre comparables aux résultats

des procédures standard de procréation médicalement assistée

5 cliniques de FertiCult High Viscosity Oil sont liés au @

Utilisation

pharmaceutiqu Symbole tel que défini dans le Réglement relatif aux dispositifs

médicaux 2017/745 de la Commission européenne

et une fiche de ¢
ande ou peuvent &

sont disponibles s

otre site Internet (en termes de taux de grossesse et de taux d’accouchement)
comme publiés dans le rapport annuel revu par les pairs de C € Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797
I’European IVF-monitoring Consortium (EIM) pour I’'European 2797

Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE).

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

R ONLY

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

s utiliser le produit'si :

t trouble ou s’il présente des signes de contamination

robienne;

percule du contenant est rompu ou abimé a la livraison;

date de péremption est dépassée.

e pas congeler avant utilisation.

Ne pas restériliser aprés ouverture.

e Conserver dans son emballage d’origine jusqu’au jour de
|"utilisation.

En vertu de la législation fédérale des Etats-
Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

INSTRUCTIONS RELATIVES AU
STOCKAGE ET A LELIMINATION

e Conserver entre 15-25 °C.

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

e 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.

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

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



ANWENDUNGSGEBIETE

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

FertiCult™
High Viscosity Oil

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

Nur fiir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

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

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

e Chemische Zusammensetzung
Dichte: 0.86-0.88g/ml

L ]
e Viskositat: 95-140cP bei 30 °C
e Endotoxintest mit der Limu

STERILE | A (USP <85>): < 0.1EU/m

setzungskriterien: <0.0
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HINWEISE, VO
HVOILO50P

1x100m| kt nicht verwenden, wenn es:

getribt ist bzw. Hinweise auf eine

erunreinigung aufweist,

o mit gedffnetem oder defektem Behalterverschluss geliefert
wurde,

o das Verfalldatum abgelaufen ist,

e Vor Gebrauch nicht einfrieren.

igh Viscosity Oil e Nach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

e Bis zum Tag der Verwendung in der Originalverpackung
aufbewahren.

mikrobielle

1 x 500ml

1 x50ml

1 x 100ml

HVOIL500 Cult™ High Viscosity Oil

glass bottle)
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HINWEISE ZUR LAGERUNG/ENTSORGUNG

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

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

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

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

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

VERWENDUNGSHINWEISE

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

e Kompatibel mit Gameten-/Embryokultur-
Handhabungsmedien, die als Medizinprodukt
oder Il klassifiziert sind (z. B. insbeso
medium, GAIN™ medium und ander
NV hergestellten Produktreihe

e Wir empfehlen, die Sch

armt und mit Gas
rden, achten Sie
erschlieflen, da

Inkubator inkubieren, so
gesattigt wird. Wenn Flaschen verwen

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

&

Bestellnummer

Chargencode

Verfalldatum

%
o

Vorsicht

iche Verunreinigungen zu vermeiden, sollten

Methoden angewendet werden.

genommen wird und flir langere Zeit bei Raumtemperatur
stehen gelassen wird. Eine solche Tribung verschwindet
normalerweise, wenn das Ol erneut aquilibriert wird, indem es
fur mehrere Stunden in den Inkubator zurlickgestellt wird. Falls
die Tribung nicht zurtickgeht, ist das Produkt zu verwerfen.

e Auftretende schwerwiegende Vorkommnisse (nach der
Definition der Europaischen Verordnung 2017/745 Uber
Medizinprodukte) sollten an FertiPro NV und, sofern zutreffend,
an die zustandige EU- Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der
Nutzer bzw. Patient ansassig 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 o]
verwendet wird, mit den ART-Ergebnissen (d. h. Schwangerschafts-
und Entbindungsrate) vergleichbar sind, wie sie im jahrlichen,
von Fachleuten Uberpriften Bericht des Europaischen IVF-
Uberwachungskonsortiums (EIM) fiir die European Society of
Human Reproduction and Embryology (ESHRE) veroffentlicht
werden.

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

Sterilisiert mit antiseptischen
Verarbeitungsmethoden

Temperaturgrenze

A
O

Steriles Barriere-Einzelsystem
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. \
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Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung
auen.

®

Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung hinzuziehen.

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

q3

2797

CE-gekennzeichnet durch die Benannte Stelle
2797

Symbol gemaf Definition in 21 CFR 801.15

R ONLY

Gemaf US-Bundesgesetzgebung darf dieses
Gerat nur von Arzten verkauft oder bestellt
werden.
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ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA
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URL: www.fertipro.com
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INDICACIONES PARA USAR INSTRUCCIONES DE USO

FertiCult High Viscosity Oil es un aceite mineral viscoso (d= 0.86- e FertiCult High Viscosity Oil viene prelavado. No se requieren

0.88g/ml), pre-lavado con agua y listo para usar que se emplea preparaciones adicionales.

en la Fertilizacién in vitro (IVF), la Inyeccidon intracitoplasmatica e Compatible con cultivos de gametos o0 embriones o medios de

de espermatozoides (ICSl) y en técnicas de reproduccion asistida manipulacion clasificados como producto sanitario de clase Ilb

relacionadas. o lll (por ejemplo, entre otros: FertiCult™ IVF medium, GAIN™
medium y otros productos de la gama de productos de ART

El recubrimiento con aceite es muy recomendable durante el media fabricados por FertiPro NV)

cultivo, la denudacién y la fecundacién de ovocitos (ya sea por e Recomendamos preparar las placas/los matraces con aceite

FIV o ICSI), asi como el cultivo y la manipulacién de embriones. el dia antes del uso. Inclibelos a 37 °C en una incubadora de

El aceite permite utilizar pequefos volimenes de medio para CO, para que el aceite se caliente y se sature con gas. Si se

la fecundacion y el cultivo o la manipulacién de embriones. Las usan matraces, aseglrese de no ajustar la tapa del matraz,

funciones principales del recubrimiento con aceite son impedir porque esto evitara el intercambio de gase.

que el medio de cultivo se evapore, lo que podria producir un e Importante: Cada laboratorio debe consultar sus propios

aumento de la presién osmética, y evitar fluctuaciones del pH procedimientos validados y optimizados.

