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INDICATIONS FOR USE

FertiCult™ Mineral Qil is double washed with water, ready to use,
light mineral oil (d=0.83-0.86g/ml) for use in In Vitro Fertilization
(IVF), Intracytoplasmatic Sperm Injection (ICSI) and related

| |
FertiCult™
. . Assisted reproductive technologies (ART).
Mlneral Oll 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) (CAS code: 8042-47-5)

PRODUCT SPECIFICATIONS

Chemical composition

Density: 0.83-0.86g/ml

Viscosity: < 60cP at 30 °C

Endotoxin test by Limulus Amebocyte Lysate methodology (USP

<85>): < 0.1EU/ml

e Peroxide Value (POV): <0.1mEq/kg (release criteria: <0.06
mEa/kg)
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AGE/DISPOSAL INSTRUCTIONS

Store between 15-25 °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.

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

e 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.

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.

CUSTOMER-TECHNICAL SUPPORT

FertiPro NV

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

INSTRUCTIONS FOR USE

e FertiCult™ Mineral Qil is pre-washed. 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

Symbols as defined in ISO 15223-1

&

Catalogue number

not limited to: FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium and
other products of product range of ART media manufactured

i LOT 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.

ay from sunlight

PRECAUTIONS

e All human, organic material should be considered pote

infectious. Handle all specimens as if capable ofstra
HIV or hepatitis.

e Always wear protective clothing when

e Aseptic techniques should b
contamination.

e The oil may appear clo

Cautions

erilized using aseptic processing techniques

dical Device

e reported
authority
atient is

applicable, the co

in which the user Temperature limit

Single sterile barrier system

\ Single sterile barrier system with protective
nefit of FertiCult Mineral Oil is related to the fact N packaging outside.
sed during ART-procedures of patients and couples

that the ¢

problems. It is expected that the outcomes of ART
hich the oil is used are comparable with the ART

S - 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).

with infe Do not use if package is damaged and consult

instructions for use.
Symbol as defined in EU Commission MDR 2017/745
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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.



INDICATIONS D’UTILISATION

FertiCult™ Mineral Oil est une huile minérale Iégere (d=0.83-0.86g/ml)
lavée deux fois avec I'eau, préte a I'emploi, destinée a étre utilisée
dans les procédures Fécondation in vitro (FIV), Insémination intra-
utérine (ICSI) et les techniques de reproduction assistée apparentées.

FertiCult™
Mineral Oil

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

Réservé a un usage professionnel.

COMPOSITION

Huile minérale (huile de paraffine) (numéro CAS : 8042-47-5)

SPECIFICATIONS DU PRODUIT

e Composition chimique
e Densité: 0.83-0.86g/ml
e Viscosité: < 60cP a 30 °C
e Test de détection des endotoxines par la méthode du lysat
d’amébocytes de limules (USP <85>) : < 0.1EU/ml
e |ndice de peroxyde (POV): < 0.1mEq/kg (critére de libération:
<0.06 mEqg/kg)
STERILE | A e Essai de stérilité selon les exigences e
<71>: Aucune croissance
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ISTRUCTIONS RELATIVES AU STOCKAGE ET A
LELIMINATION

e 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.

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

SUPPORT CLIENTS-SUPPORT TECHNIQUE e Les produits peuvent étre utilisés jusqu’a 28 jours aprés ouverture

si les conditions de stérilité sont respectées et si les produits sont

FertiPro NV conservés entre température ambiante ou alternativement a 2-8
Industriepark Noord 32 °C.

8730 Beernem / Belgium e Stable aprés transport (maximum 5 jours) a des températures
Tel +32 (0)50 79 18 05 élevées (< 37 °C).

Fax +32 (0)50 79 17 99 e Les dispositifs doivent étre éliminés conformément aux
URL: www.fertipro.com réglementations locales en matiére d’élimination des dispositifs
E-mail: info@fertipro.com 2797 médicaux.

INSTRUCTIONS D’EMPLOI

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

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

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

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

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

Symboles tels que définis dans la norme I1ISO 15223-1

Référence catalogue

Numeéro de lot

Date de péremption

E v 5 [

. 'écart de la lumiére d
PRECAUTIONS

e Tout matériel humain, organique doit étre considéré_e
potentiellement infectieux. Manipuler tous les spéci
susceptibles de transmettre le VIH ou I’hépati

e Toujours porter des vétements de protecti
des spécimens.

e Toujours travailler en
d’éventuelles contamina

e ['huile peut présenter
I'incubateur et lorsqu’on la laisse repose

n longue période de temps.

ors du rééquilibrage de I'hui

ant plusieurs heures. Si ¢
pduit.

Attention

térilisation par préparation aseptisée

Limite de température

Systéme a barriére stérile unique

7\ Systéme de barriére stérile unique avec emballage
Nt de protection a I'extérieur.

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

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

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

q3

2797

Marquage CE délivré par I'organisme notifié 2797

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

Symboles tels que définis dans la norme 21 CFR 801.15

R ONLY

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



ANWENDUNGSGEBIETE

FertiCult™ Mineral Oil ist ein zweimal mit Wasser gewaschen,
gebrauchsfertiges leichtes Mineraldl (d = 0.83-0.86g/ml) zur
Verwendung bei In-vitro-Fertilisation (IVF), ntrazytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSI) und damit verbundenen Kinstliche
Befruchtung.