y la temperatura. Esta caracteristica es fundamental ya que las

variaciones del pH del medio pueden afectar al metabolismo PRECAUCIONES
del embrion, mientras que el estrés osmético puede producir J—

alteraciones del ADN y de las proteinas que afecten a la funcién

celular. e Todo el material humano y organico debe consi
potencialmente infeccioso. Manipule tod
Solo para uso profesional. si fueran capaces de transmitir el V
_ e Utilizar siempre ropa de p
COMPOSICION muestras.
—_— e Debe utilizarse una t

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

ceite vuelve a

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO urante varias

eglamento
Composicién quimica e suceda
Densidad: 0.86-0.88g/ml
Viscosidad: 95-140cP a 30 °C
Prueba de endotoxinas medi

amebocitos de Limulus

odologia de lisad
< 0.1EU/ml

d segun la
: sin crecimiento inico del FertiCult High Viscosity oil esta relacionado

de que el aceite se utiliza durante procedimientos

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).

Uso de aceite
Certificado de

desde nuestro siti (www.fertipro.com

ERTENCIAS AN

Si tiene mas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento,

tilice el producto si: pongase en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de

bia vuelve turbio” o presenta cualquier signo de atencién al cliente o de asistencia técnica.
taminacién microbiana;

precinto del envase esta abierto o defectuoso en el

mento de la entrega del producto;

e ha superado la fecha de caducidad.

0 congelar antes del uso.

e No reesterilizar después de su apertura.

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

INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/ ELIMINACION

e Almacene entre 15-25 °C.

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

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

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

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

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma I1SO 15223-1

Nimero de catélogo

Fecha de caducida

LOT Ndmero de lote

Precaucion

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

°C
A
O Sistema de barrera estéril simple

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

@ No utilizar si el empaque esta dafiado y consultar
instrucciones de uso.

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

C € Marcado CE por la Entidad notificada 2797
2797

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

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
R la venta de este dispositivo exclusivamente por
ONLY PORT]
parte o por orden de un médico.
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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
degliembrioni. L'olio permette di utilizzare volumi ridotti di terreno
per la fecondazione e la cultura/manipolazione degli embrioni. La
funzione primaria di una copertura con olio & quella di impedire
I’evaporazione del terreno di coltura - che comporterebbe un
aumento della pressione osmotica - e di evitare fluttuazioni
del pH e della temperatura. Questo fattore & critico poiché le
variazioni del pH del terreno possono influenzare il metabolismo
dell’embrione, mentre lo stress osmotico pud causare alterazioni
del DNA e delle proteine che influenzano la funzione cellulare.

Per uso esclusivamente professionale.

COMPOSIZIONE

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

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

e Composizione chimica

e Densita: 0.86-0.88g/ml

e Viscosita: 95-140cP a 30 °C

e Test delle endotossine mediante il
amebociti di Limulus) (USP <85>):

e Indice di perossido: < 0.1mkEe
mEq/kg)

e Test di sterilita se
assenza di cr

MEA te

nalisi e la MSD
essere scaricati

e Un certificato

(www.fertipro.co

LLUSO

utilizzare il prodot

diventa torbido o

terica;

igillo del contenitore & aperto o difettoso quando il

dotto viene consegnato;

data di scadenza é stata superata.

congelare prima dell’'uso.

on risterilizzare dopo I'apertura.

e Conservare nella sua confezione originale fino al giorno
dell’utilizzo.

ra evidenza di contaminazione

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/LO
SMALTIMENTO

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

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

a fonti di radiazioni.

| prodotti possono essere usati fino a 1 mese dopo I'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).

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

ISTRUZIONI PER LUSO

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

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

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

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

PRECAUZIONI

e Tutti i materiali organici di provenienza umana
considerati potenzialmente infettivi. En
tutti i campioni come potenziali a
0 epatite.

® Indossare sempre indum
i campioni.

e Per evitare possibili con
tecnica asettica

i apparire torbido se rimosso da atore e lasciato

i rolungati. Tale

nuovamente

rbidita non

un incidente grave sensi del
745 relativo ai dis i medici),
o NV e, se del cas ‘autorita

dell’lUE in cui si trova I'utente

CLINICO

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

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

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simboli di cui alla norma ISO 15223-1

Numero di catalogo

Codice del lotto

Data di scadenza

%
o

Attenzione

Sterilizzato con tecniche di lavorazione asettiche

Limite di temperatura

Sistema di barriera sterile singola

Sistema di barriera sterile singolo con
' imballaggio protettivo esterno.

S
£

>
D

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

@)

Simbolo ai sensi del MDR 2017/745 della Commissione UE

q3

2797

Marcatura CE da parte dell’organismo notificato
2797

Simbolo ai sensi del 21 CFR 801.15

R ONLY

La legge federale statunitense limita la vendita di
questo dispositivo a un medico o su prescrizione
medica.



INDICACOES DE UTILIZACAO

FertiCult High Viscosity Oil € um 6leo mineral viscoso pré lavado
com agua pronto para o uso (d=0.86-0.88g/ml) em Fertilizagao
in vitro (FIV), Injecdo espermatica intracitoplasmatica (ICSI) e
técnicas de reproducao assistida relacionadas.

FertiCult™
High Viscosity Oil

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

funcgao celular.
Apenas para uso profissional.

COMPOSICAO

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

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

e Composicao quimica
e Densidade: 0.86-0.88g/ml
e Viscosidade: 95-140cP a 30 °C
e Teste de endotoxina pela metodologia dg
de Limulus (USP <85>): < 0.1EU/
A e Valor de peroxido (POV ): < 0.
<0.06 mEq/kg)
e Teste de esterilida
crescimento

STERILE

ID do documento: FPO9 120V RO1 B.2
Atualizar: 08/05/2023

MATERIAL INCLUIDO
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$
e
utilizar o produto
HVOILO50P rturvoouapresent Iquerevidénciade contaminacao

robiana;
acre do recipiente estiver aberto ou se o produto
esentar defeito no momento da entrega;

zo de validade vencido.

0 congelar antes de utilizar.

ao reesterilizar depois de aberto.

e Manter na sua embalagem original até ao dia de utilizagao.