FertiCult™
Mineral 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 fiir
die Befruchtung und die Embryokultur/-handhabung. Die primare
Funktion einer Oliiberlagerung ist es, das Kulturmedium vor
Verdunstung zu schitzen, was zu einem erhéhten osmotischen Druck
fihren wirde, und Schwankungen des pH-Werts und der Temperatur
zu vermeiden. Diese Tatsache ist kritisch, da Schwankungen im
pH-Wert des Mediums den Stoffwechsel des Embryos beeinflussen
kénnen, wahrend osmotischer Stress DNA- und Proteinveranderungen
verursachen kann, die die Zellfunktion beeintrachtigen.

Nur flir den professionellen Gebrauch.

ZUSAMMENSETZUNG

Mineralél (Paraffindl) (CAS-Nummer: 8042-47-5)

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Chemische Zusammensetzung

Dichte: 0.83-0.86g/ml

Viskositat: < 60cP bei 30 °C

Endotoxintest mit der Limulus-Amobozyten-Lysat- Methode (USP

<85>): < 0.1EU/ml

A e Peroxidzahl (POV): < 0.1mEq/kg (Freise
mEq/kg)

e Sterilitatstest nach dem akt

Wachstum
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urde,

as Verfalldatum abgelaufen ist,
Gebrauch nicht einfrieren.

ach dem Offnen nicht erneut sterilisieren.

uf eine mikrobielle Verunreinigung

MINOIL100 em Behalterverschluss geliefert

HINWEISE ZUR LAGERUNG/

ENTSORGUNG

e |st zwischen 15 und 25 °C zu lagern. Wenn diese Lagertemperatur
nicht gewahrleistet werden kann, kann das FertiCult-Mineraldl
alternativ bei 2-8 °C gelagert werden. Beachten Sie, dass dadurch
eine Trilbung entstehen kann, die verschwindet, wenn das Ol
wieder erwarmt wird.

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

e Die Produkte kdnnen nach dem Offnen bis zu 28 Tage verwendet

KUNDENDIENST-TECHNISCHER SUPPORT

FertiPro NV werden, sofern sterile Bedingungen vorherrschen und die Produkte
Industriepark Noord 32 bei Zimmertemperatur oder alternativ bei 2-8 °C.

8730 Beernem / Belgium e Die Produkte sind nach dem Transport (max. 5 Tage) bei erhéhten
Tel +32 (0)50 79 18 05 Temperaturen (< 37° C) stabil.

Fax +32 (0)50 79 17 99 e Die Gerdte missen in Ubereinstimmung mit den ortlichen

Vorschriften zur
werden.

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

Entsorgung von Medizinprodukten entsorgt

2797

VERWENDUNGSHINWEISE

e FertiCult™ Mineral Qil ist vorgewaschen. Es sind keine weiteren
Vorbereitungen notwendig.

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

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

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

VORSICHTSMARNAHMEN

e Alle humanen organischen Substanzen sollten
infektiés betrachtet werden. Alle Proben si
behandeln, als kdnnten sie HIV oder He

e Beim Handhaben von Proben ist s

e Um mogliche Verunreinigun
Methoden angewendet

stehen gelasse
eise, wenn das

in dem der Nut » Patient

tzen von FertiCult Mineral Oil hangt damit zusammen,
ei ART-Verfahren von Patienten und Paaren mit
problemen verwendet wird. Es wird erwartet, dass die
Ergebnissé der ART-Verfahren, bei denen das Ol verwendet wird, mit
den ART-Ergebnissen (d. h. Schwangerschafts- und Entbindungsrate)
vergleichbar sind, wie sie im jahrlichen, von Fachleuten Uberpruften
Bericht des Europaischen IVF-Uberwachungskonsortiums (EIM) fur die
European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE)
veroffentlicht werden.

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

SYMBOLERLAUTERUNG

Symbole gemaf Definition in ISO 15223-1

Bestellnummer

Chargencode

Verfalldatum

Herstelle

E v 5 [

Vorsicht

erilisiert mit antiseptischen
Verarbeitungsmethoden

Temperaturgrenze

Steriles Barriere-Einzelsystem

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.



FertiCult™
Mineral Oil
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ATENCION AL CLIENTE-ASISTENCIA TECNICA

FertiPro NV

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

CE
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INDICACIONES PARA USAR

FertiCult™ Mineral Oil es un aceite mineral liviano (d= 0.83-0.86g/ml),
lavado doble con aguay listo para usar que se emplea en la Fertilizacion
in vitro (IVF), la nyeccion intracitoplasmatica de espermatozoides
(ICSl) y en técnicas de reproduccion asistida relacionadas.

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

Solo para uso profesional.