1 x 100ml

1 x 500ml

1 x50ml

INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/
DESCARTE

1 x 100ml

HVOIL500 Cult™ High Viscosity Oil

glass bottle)

e Armazene o entre 15-25 °C.

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

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

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

FertiPro NV e Os produtos sao estaveis apos o transporte (max. 5 dias) a
Industriepark Noord 32 temperaturas elevadas (< 37 °C).
8730 Beernem / Belgium e Os dispositivos devem ser descartados de acordo com o0s

Tel +32 (0)50 79 18 05 regulamentos locais para o descarte de dispositivos médicos.
Fax +32 (0)50 79 17 99
URL: www.fertipro.com

E-mail: info@fertipro.com

CE

2797

GLOSSARIO DE SIMBOLOS

INSTRUGCOES DE USO

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

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

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

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

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

&

Nimero de catélogo

Lote

Prazo de validade

PRECAUCOES

%
o

e Todo o material organico, humano, deve s
potencialmente infeccioso. Manuseie t
como potenciais transmissores de

e Use sempre roupas de proteca

e A técnica asséptica dev
contaminagoes

e O 6leo pode parecer tWrvo ao ser

e ficar em temperatura ambiente p

ormalmente essa turvacao

ado, deixandose 0 mesmo

Se a turvacao nao desa

ar as amostras.
ara evitar possive

Cuidado

o da incubadora
os periodos de
rece se o 6Oleo
cubadora por
r, descarte o

abricacao

Esterilizado usando técnicas de processamento
asséptico

gulamento
ue tenha
icavel, a

Limite de temperatura
tado-Membro da

°C
°C
O Sistema de barreira estéril Ginico

®

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

q3
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Sistema de barreira esterilizada Unica com

. . . . . . P . embalagem protetora externa.
inico do FertiCult High Viscosity Oil esta relacionado gemp

e o Oleo ser utilizado durante os procedimentos
acientes e casais com problemas de infertilidade.
spera-se que os resultados dos procedimentos ART em que o
6leo é utilizado sejam comparaveis aos resultados do ART (ou
seja, taxa de gravidez e taxa de parto), conforme publicado no
relatério anual do European IVF-monitoring Consortium (EIM)
para a Sociedade Europeia de Reprodugao Humana e Embriologia
(ESHRE).

Nao usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugdes de uso.

Marcacdo CE por Orgdo Notificado 2797

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

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15

R ONLY

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



ENAEIZEIZ XPHZHZ

FertiCult High Viscosity Oil givai mpomAupévo, €Tolgo yio xpAaon,
naxippeuoto mapa@ivédaio (d=0.86-0.88g/ml) yix xpAon oe
EEwowpaTiKA yovipgomoinon (IVF), EVOOKUTTXPOTAXCUATIKA €yxuon
oneppaTolwapiou (ICSI) kol cuvapeiq TeEXVIKES umoBonBoluevng
AVATTHPRYWYAG.

FertiCult™
High Viscosity Oil

H emioTpwon pe TOPAPIVEAKIO OUVIOTATAI IDIXITEPH  KOTE
TNV KXANEPYEIX WOKUTT&PWY, TNV QMOyUUVWOoN WOKUTTEPWY,
TN yovigormoinon wokuTT&pwv (eite pe IVF eite pe ICSI), Tnv
KaAMEPYEIX Kol TOV XEIPIoUO euBplwy. To EAaio emTpEMEl TN XPAON
MIKPWV OYKWV PECOU yIa TN yovidomoinon Kol Tnv KaAAIEpyeia/
ToV Xelplopo euPplwyv. H KOpIx AeiIToupyia TNG EMKEAUWNG EAXiOU
eival N amo@uyn Tng e€&THIONG TOU PECOU KaAAIEPYEIRG, N Omoix
B pumopoloe va 0dNYAOEl 0 QUENUEVN WOMWTIKA Tieon, Kal N
amoPUYRA SIGKUPGVOEWY ToUu pH Kal TG Bepuokpaoiag. To yeyovog
auTo gival {wTIKAG onuaoiag dedouévou 6Tl ol HeTAPBOAEG Tou pH
TOU PEOOU UTTOPET V& emnpe&oouv Tov PeTaBoAIoUO Tou eupplou,
eV TO WOPWTIKO 0TPEG umopei v odnynRoel oe peTaBoAég Tou DNA
KO TWV TPWTEIVQV TTOU emNPe&louv TNV KUTTAPIKA AEITOUPYIa.

Mobvo yix emayyeAUXTIKA XPAON.

ZYETAZH

Napapivédaio (paraffin oil) (Movoypagia EP 0239, kwdI-kdg CAS:
8042-47-5)

NMPOAIATPA®EE MPOIONTOE

XnuikA olvBeon
MukvoTnTa: 0.86-0.88g/ml

1E0deq: 95-140¢P otoug 30 °C
AoKIuA evdoTo&IVOV PE TN W
Lysate (USP <85>): < 0.
e TiuR umepo&eldiou

STERILE | A

ID eyypdpou: FPO9 120V RO1 B.2

Evnuépwon: 08/05/2023 .
AVATTUEN
vV TovTIKoO: >
IEPYEING O€ TUTTIKG

YAIKO NMOY NEPINAMBANETAI

S KOAOTITETOI e Jo UTTo €EETOION
o XpAon mopa@iv POPUAKEUTIKAG KO
,§ To moTomoINTIKO ong Kal T AAAY ef
ey QUTAPOTOG A PTTOP TO KATEBROETE O
‘Qo" www.fertipro.com)
QS
Y
v-Q IAOMNOIHZEIZ NP TH XPHZH
HVOILO50P

XPNOIUOTIOIEITE TO
dev eival dlauyEg R um&pxouv evdEi&elq MIKPOBIGKAGQ
o6Auvong;

TO TTOPX TOU TIEPIEKTN EXEI QVOIXTET A €IV EAXTTWUATIKO
oT& TNV ToP&d0CN TOU TTPOIOVTOC;

o ghv €xel mapéABel N nuepopunvia ARENG.

o No unv kaTawixeTol mpIv ommd Tn XpAon.

e No UnVv emavamooTelpwOei JETK TO &VOIYUA.

o QUAKOOETAI OTNV QXPXIKA TOU OCUOKEUXOIO EWG TNV NUEPX XPAONG.