COMPOSICION

Aceite mineral (aceite de parafina) (codigo CAS: 8042-47-5)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Composicion quimica

Densidad: 0.83-0.86g/ml

Viscosidad: < 60cP a 30 °C

Prueba de endotoxinas mediante metodologia de lisado de

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

e indice de peréxido (POV): < 0.1mEq/kg (criteri
<0.06 mEg/kg)

® Prueba de esterilidad segln la Fagi

USP <71>: sin crecimiento

iberacion:

e No utilice el produc
o cambia vuelve tur
contaminaciéon mic
el precinto del envas
de la entrega del prod
se ha superado la fech
ongelar antes del uso.
eesterilizar después de su apertura.

ntener en el envase original hasta el dia del uso.

bierto o defectuoso en el momento

caducidad.

TRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO/
ELIMINACION

e Almacene entre 15-25 °C. Si esta temperatura de almacenamiento
no se puede garantizar, el aceite mineral FertiCult puede
almacenarse alternativamente a 2-8 °C. Tenga en cuenta que esto
puede causar cierta turbidez, que desaparece cuando el aceite se
calienta de nuevo.

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

e 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.

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

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

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

PRECAUCIONES

e Todo el material humano y organico debe considerarse
potencialmente infeccioso. Manipule todas las muestra
fueran capaces de transmitir el VIH o la hepatiti

e Utilizar siempre ropa de proteccion para

e Debe utilizarse una técnica as
contaminacio.

e E| aceite puede parecer

se deja a temperatura a

prolongados.

| Reglamento
uceda debe

ico del FertiCult Mineral Qil esta relacionado con el
| aceite se utiliza durante procedimientos de TRA de
ejas con problemas de infertilidad. Se espera que los
s procedimientos de TRA en los que se utiliza el aceite
bles con los resultados de TRA (es decir, indice de em-
barazo 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 mas preguntas sobre la seguridad y el funcionamiento, pén-
gase en contacto con FertiPro NV a través de su servicio de atencion
al cliente o de asistencia técnica.

GLOSARIO DE SIMBOLO

Simbolos definidos en la norma I1SO 15223-1

Nimero de catélogo

Nimero de lote

Fecha de caducidad

er alejado de la luz de

erilizado mediante técnicas de procesamiento
asépticas

Limite de temperatura

Sistema de barrera estéril simple

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

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

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

q3
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Marcado CE por la Entidad notificada 2797

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

R ONLY

Las leyes federales de los Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo exclusivamente por
parte o por orden de un médico.



INDICAZIONI PER LUSO

FertiCult™ Mineral Oil & un olio minerale leggero (d=0.83-
0.86g/ml) doppio lavato con acqua, pronto all’'uso, indicato
per Fecondazione in vitro (IVF), Iniezione intracitoplasmatica di

FertiCult™
. . spermatozoi (ICSl) e tecniche affini di riproduzione assistita.
Mlneral Oll 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) (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

e Indice di perossido: < 0.1mEq/kg (criterigdi
mEa/kg)

e Test di sterilita secondo I'attua
assenza di crescita

ID documento: FPO9 120 RO1 B.3 ® MEA test: > 80%

Aggiornamento: 08/05/2023

jo: <0.06
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< o ha diventa torbid

batterica;
il sigillo del conteni
prodotto viene conse
a data di scadenza e
congelare prima dell’'uso.

risterilizzare dopo I'apertura.

servare nella sua confezione originale fino al giorno
ell’utilizzo.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE/
LO SMALTIMENTO

e Conservare a una temperatura compresa tra 15- 25 °C. Se
guesta temperatura di conservazione non puod essere garantita,
FertiCult Mineral Qil pud essere conservato in alternativa a 2-8
°C. Si noti che cid 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.

| prodotti possono essere usati fino a 28 giorni dopo I'apertura,
quando le condizioni sterili sono mantenute e i prodotti sono
conservati a temperatura ambiente o in alternativa a 2-8 °C.

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

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

ASSISTENZA CLIENTI-SUPPORTO TECNICO

FertiPro NV

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

CE
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ISTRUZIONI PER LUSO

e FertiCult™ Mineral 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 devong
considerati potenzialmente infettivi. E necessari
tutti i campioni come potenziali agenti di
0 epatite.

e Indossare sempre indumenti pr
i campioni.

e Per evitare possibili co

tecnica asettica

nuovamente
orbidita non

zzare piu il prodotto.
i un incidente gra
7/745 relativo ai di

sensi del
i medici),
‘autorita
‘utente

ico di FertiCult Mineral Qil & legato al fatto che I'o-
lio viene ato durante le procedure ART di pazienti e coppie
con probl 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 par-
ti) 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 ripro-
duzione umana ed embriologia (European Society of Human Re-
production and Embryology, ESHRE).

Il benefic

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

E v 5 [

ontano dalla luce sole

terilizzato con tecniche di lavorazione asettiche

Limite di temperatura

O Sistema di barriera sterile singola
Sistema di barriera sterile singolo con
imballaggio protettivo esterno.

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.
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GLOSSARIO DE SIMBOLOS

INDICACOES DE UTILIZACAO INSTRUCOES DE USO

FertiCult™ Mineral Oil € um éleo mineral leve duplo lavado com e FertiCult™ Mineral Oil é pré-lavado, logo ndo ha necessidade

agua pronto para o uso (d=0.83-0.86g/ml) em Fertilizacao in vitro de preparacoes adicionais.