1 x 100ml

1 x 500ml

1 x50ml

1 x 100ml

OAHTIEZ ®YAAZHEZ/ANOPPIWHE

HVOIL500 Cult™ High Viscosity Oil

glass bottle) ® To puA&ooeTal peTagl 15-25 °C.

o No diaTnpeital PJokpIG omd To (NMGKO) WS KAl Vo rmopel-
yeTal n €kBean oe MNYEQ XKTIVOBOAIKG.

e Tow mpoidvTa pmopolv vor xpnoigomoinBolv €wg kKol 1 PAvVAG
MET& TO Gvolyuo eOCOV TNPOUVTAI OTEIPEG CUVOAKEG KOl TO
MPOIOVTA PUAGOOOVTOI 0TOUC BEPUOKPXOIC dWUATIOU.

e Ta MpoiovTa €ival oTabep& PeT TN PeTaPop& (Uey. 5 nuépeg)
oe augnuéveg Bepuokpaoaieg (< 37 °C).

e Tax TPOIOVTK TPEMEl VO QMOPPITTOVTAl OUPPWVA HPE TOUg
TOMKOUG KAVOVIOUOUQ YIG TV &mdppIWn TWV IXTPOTEXVOAOYIKWV
MPOTOVTWV

YNOZTHPI=ZH NEAATQN-TEXNIKH YNOZTHPI=H

FertiPro NV

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

CE

2797

OAHTIEZ XPHZHZ

e To mapaivédaio FertiCult High Viscosity Oil eivau mpoek-
mAUPEVO. Aev gival amapaiTNTN KOAPIX TEPXITEPW TTPOETOIPA DI,

® JUUBATO pE KXANIEpYEIa YaueTOV/eUBplwy A péoa xelplopol
mou TaEIVOPOUVTOI WG IXTPOTEXVOAOYIKG TTPOTOVTO KATNYOPIaG
1B A 1l (evdeikTiKG: FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium kol
GA TPoioVTa TNG 0€Ip&G HEowV ART TTOU KATXOKEUGLOVTXI Q1o
Tnv FertiPro NV)

® YUVIOTOUME TNV TIPOETOINGOIO TWV TPURAIWV/PAXOKWV HE TO
ToPPIVEAXIO piat NUéEPa TTpIV ammd T XxpAon. Emw&oTe Ta 0TOUGQ
37 °C in oe enmwaoTIKO KAIBavo CO, MOTE TO MHPAPIVEAXIO VX
BepuavOel Kal va KopeoTel Je To 510&€Td10. E&v XpnoipomoloivTal
PAG- oKeg, BeBaiwbeiTE OTI dev EXel KAETOEI EVTEANG TO TTOPX TNG
PAKOKQG eEIdA aUTO B XmOTPEWEI TNV AVTAAAGYA KEPTWV.

® INUOVTIKO: K&OE epyxoTApIO B TPEMEl V& QVATPEXEl OTIQ
OIKEG TOU BEATIOTOTOINUEVEG KOI EMKUPWHEVEG EPYROTNPINKES
Ol dIKXOTEG.

MPO®YAAZEIZ

e K&Be avOp®mvo, opyavikd UANKO
OuUVNTIK& Aoln@woeg. Na xelpil
ToU TIPORAETETAI VIO TP
NMaTiTIoNG.

Na pop&Te MEAVTX TPOOT

OEIYUETWV.

EPUOKPOOIX
H BoAOTNTX

0 KAIBavo Kol o@edei
OMEVA XPOVIK& OIOTH

O KAIBavo
0ioV.

¢ opiletal otov Kavovioud
v 2017/745) Ba mpénel
oeTau oTnv FertiPro , KOT& mepinTwon, otnv
pxA Tou Eupwnaikod KpaTtoug MéNoug oTo omoio gival
€vog 0 XpAoTNg /Kol 0 axoBevAg.

AOZ

To kKAvik6 O6¢pelog Tou FertiCult High Viscosity Oil oxetiteTou
Je To yeyovog OTI TO EAXIO XPNOIMOTIOIEITAI KOT& Tn OIKPKEIN
Twv diadikaolwv ART oe aobeveiq Kal {euyGpio Ye TTPORBAAUAT
oTeIPOTNTAG. AvauéveTal 6T ol ekBAoelg TwV dIadIKaolwv ART oTIq
OTTI0iEQ XPNOIYOTIOIEITI TO EAXIO EIVAI GUYKPIOIYEG PE TIG EKBAOEIQ
™ng ART (dnA. mocooTd kONoNg Kol mMooooTO TokeTOU), OMWG
onuoaiedovtal oTnV eTAOIX €kBeon Ye a&loAdynon amd ouoTiMoUC
NG EupwmnaikAg Koivompagiog mapakoAolOnong eEwowUGTIKAG
yovipgomoinong (EIM) viax Tnv Eupwnaikf ETaipeia AvOpmmivng
Avamapaywyng kol EuBpuoloyiag (ESHRE).

Mo meplooOTEPES EPWTAOEIG OXETIKG WE TNV KOPEAEIX KXI TNV
amédoon, emkolvwvAote pe Tnv FertiPro NV yia umooTApién
MEAXTOV ) TEXVIKA UTTOOTAPIEN.

FAQZZAPIO XYMBOAQN

Y0uBoAa 6Twg opilovTtal 010 I1ISO 15223-1

Ap1BOC KATOAOYOU

KwdIkog mapTidag

Huepopnvia Afgn

E v 5 [

0 QWG

Mpoooxn

ATTOOTEIPWHEVO PE RONTITEG TEXVIKEQ EMEEEPYROING

‘Opio Bepuokpaoicg

YOoTnUa povol ppayuol oTelpdTNTOG
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Movo amooTeIpWPEVO 6UOTNUA PPOYUOU PE
eEWTEPIKNA TTPOOTATEUTIKA CUOKEUGOIX.