(FIV), Injecdo espermatica intracitoplasmatica (ICSI) e técnicas e Compativel com a cultura de gametas/embrides ou meios de

de reproducao assistida relacionadas. manipulacao classificados como Dispositivo Médico classe Ilb
ou lll (por exemplo: FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium

E bastante recomendado aplicar um revestimento de 6leo e outros produtos da linha de produtos de meios de cultura

durante a cultura de odcitos, denudagao de odcitos, fertilizagao fabricados pela FertiPro NV)

de odcitos (seja por FIV ou ICSI), cultura e manipulagao de e Aconselhamos a preparar as placas/frascos com éleo no dia

embrides. O 6leo permite que sejam utilizados pequenos volumes anterior ao uso. Incubélos a 37 °C em uma incubadora de CO,

do meio de cultura para fertilizacao e cultura/manipulacao de para que o 6leo se aqueca e fica saturado com géas. Se os

embrides. A funcao principal de um revestimento de 6leo é evitar frascos forem usados, certifiquese de nao apertar a tampa do

que o meio de cultura evapore, 0 que resultaria no aumento da frasco porque isso evitara a troca de gas.

pressao osmoética, e evitar flutuagdes no pH e na temperatura. Tal e Importante; cada laboratério deve consultar seus préprios

fato é vital, pois variagdes no pH do meio de cultura podem afetar protocolos laboratoriais otimizados e validados.

o metabolismo embrionario, enquanto que o estresse osmotico ~

pode causar alteragcbes no DNA e nas proteinas que afetam a PRECAUCOES

funcgao celular. —_—

Simbolos conforme definido na norma ISO 15223-1

Nimero de catélogo

Lote

Prazo de validade

E v 5 [

a afastado da luz do

e Todo o material organico, humano, deve ser consi@

_ potencialmente infeccioso. Manuseie todos

COMPOSICAO como potenciais transmissores de HIV e he

— e Use sempre roupas de protecao ao m

e A técnica asséptica deve ser utili
contaminagoes

e O 6leo pode parecer

Apenas para uso profissional.

Cuidado

Oleo mineral (6leo de parafina) (Codigo CAS: 8042-47-5)

ESPECIFICACOES DO PRODUTO

Composicao quimica

Densidade: 0.83-0.86g/ml

Viscosidade: < 60cP a 30 °C

Teste de endotoxina pela metodologia do Lisado de Amebdcito

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

e Valor de peréxido (POV ): < 0.1mEq/kg (Cri
<0.06 mEq/kg)

e Teste de esterilidade pela Ph.
crescimento

e Ensaio em Embriao

horas em mei

coberto ¢

erilizado usando técnicas de processamento
asséptico

Limite de temperatura

e liberacao:

Sistema de barreira estéril Ginico

Sistema de barreira esterilizada Unica com
Nt embalagem protetora externa.

ico do FertiCult Mineral Oil esta relacionado com
ser utilizado durante os procedimentos de ART de

ais com problemas de infertilidade. Espera-se que @
ados 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 Reproducao Humana e Embriologia (ESHRE).

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

Simbolo conforme definido na Comissao da UE MDR 2017/745

q3
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AVISOS ANTES

Marcacdo CE por Orgdo Notificado 2797

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

Nao utilizar o prod
o ficarturvoouapres
microbiana;

o lacre do recipie
apresentar defeito no'momento da entrega; ANVISA
razo de validade vencido. N

b congelar antes de utilizar.

o reesterilizar depois de aberto.

anter na sua embalagem original até ao dia de utilizagao.

Simbolo conforme definido em 21 CFR 801.15
R A lei federal EUA restringe a venda deste
oNLY dispositivo por ou por ordem de um medico.

Importador Brazil:

_ INTERMEDICAL EQUIPAMENTOS UROLOGICOS LTDA
INSTRUCOES DE ARMAZENAMENTO/DESCARTE RUA PAISSANDU 288 - LARANJEIRAS

—_— RIO DE JANEIRO-RJ

CEP: 22210-080

APOIO AO CLIENTE-TECNICO

FertiPro NV

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

2797

e 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 turvagao que
desaparece quando o 6leo é novamente aquecido.

e Mantenha longe da luz (solar) e evitar a exposi¢cao a fontes de
irradiacao.

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

e Os produtos sao estaveis apoés 0 transporte
(max. 5 dias) a temperaturas elevadas
(£37 °C).

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

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)

(Classe Il - Meio de Cultura Para Fertilizacao In Vitro)
RESPONSAVEL TECNICO in Brazil:

Ronaldo Reis Fontoura - CRM 525 1022-5
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ENAEIZEIZ XPHZHZ

FertiCult™ Mineral Qil givai 300 popEG TAUMEVO e vEPO, ETOILO VIO XPAoN,
eha@pl mapapivEAaio (d=0.83-0.86g/ml) yia xpAon oe EEWOWUOTIKA
yovipotioinon (IVF), EVOOKUTTOPOTAGGUGTIKA €yXUuon omepuaTolwapiou
(ICSI) kol cUVOQEIC TEXVIKEG UTTOBONBOUMEVNG OVATTOAYWYNG.