Mn XPNGILOTIOIEITE &V N CUCKEUGOIT: Eivail
KOTEOTPOUMEVN KOI OUMBOUAEUTEITE TIG 0dNYieg XxpRong.

®

Y0uBoMo 6mwg opileTan atnv OIMNM 2017/745 Tng EupwniaikAg EmMTpomAg

q3

2797

YAuavon CE amé Tov Koivoroinuévo Opyavioud
2797

Y0uBoAo 6mwg opileTan oTo 21 CFR 801.15

R ONLY

H opoomovdiaki HIMA vouoBeoia mepiopilel To ev
AOYW 106TPOTEXVONOYIKO TTPOIOV G TWANGN amd
10TPO A KATOMIV EVTOAAG IXTPOU.



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).

FertiCult™
High Viscosity Oil

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 beinvlioeden.

Enkel voor professioneel gebruik.

COMPOSITIE

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

PRODUCTSPECIFICATIES

Chemische compositie

Densiteit: 0.86-0.88g/ml
Viscositeit: 95-140cP at 30 °C
Endotoxinetest met Limulus Amebg
A (USP <85>): < 0.1EU/mlI
e Peroxide Waarde (POV):
mEq/kg)

STERILE

Document ID: FPO9 120V RO1 B.2
Update: 08/05/2023

MATERIAAL AANWEZIG

(paraffine olie
Certificaat va
aanvraag of ku
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HVOILO50P

troebel is of het entg teken van microbiéle contaminatie
oont;

verzegeling van de container geopend of defect is bij
ering;

e vervaldatum overschreden is.

iet invriezen voor gebruik.

e Niet opnieuw steriliseren na gebruik.

e Bewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik.

1 x 100ml

1 x 500ml

1 x50ml

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

1 x 100ml

HVOIL500 Cult™ High Viscosity Oil

glass bottle)

e Bewaar tussen 15-25 °C.

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

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

FertiPro NV e Stabiel na transport (max. 5 dagen) bij een verhoogde

Industriepark Noord 32 temperatuur (< 37 °C).

8730 Beernem / Belgium e Producten moeten als afval behandeld worden in

Tel +32 (0)50 79 18 05 overeenstemming met de plaatselijke voorschriften voor

Fax +32 (0)50 79 17 99 afvalbehandeling van medische hulpmiddelen.

2797

KLANTEN-TECHNISCHE ONDERSTEUNING

URL: www.fertipro.com
E-mail: info@fertipro.com

INSTRUCTIES

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

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

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

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

VOORZORGEN

e Humaan, organisch materiaal moet altijd
infectieus beschouwd worden. Behandel
ze HIV of hepatitis kunnen overdra

e Draag altijd beschermende kI
met dergelijke specimen

cubator gehaald
est is voor een
stal als de olie
de incubator
jnt, gooi het

e De olie kan er troebel uitzien als ze ui

n Medical
an, moet
ing, aan
e gebruiker

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

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

SYMBOLEN WOORDENLUST

Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1
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Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de buitenkant.

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

CE-markering door Notified Body 2797

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

R ONLY

Volgens de federale wetgeving van de US mag dit
medische hulpmiddel alleen door een arts of op
doktersrecept worden verkocht.



NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

FertiCult High Viscosity Oil e npepBapuMTEAHO NPOMUTO C BOAQ,
rotoBo 3a ynotpeba MWHEPAAHO MacAO C BWCOK BMUCKO3WUTET
(d=0.86—0.88 g/ml) 3a u3non3BaHe NpuW WMHBUTPO OMNAOXAAHE
(IVF), HTpauutonAa3MeHo MHXeKTMpaHe Ha cnepmaTo3ounam (ICSI)
M aCUCTUPaHU PENPOAYKTUBHU TexHOAOTMU (ART).

[ToKpMBaAHETO C MACAO € CUAHO MPEnopPbUYMTEAHO MO BpeMe Ha
KYATUBMPAHE Ha OOUMTU, AEHyAALMA Ha OOLMTM, OMAOXAAHE Ha
ooumnTn (4pes IVF uaum ICSI), kyaATuBUpPaHe u paboTta ¢ eMOPUOHM.
MacAoTO N03BOAABA M3MOA3BAHETO Ha MaAku obemu cpepa 3a
OMNAOXAaHE U KYATUBUpaHe/obpaboTka Ha embpuoHu. OcHoBHaTa
bYHKLMA HA MAaCAEHOTO NOKPUTHUE € Aa NPEAOTBPATU 3NapsABaHETO
Ha XpaHWTeAHaTa cpepa, KoeTo 6 AOBEAO AO MOBMLWABaHe Ha
OCMOTUYHOTO HaAsiraHe, U Aa u3berHe konebaHusita B pH u
TemnepatypaTta. To3n $akT e OT pellaBalo 3HauYeHWe, Tbi KaTo
npomMeHuTe B pH Ha cpeaata morat Aa NOBAMASAT Ha MeTaboAu3ma
Ha eMbpuoHa, AOKATO OCMOTMYHMST CTPEC MOXE Aa MPeAU3BUKA
npomeHn B AHK 1 npotenmHuTe, KOUTO Aa 3acerHat KAeTbyHata
OYHKLMA.

Camo 3a npodecrmoHanHa ynotpeba.

FertiCult™
High Viscosity Oil

CbCTAB

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

CMNEUHOUKALUN HA MPOAYKTA

XUMUUYECKU CbCTaB

MabTHOCT: 0.86-0.88 g/ml
Buckosutet: 95-140¢cP npu 30°C

TecT 3a €HAOTOKCMH NO MeTOAMKaTa Ha
Lysate (USP <85>): <0.1 EU/ml
A e CTOMHOCT Ha nepokcupa (PO
ocBoboxpaBaHe: <0.06_ mEq/Kg

STERILE

NaeHTUdMKaUMOHEH HOMep Ha pAokymeHTa: FPO9 120V RO1 B.2
Axtyannzaums: 08/05/2023 .
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HVOILO50P NoA3BaWTE NPOAYK :
HE MbTEH MAWM MMa NPU3HALM Ha MUKPOOBHO 3aMbpcsBaHe;
THEHWETO Ha KOHTeWHepa e OTBOPEHO WAU MOBPEAEHO
AOCTaBKaTa Ha MPOAYKTa;

OKbT Ha BAaAMAHOCT € U3TEKDBA.

3amMpassBaiTe npeaun ynorpeba.

e CTepuAM3UpaiTe NOBTOPHO CAEA OTBapsiHe.

e CbxpaHaBaNlTe B OpUIrMHaAHaTa ONakoBKa A0 AeHA Ha ynoTpeba.

1 x 100ml

1 x 500ml

1 x50ml
UHCTPYKLUHUU 3A CbXPAHEHUE/U3XBBPAAAHE

1 x 100ml

e CbxpaHsiBanTe npu Temneparypa 15—25°C.

e \a ce nasu OT (CAbHUYEBA) CBETAMHA U AA ce U3bsrsa usnaraHe
Ha M3TOYHULM Ha 0b6AbUBaHE

e [poAyKTUTE MOTaT A Ce U3MOA3BAT A0 1 Mecell, CAeA OTBapPSAHETO
UM MNpW CTEPUAHM YCAOBMSA U Aa CE CbXxpaHsABaT Mpu cTaiHa
Temneparypa

e CtabuAeH CAep TpaHcrnopTupaHe (Makce. 5 AHW) Npu NoBuMLIEHA

FertiPro NV Temnepatypa (<37 °C).

Industriepark Noord 32 e N3pennsata TpAbBa pa ce 06e3BPEAAT B CbOTBETCTBME C MECTHUTE

8730 Beernem / Belgium pasnopeabu 3a 06e3BpexAaHe Ha MEAULIMHCKU U3AEAUS.

Tel +32 (0)50 79 18 05 C €

2797

HVOIL500 Cult™ High Viscosity Oil

glass bottle)

TEXHUYECKA NMOAAPB)KKA 3A KAMEHTUTE

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

METOA

e FertiCult™ High Viscosity Oil e npeaBaputeAHo npomuTo. He ca
HEOOXOAMMMU AOMBAHUTEAHW MOATOTBUTEAHM PaboTu.

e CbBMECTUM C XPaHWTEAHU CPEAW 3a KyATUBMPAHE Ha rametu/
eMOpPUOHU, KhaCUPULMPAHU KATO MEANMLIMHCKKU M3AEAUSA OT KAAC
Ilb van 1l (Hanpumep, HO He camo: FertiCult™ IVF medium,
GAIN™ medium 1 ApPyrn NPOAYKTM OT MPOAYKTOBaTa rama CbC
cpean 3a ART, npounssexaaHu ot FertiPro NV)

e CbBeTBaMe BW Aa npurotesite 6A0AaTa/KoOAOUTE C MACAO AEH
npeaun ynotpeba. UHkybupaite ru npu 37°C B uHkybatop C
CO,, 3a pa ce 3aTONAM MAcCAOTO U Aa Ce HacuTu ¢ ras. AKo ce
M3MnoA3BaT KOAOW, BHMUMABaNTE Aa He 3aTerHeTe kanadykarta Ha
konbaTa, Tbil KaTo TOBa LWe nonpeyn Ha obMeHa Ha ras.

e BaxHo e pa ce oTbenexu, ue Bcsika nabopatopus TpssbBa pa ce
KOHCYATMpPaA CbC CBOM COOCTBEHM ONTUMMU3UPAHU U BaAUAMPAHMU
AabopaTopHU NPOLEAYPMU.

NMPEANA3HU MEPKH

® BCUUKM YOBELIKM OpraHWuHKW matepuanu
3a MOTEeHUMAAHO WHbeKunosHu. C
ce paboTu KakTo ¢ TakuBa, KO
XenaTur.

e BuHaru HoceTe 3alMUTH

e TpsibBa Aa ce M3NOA3BaT

€BEeHTyaAHO 3aMbpcsABaHe.

ce wu3Bapu oT
Temnepatypa
06MKHOBEHO

2017/745 3a
ABa Ha FertiPro
aH Ha AbpXXaBaTa YAeHKa Ha
T U/WAW NALUUEHTLT.

OMMETEHTH
€ YCTaHOBEH MOTPE

OA3A

0A3a OT MMHepanHOTO MmacAo FertiCult High Viscosity
Oil e cBbp3aHa ¢ ¢akra, 4ye MacCAOTO Ce WM3NOA3Ba MO Bpeme
Ha npoueaypu 3a ART npu nauueHTM U ABOMKM ¢ npobaemu C
6e3nnoaneto. OuakBa ce pesyAaTaTuTe OT npolepypute no ART,
npu KOUTO Ce M3MOA3Ba MaCAOTO, Aa Ca CPaBHWMW C pesyATatute
oT ART (T.e. npoueHT Ha BpemMeHHOCT U 6poi Ha paxapaHuATa),
nybArKYBaHW B FOAMLUHUA PeLEH3WpaH AOKAAA Ha EBponeinckus
KOHCOpUMYM 3a MOHWUTOpUHT Ha IVF (EIM) 3a EBponeinckoto
APYXECTBO MO YoBelwKa penpoaykuma u embpuonorus (ESHRE).
3a AOMbAHWUTEAHW BBMNPOCK, CBbP3aHUM C 6e3onacHocTTa W
KAMHWYHOTO AEMCTBUE, MOAS, CBbPXETE CE C OTAEAA 3a KAMEHTCKa
WUAM TEXHUYECKa NOAAPDBXKaA Ha FertiPro NV.

PEYHUK HA CUMBOAUTE

CrMBOAM, KaKTo e AedunHupaHo B ISO 15223

KatanoxeH Homep

Koa Ha naptuaata

CpoK Ha ropHocCT

OT CAbHYEBa CBETAMHA.