H emioTpwon Pe MXPAPIVEAXKIO OUVIOTETAI IDIXITEPX KXTG TNV KXANIEPYEIX
WOKUTT&PWY, TNV  amoylUUvwon woKUTT&PWY, Tn  yovidoroinon
WOKUTTGPWV (€iTe pe IVF €ite pe ICSI), TNV KAMIEPYEIX KXI TOV XEIPIOUO
euBplwv. To é\aio emTpémel TN xpAoNn MIKPWV OYKWV PEGOU yia Tn
yovigorioinon Kol TNV KoAEpyela/Tov Xelpiopd euPplwv. H klpia
AerIToupyiot TNG emK&AUYNG eAaiou gival n amoQuyn TnG eE&THIONG TOU
pEoou KaMIEpyelag, N omoiax Ba prmopoloe v 0dNYACEl o€ GUENUEVN
WOPWTIKA TIiEoN, K&l N omopuyn OIGKUPGvoewv Tou pH Kol Tng
Bepuokpaoiag. To yeyovog auTo ival {WTIKAG onuaoiog dedopévou OTI
ol HETOROAEG TOu pH Tou PECOU UTTOPET VO EMNPEGGOUV TOV HETKBOAIOUO
ToU euPpPUOU, EVR TO WONWTIKO OTPEG UTTOPET VO 0dNYNOEI 0 PETABOAEG
ToU DNA K&l TwV TPWTEIVQOV TToU eMNEE&IOUV TNV KUTTRPIKA AEITOUPYIK.

MO6vo yiax eayyeAURTIKA XPAON.

ZYITAZH

MNapagivédaio (paraffin oil) (kwdi-kdg CAS: 8042-47-5)

NMPOAIATPA®EE NMPOIONTOE

® XnuikA olvBeon

e [ukvotnTo: 0.83-0.86g/ml

e [EDdeg: < 60cP oToug 30 °C

® Aokiuf evdoTogiviov pe Tn pebodoloyia Limulus Amebocyte Lysate
(USP <85>): < 0.1EU/m

e Ty umepofeidiou (POV): < 0.1mEg/kg (
<0.06 mEq/kg)

® NAoKIuf oTelpdTNTAG e TNV TPEXQ
<71>: Kapio av&mnTuén

® Aokiyooia euBplwv T

(DPEC O TUTTIKO U

eEETaon

e XpN

UTTGPXOUV  eVOEIEEIC  MIKPOBIGKAG

QVOIXTET A EIVAI EAXTTWUOTIKO KOTG

nv map&d0o0n Tou PO ;
v Exel MAPENBEI N NUepOouNVia ANENG.

nv KATaWUoxeTal TPIV oo T XpAon.

JNV EMOVATTOOTEIPWOET HETGR TO GVOIYUX.

AKGOETAI OTNV APXIKA TOU OUCKEUGOIC WG TNV NUEPX XpAonG.

OAHTIEZ ®YAAZHEZ/ANOPPIWHE

e To @uAGooeTal peETaED 15-25 °C. EGv auth n Bepuokpooio
amoBAkeuong dev pmopel va dicopalioTel, To FertiCult Mineral Qil
uTTopel eVOAGKTIKG Voo amoBnkeuTei otoug 2-8 °C. Na onueiwOer oTI
QaUTO PTToPET Vo IPOKaAEDEI BOAEPOTNTA N oTToia EEXPAVIlETAI OTAV TO
ENIO avVaOEPUAIVETA.

o Na diaTnpeimol HaKpI& amd To (NAIGKO) PWG Kol VoL XImoPed-yETAI N
£kOeon o€ TNYES aKTIVOPBOAIKG.

e Tot TPOIGVTO UImopodV v XPnoipoTioinBolv Ewg Kol 28 NuéEPeg YETK
TO QVOIyHO: €pOOOV TNPOUVTXI OTEIPES OUVONAKEG KOl TG TIPOIOVTO
(PUAGOOOVTOI OTOUG DEPUOKPXOI OWHATIOU EVOAOKTIK& oToug 2-8
°C.

e Tow TPOIOVTO €ival oTaOEPG PETR TN WETAPOP& (Uey. 5 nuépeg) oe
augnuéveg Bepuokpaoieg (< 37 °C).

e Tor TIPOIOVTOL TIPETTEl VO AMOPPITITOVTAI CUPPWVA PE TOUG TOTKOUG
KOVOVIOHOUG VIO TNV oImOPPIYN TWV IKTPOTEXVOAOYIKWY TTIPOIOVTWY.

OAHIIEZ XPHZHZ FAQZZAPIO XYMBOAQN

e To mapa@ivédaio FertiCult™ Mineral Oil €ival mpoek-MAuPévo. Aev
€IVOI AmaEAITNTN KX TTEPXKITEPW TIPOETOIUNOIXK.