POM3BOACTBO

CTEpPUAM3MPAHO Upe3 U3MOA3BAHE Ha acenTUyHU
TEXHWKK 3a 0bpaboTka

TemnepatypHa rpaHuua
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CuMBOA, KakTo e onpeaeneH B PernavenT (EC) 2017/745 (MDR) Ha
Komucusita
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EAvHMYHA cTepuaHa BapuepHa cuctema

EAMHMUYHA CTepuAHa BapuepHa cuctema ¢
BbHLIHA 3aLUMUTHA ONAaKOBKa

He 13noA3BaiiTe, ako onakoBkaTta e NoBpeAeHa, U ce
KOHCYATMPaWTE C UHCTPYKLIMKTE 3a ynotpeba

MapkupoBka CE oT HoTdUUmMpaH opraH 2797

CumBOA, KakTo e onpeaeneH B 21 CFR 801.15

R ONLY

DdepepanHuaT 3akoH Ha CALL, orpaHuyaBa
npoaaxbaTta Ha ToBa U3AEAUE OT MAM MO
HapexAaaHe Ha Aekap.



NAUDOJIMO INDIKACLJIOS

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

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

FertiCult™
High Viscosity Oil

Tik profesionalams.

SUDETIS

Mineraliné alyva (parafino alyva) (EP monografija 0239, CAS
kodas: 8042-47-5).

GAMINIO SPECIFIKACLIOS

e Cheminé sudetis
e Tankis: 0.86-0.88 g/ml
e Klampa: 95-140cP at 30°C
e Endotoksiny testas taikant Limulus Amebocyte Lysate
metodikg (USP <85>): <0.1 EU/ml
e Peroksidy skaiGius (POV): <0.1 mEq/kg
<0.06 mEq /kg)
A e Sterilumo testas pagal dabarti
augimo néra
Peliy embriony t

STERILE

Dokumento ID: FPO9 [20V RO1 B.2
Atnaujinimas: 08/05/2023

SUTEIKIAMOS PRIEMONES j pasiteiravus arba
om).
9
&
$
oe
\o%
{;"’ jis tampa drumst a atsiranda bet koKiy mikrobinio
X ZterStumo pozZymi

ta pakuotés plomba arba yra

ibaigé galiojimo laikas.
naudojima neuzsaldykite.

e nesterilizuokite pakartotinai.

udojimo dienos laikykite originalioje pakuotéje.

1 x 100ml

1 x 500m| .
KYMO / SALINIMO INSTRUKCIJOS

1 x50ml

e Laikykite 15-25 °C temperaturoje.

e Saugokite nuo (saulés) Sviesos ir spinduliuotés Saltiniy

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

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

e Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

1 x 100ml

HVOIL500 Cult™ High Viscosity Oil

glass bottle)

TECHNINE PAGALBA KLIENTAMS

FertiPro NV

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

METODAS

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

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

e Rekomenduojame |ékSteles arba kolbas su alyva paruosti
diena prie$ naudojima. Inkubuokite 37 °C temperaturoje CO,
inkubatoriuje, kad alyva susilty ir bUty prisotinta dujy. Jei
naudojate kolbas, neuzverzkite jy dangteliy, nes tai neleis
vykti dujy apykaitai.

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

Simbolis, kaip apibrézta ISO 15223

&

Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintejas

. D saulés Sviesos
ATSARGUMO PRIEMONES

Medicino

%
o

e Visos zZmogaus organinés medZiagos turi
potencialiai infekuotomis. Su visais méginiai
nuo jy biity galima uZsikrésti ZIV ar

e Dirbdami su méginiais visada dé

e Siekiant iSvengti galimo
reikalavimuy.

e [Sémus alyva i$ inkubat us ir ilges

temperaturoje, ji gali atrodyti drum

iSnyksta, jei alyva iS naujo
jdéj i inkubatoriy keli

dojimo instrukgi

ia laikytis aseptike

|spéjimai

palikus kambario
ks drumstumas
lansuojama, ja
alandoms; jei

o data

Sterilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperaturos ribos

°C
°C
O Vieno sterilaus barjero sistema

h Viscosity Oil nauda susijusi su tuo, kad alyva O

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine

atliekant ART proceduras nevaisingumo problemy igorine pakuote

pacientams ir poroms. Tikimasi, kad ART procedury,
audojama alyva, rezultatai bus palyginami su ART
. y. néStumy skaiCiumi ir gimdymy skaiCiumi),
kelbiamais Europos IVF stebésenos konsorciumo (EIM) Europos
Zmogaus reprodukcijos ir embriologijos draugijos (ESHRE)
metinéje recenzuotoje ataskaitoje.

®

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

q3
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Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

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

CE Zenklas, suteiktas notifikuotosios jstaigos
2797

Simbolis, kaip apibrézta 21 CFR 801.15

R ONLY

JAV federaliniai jstatymai riboja Sios priemonés
pardavima tik gydytojui arba jo uzsakymu



KULLANIM ENDIKASYONLARI

FertiCult High Viscosity Oil; in Vitro Fertilizasyon (IVF),
Intrasitoplazmatik Sperm Enjeksiyonu (ICSI) ve Yardimci Greme
teknolojilerinde (ART) kullanilmaya yoénelik su ile 6n yikanmis,

FertiCult™ cknoljiernde (AFT) kulanimayo yonlic su ile Gn yianms,
High Viscosity Oil ™

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

Yalnizca profesyonel kullanim igin.

BILESIM

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

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

Yogunluk: 0.86-0.88 g/ml

Viskozite: 95-140cP at 30°C

Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile g

<85>): <0.1 EU/ml

A e Peroksit Degeri (POV): <0.1
<0.06 mEq/kg)

e Mevcut Ph. Eur.

Blylme yok

STERILE

Belge Kimligi: FPO9 120V R0O1 B.2
Guncelleme: 08/05/2023 .

ineral (parafin) yag
MSDS talep lUze
fertipro.com) ind

DAHIL OLAN MALZEME

ARILAR

U kullanmayin:
angi bir mikrobiyal kontaminasyon

agidaki durumlar
ulaniklagsmissa ve

niti gosteriyorsa;

Un teslim edildigind muhrd agiimis veya kusurluysa;

kullanma tarihi asifmissa.

madan 6nce dondurmayin.

an sonra tekrar sterilize etmeyin.

nilacagl giine kadar orijinal ambalajinda saklayiniz.
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HVOILO50P

1 x 100ml

1 x 500ml

OLAMA/BERTARAF TALIMATLARI

1 x50ml

e 15-25°C arasinda saklayin.

e |siktan (glnes) uzak tutun ve
birakmayin

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

e Yiksek sicakliklarda tasimadan sonra (maks. 5 gun) stabildir
(£37°C).

e Kullanim ginune kadar orijinal ambalajinda saklayin.