® JUUBaTO pE KOAIEPYEIX YOUETWV/EUBPUWY A PEOK XEIPIoKOU TTOU
TOEIVOUOUVTOI WC IXTPOTEXVOAOYIKG TIPOIOVTH  KaTnyopiag 1B A

Y0uBoAa 6Twg opilovTtal 010 I1ISO 15223-1

Ap1BOC KATOAOYOU

Il (evdelkTik&: FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium kol GAMa

TPOIGVTA TNG oeIpq pEowv ART TOU KXTGOKEU&{OVTOI omd Tnv KwdIkOG MapTidng
FertiPro NV)

® YUVIOTOUPE TNV TIPOETOINGOI Twv TPUPANWV/PAXOKDY HE TO
moPa@IVEAXIO Pia nuépa Tipiv amd Tn xpAon. EnwdoTte Ta oToug 37 Huepopnvia ARENG

°C in og emwaoTIKO KAIBovo CO, WOTE TO TXPOPIVEAXIO V& BEpUOVOET

KOl V& KopeoTel pe To dI0Eeidio. EGv xpnolpomololvTal GA&- OKEG,
BeBauwbeite OTI dev Exel KAEIoEI EVTEAWC TO TTWHX TNG PAKOKAG ETTEION
auTd B amoTPEWE! TNV AVTOANYH GEPiwV.

® INuavTIKO: K&Oe ePYROTAPIO Ba TIPETEI V& QvATPEXE! OTIC DIKEG TOU
BEATIOTOTIOINPEVEG KOl ETIKUPWUEVES EPYROTNPINKEG DIOIKOTEG.

NMPO®YAAZEIZ

OEIYUGTWV.
e Qu TIPEMEI VO XPNOIUOTT

evdexouévou emudAuvong.

ATTOOTEIPWHEVO PE GONTITEG TEXVIKES EMEEEPYROTNG

OTOV EMWAOTIKO KAIBOv
ROIYTE TO TIPOIOV.

‘Opio Bepuokpaoicg

YOoTnUa povol ppayuol oTelpdTNTOG

OTT0I0 EIVAI EYKATEOTNUEVOG O

7\ Movo amooTeIpWPEVO 6UOTNUA PPOYUOU PE
N eEWTEPIKNA TTPOOTATEUTIKA CUOKEUGOIX.

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

To KAvikd 0¢ Tou FertiCult Mineral Oil oxetileTou pe 10 yeyovog
OTI TO E\x OIMOTTOIEITaI KOT& TN JIGPKeEI Twv dlxdIKaoiwv ART og
ooBeveiq Kol {euydplioe ue MPORBAANTA OTEIPOTNTAG. Avapévetal OTI ol
ekBaoelg Twv diadIkaolwv ART OTIQ OTIOIEG XPNOIOTTOIEITOI TO EAXIO EIVOKI
OUYKpIoIPeS Pe TIG ekBaaoelg TNG ART (8nA. mocooTd KINoNG K&l TOG0CTO
TokeToU), OMwG Onuooiedovial oTnv eTAOI €kBeon pe G&OAOYNon
amd  opoTiyoug TNG EupwrnaikAg Koivompa&iag mapakoAolbnong
eEwowpaTIKAG yovihoroinong (EIM) yia Tnv EupwraikA ETaipeia
AvBpmmivng Avarmapaywyig kol EpBpuoloyiag (ESHRE).

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

Mo meEPIOOOTEPES EPWTATEIG OXETIKG e TNV GOPGAEIX KOl TNV amddoon,
emKoIvwvAoTe pe TNV FertiPro NV yia UTOOTAPIEN TIEAGTV A TEXVIKA
UTTOOTAPIEN.

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

FertiCult™ Mineral Oil is gebruiksklare, lichte minerale olie
(d=0.83-0.86g/ml), die 2x gewassen werd met water, voor gebruik
in In Vitro Fertilizatie (IVF), Intra-cytoplasmatische Sperma Injectie
(ICSl) en gerelateerde artificiéle reproductieve technieken.

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

Ditis van cruciaal belang omdat variaties in de pH van het medium
het metabolisme van het embryo kunnen beinvloeden, terwijl
osmotische stress DNA- en eiwitveranderingen kan veroorzaken
die de celfunctie beinvloeden.

Enkel voor professioneel gebruik.

COMPOSITIE

Minerale olie (Paraffine olie) (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/mlI

e Peroxide Waarde (POV): < 0.1mEq/kg (vrijg
mEa/kg)

e Steriliteitstest volgens de huidig

Geen groei

iteria: <0.06

ijn beschikbaar
en via onze websg

eken van microbiéle contaminatie

vertoont;
de verzegeling van

tainer geopend of defect is bij

e vervaldatum overschreden is.

invriezen voor gebruik.

t opnieuw steriliseren na gebruik.

ewaren in de originele verpakking tot de dag van gebruik.

BEWAAR/AFVAL INSTRUCTIES

15-25 °C. Indien deze
bewaartemperatuur niet gegarandeerd 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.

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

e 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.

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

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

e Bewaar tussen

INSTRUCTIES SYMBOLEN WOORDENLUST

e FertiCult™ Mineral Oil Geen verdere
voorbereidingen nodig.