1 x 100ml 1sin  kaynaklarina maruz

HVOIL500 Cult™ High Viscosity Oil

glass bottle)

MUSTERI-TEKNIK DESTEK

FertiPro NV

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

YONTEM

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

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

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

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

ISO 15223’te tanimlanan semboller

&

Katalog numarasi

Parti kodu

Son kullanma tarihi

- dan uzak tutun
ONLEMLER

%
o

e TUm insani, organik materyaller potansiyel
olarak kabul edilmelidir. Tim numuneleg
bulastirabilecekmis gibi kullanin.

e Numuneleri tutarken daima ko

e Olasi kontaminasyonu _@©
kullaniimaldir.

e inkibatérden cikarilir ve

yag bulanik goérinebilir.

yeniden dengelenirse bu
bolmazsa Urunl atin.
herhangi bir ciddi olay
745’te tanimlandigi gibi
e/veya hastanin yerlesi
nina bildirilmelidir.

giyin.
aseptik

teknik

Dikkat

nsire od liginda bekletilirse
Yag birk at inklUbatorde
Iklik genellikle

Tibbi Cihaz
ro NV'ye ve
gu AB Uye

Aseptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

Sicaklik siniri

Tek steril bariyer sistemi

A
O

faydasi, yagin kisirhk
hastalarin ve ciftlerin” ART proseddlrleri sirasinda Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
la ilgilidir. Yagin kullanildigi ART prosedurlerinin \Q: bariyer sistemi

European Society of Human Reproduction and
SHRE) i¢in European IVF-monitoring Consortium

Ambalaj hasarlysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

®

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol

q3
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onuglariyla (yani gebelik orani ve dogum orani) uyumlu olmasi
beklenmektedir.

Guvenlik ve performansla ilgili diger sorulariniz, musteri destegi

veya teknik destek icin IUtfen FertiPro NV ile iletisime gecin.
Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti

21 CFR 801.15’te tanimlanan sekilde sembol

R ONLY

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor
tarafindan veya doktorun siparisi Uzerine satisini
kisitlamaktadir



HASZNALATI UTASITAS

A FertiCult High Viscosity Oil vizzel el6mosott, felhasznalasra

Fert'c 'ltTM kész, nagy viszkozitasi asvanyi olaj (d=0,86-0,88g/ml), amely
l u in vitro megtermékenyitésben (IVF), intracitoplazmatikus
. . . "l spermiuminjekciéban (ICSI) és a kapcsolodé asszisztalt

reprodukcios technoldgidkban (ART) hasznalhaté.

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

Kizarélag szakmai hasznalatra.

OSSZETETEL

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

TERMEKSPECIFIKACIO

Kémiai 0sszetétel
Siriiség: 0.86 - 0.88 g/ml
Viszkozitas: 95 - 140 cP at 30°C
Endotoxin teszt Limulus amebe
alkalmazasaval (USP<85>): < @
e Peroxid-érték (POV): <
<0.06 mEq/kg)
Dokumentum azonosito: FPO9 120V RO1 B.2 e Sterilitasi vi
Frissités: 08/05/2023
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HVOILO50P

rmék kiszallitasakor a taroléedény zarolasa felnyilt vagy
hibasodott;

1 x 100ml

znalat el6tt ne fagyassza le.
elbontas utan ne sterilizalja Gjra.
e Afelhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

1 x 500ml

1 x 50ml
TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

1 x 100ml

e 15-25 °C kozott kell tarolni.

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

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

HVOIL500 Cult™ High Viscosity Oil

glass bottle)

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

FertiPro NV e Az eszkOzOket az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitasara

Industriepark Noord 32 vonatkoz6 helyi eléirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

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

CE
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MODSZER

e A FertiCult™ High Viscosity Oil elé6moséassal készilt. Tovabbi
el6késziletekre nincs szlikség.

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

e Javasoljuk, hogy a tenyészt6edényeket/tenyészté cséveket a
hasznalat el6tti napon készitse el6 olajjal. Inkubalja 6ket 37
°C-on, CO, inkubatorban, hogy az olaj felmelegedjen és gazzal
telitédjon. Tenyészté csé hasznédlata esetén Ugyeljen arra,
hogy ne szoritsa ra a cs6 kupakjat, mert ez megakadalyozza
a gazcserét.

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

OVINTEZKEDESEK

e Minden emberi, szerves anyagot potenci
tekinteni. Az 6sszes mintat Ggy ke
lenne a HIV vagy hepatitis tova
A mintak kezelésénél mindi
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gh Viscosity Oil asvanyi olaj klinikai elénye azzal all
en, hogy az olajat medd6ségi problémakkal kizd6
parok ART-eljarasai soran hasznaljak. Varhatéan az
ART-eljarasok eredményei, amelyekben az olajat hasznaljak,
Osszehasonlithatéak lesznek azokkal az ART-eredményekkel
(azaz a terhességi és a szllési aranyszammal), amelyeket az
Eurépai IVF-megfigyel6 konzorcium (EIM) altal az Eurépai Human
Reprodukciés és Embriolégiai Tarsasag (ESHRE) szamara
készitett, szakértsi értékeléssel ellatott éves jelentésben tesznek
kozzé.

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

JELKEPEK GLOSSZARIUM

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok

&

Katalégus-szam

Tételkod

Felhasznalhatosagiigd

%
o

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

Hoémérsékleti hatarérték

.
°C
O Egyszeres sterilgat-rendszer

®

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott
szimbolum

q3

2797

Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé
védécsomagolassal.

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérlilt, és olvassa
el a hasznalati utasitast.

CE-jelolés a 2797-es Bejelentett szervezet altal

Az 21 CFR 801.15 dokumentumaban meghatarozott szimbolum

R ONLY

Az USA szbdvetségi torvénye ezt az eszkozt
csak orvos altal vagy orvosi utasitasra torténé
értékesitésre korlatozza