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

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.

is  voorgewassen. Symbolen zoals gedefinieerd in ISO 15223-1

Catalogusnummer

Lotnummer

Vervaldatum
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VOORZORGEN

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

e Draag altijd beschermende kledij w
met dergelijke specimens.

e Aseptische technieken mo

besmetting te voorkom

De olie kan er troebel u

de incubator

ijnt, gooi het esteriliseerd met aseptische technieken

n Medical
an, moet
ing, aan
bruiker

Temperatuurslimiet

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

7N\ Enkelvoudig steriel barriéresysteem met
N’ beschermende verpakking aan de buitenkant.

oordeel van FertiCult Mineral Oil houdt verband
de olie wordt gebruikt tijdens ART-procedures van

Niet gebruiken indien verpakking beschadigd is
en raadpleeg de gebruiksaanwijziging.

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).

Symbolen volgens de EU Commissie MDR 2017/745

q3

2797

CE-markering door Notified Body 2797

Symbool zoals gedefinieerd in 21 CFR 801.15

R ONLY

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

ondersteuning. Volgens de federale wetgeving van de US mag dit

medische hulpmiddel alleen door een arts of op
doktersrecept worden verkocht.
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1 x 500ml

1 x50ml

1 x 100ml
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PEYHUK HA CUMBOAUTE

NMOKA3AHUA 3A YNOTPEBA METOA

FertiCult™ Mineral Oil e ABOMHO MPOMMUTO C BOAa, FOTOBO 3a e FertiCult™ Mineral Oil e npeaBapuTeAnHO npomuTo. He ca
ynotpeba, Aeko MuHepanHO Macao (d=0.83—0.86 g/ml) 3a HEe0obX0AUMU AOMBbAHUTEAHWU MOAFOTBUTEAHU PaboTH.
M3NOA3BaHe MpU MHBUTPO onaoxpaHe (IVF), MHTpauMTonAa3amMeHo ® CbBMECTUM C XpPaHUTEAHW CPeAM 3a KYATUBMPAHE Ha rametu/
WHXEeKTMpaHe Ha cnepmarto3omam (ICSI) u cBbp3aHuWTEe C TAX eMOpPUOHU, KN aCUPULMPAHU KaTO MEAULIMHCKU U3AEAMA OT KAAC
aCUCTUPaHU PENPOAYKTUBHU TEXHOAOTUK (ART). Ilb van 1l (Hanpumep, HO He camo: FertiCult™ IVF medium,
[ToKpMBaAHETO C MAacAO € CUAHO MPENOPBbUYUTEAHO MO BPEME Ha GAIN™ medium 1 ApPyrn NPOAYKTM OT MPOAYKTOBaTa rama CbC
KYATUBUPaHE Ha OOUWTU, AeHyAauWsa Ha OOLMTU, OMAOXAaHE Ha cpean 3a ART, npounssexaaHu ot FertiPro NV)

ooumnTn (4pes IVF uaum ICSI), kyaATuBUpPaHe u paboTta ¢ eMOPUOHM. e CbBeTBamMe BW Aa npuroteate 6AopaTa/KoABUTE C MAcAO AeH
MacAoTo Mo3BOAAIBA WM3MNOA3BAHETO Ha MaAku obemu cpepa 3a npeau ynotpeba. UHKybupaite rm npu 37°C B MHKybaTop C
ONAOXAAHE W KyATUBUpaHe/obpaboTka Ha embpuoHu. OcHOBHaTa CO,, 3a pa ce 3aToNAM MacAOTO M Aa Ce HacuTu c ras. Ako ce
dYHKUMA HA MAaCAEHOTO NOKPUTHE € Aa MPEAOTBPATU M3MNapsiBaHETO M3MnoA3BaT KOAOW, BHMUMABaNTE Aa He 3aTerHeTe kanadykarta Ha
Ha XpaHWTeAHaTa cpepa, KoeTo 6 AOBEAO AO MOBMLWABaHe Ha konbaTa, Tbil KaTo TOBa LWe nonpeyn Ha obMeHa Ha ras.
OCMOTUYHOTO HansraHe, U Aa usberHe konebaHuATa B pH u e BaxHo e pa ce oTbenexu, ue Bcsika nabopatopus TpssbBa pa ce
TemnepatypaTta. To3n $akT e OT pellaBalo 3HauYeHWe, Tbi KaTo KOHCYATMpPaA CbC CBOM COOCTBEHW ONTUMMU3UPAHU U BaAUAMPAHMU
npomMeHuTe B pH Ha cpeaata morat Aa NOBAMASAT Ha MeTaboAu3ma AabopaTopHU NMpoLeAypH.
Ha eMbpuoHa, AOKATO OCMOTMYHMST CTPEC MOXE Aa MPeAU3BUKA

npomeHn B AHK 1 npotenmHuTe, KOUTO Aa 3acerHat KAeTbyHata NMPEANA3HU MEPKU
OYHKLMA. —_—

CrMBOAM, KaKTo e AedunHupaHo B ISO 15223

KatanoxeH Homep

Koa Ha naptuaata

CpoK Ha ropHocCT

Camo 3a npopecroHarHa yrnorpeba. ® BCHUKM YOBELLIKM OPraHWYHU MaTepuanu TpsbBa_pa

3@ NOTEHUMAAHO WMHOEKUMOo3HU. C BCUUKMK

CbCTAB ce paboTu KakTo C TakMBa, KOMTO MOT
N Xxenarur.

e BuHarun HoceTe 3aLLUTHO O

e TpsibBa Aa ce M3NOA3Ba

€BEHTYaAHO 3aMbpcABaH

MuHepanHo macno (napadmnHoBO Macnao) (CAS koa: 8042-47-5)

CMNEUHOUKALUN HA MPOAYKTA o

EPUAMBMPAHO YPES U3MOA3BAHE HA ACenTUUHM

® XMMWUYECKU CbCTaB
o MawTHOCT: 0.83-0.86 g/ml TeXHMkyt 3a 0Bpatorka
® Buckosutet: < 60cP npu 30°C
e TeCcT 3a €HAOTOKCMH MO MeToauKaTa Ha Limulus Amebocyte . WHUMAEHT (CbrAacH ,c/ﬂ/ TemnepaTtypHa rpaHula

Lysate (USP <85>): <0.1 EU/ml 2017/745 3a
e CTOMHOCT Ha nepokcupa (POV): <O 3a 3

ocBoboxpaBaHe: <0.06 mEq/kg O EAMHMYHA cTepuAHa BapuepHa cuctema
e TecT 3a CTEPMAHOCT CbrAac

<71>: bes pactex O EAMHWUHA CTEpUAHA BaprepHa crcTemMa ¢
* Tect ¢ Mnwm g BbHLLUHA 3alUMTHa OnakoBKa

cTaHpapT

@ He u3non3Baiite, ako onakoBKaTa e NoBpeAeHa, 1 ce
KOHCYATMPaWTE C UHCTPYKLIMKTE 3a ynotpeba

Ha npoueaypu 3a ART npu nauueHTM U ABOMKM ¢ npobaemu C
6e3nnoaneto. OuakBa ce pesyAaTaTuTe OT npolepypute no ART,
MPU KOUTO Ce WM3MOA3BA MACAOTO, A Ca CPaBHUMU C pe3yATaTUTe KommcusTa
oT ART (T.e. npoueHT Ha BpemMeHHOCT U 6poi Ha paxapaHuATa),
nybArKYBaHW B FOAMLUHUA PeLEH3WpaH AOKAAA Ha EBponeinckus C €
KOHCOpUMYM 3a MOHWUTOpUHT Ha IVF (EIM) 3a EBponeinckoto

APYXECTBO M0 YOBELLIKA PENPOAYKLMS W emBpronorus (ESHRE). 2797

noucKkeaHe W CuMBOA, KakTo e onpeaeneH B PernavenT (EC) 2017/745 (MDR) Ha

yebcant(www.fe

YNOTPEBA

MapkupoBka CE oT HoTdUUmMpaH opraH 2797

He M3noA3BanTe NPOA :

CTaHe MbTEeH UAW UM LM Ha MUKPOOHO 3aMbpcABaHE;
NABTHEHWETO Ha KOHTEVHepa € OTBOPEHO WAW MOBPEAEHO

pu AOCTaBKaTa Ha MPOAYKTa;

POKbT HA BAAMAHOCT € U3TEKDbA.

3amMpassiBaiTe npeaun ynorpeba.

e CTepUAM3MpPaliTe NOBTOPHO CAEA OTBapSIHE.

CbxpaHsiBaiTe B OpMrMHaAHaTa ONakoBKa A0 A€Hs Ha yrnoTpeba.

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.

WHCTPYKLUUN 3A CbXPAHEHUE/U3XBbPAAHE

e CbxpaHaBante npu Temnepatypa 15—25°C. Ako Tasu
Temnepatypa Ha CbXpaHeHMe He Moxe Aa 6bAe ocurypena,
FertiCult Mineral Oil moxe pa ce cbxpaHsBa u npu 2—8°C.
Mmaite npeaBuA, Ye TOBa MOXE Aa AOBEAE AO WM3BECTHO
NOMbTHSIBaHe, KOETO M34ye3Ba, KOrato MacAOTO Ce 3aTonAM
OTHOBO.

e \a ce nasu oT (CAbHUYEBA) CBETAMHA U Aa ce U3bsrBa M3naraHe
Ha M3TOYHMUM Ha 0bAbuBaHe

e [IpoayKTUTE MOraTt Aa Ce M3MOA3BaT A0 28 AHM CAep OTBapsiHe,
npu MNOAAbPXaHe Ha CTEPUAHW YCAOBMA M CbXpaHABaHe Ha
cTallHa Temnepartypa UAKM aATepHaTMBHO npu 2—8°C.

e CtabuAeH cAeA TpaHcnopTUpaHe (Makc. 5 AHM) Npu NoBMLLEHa
Temnepatypa (£37°C).

e MN3pennsita TpsibBa Aa ce 06€3BpeAAT B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
pasnopeabu 3a obe3BpexaaHe Ha MEAUMLUMHCKA U3AEAUS.



NAUDOJIMO INDIKACLJIOS

FertiCult™ Mineral Oil yra du kartus vandeniu plauta, paruosta
naudoti, lengva mineraliné alyva (d = 0,83-0,86 g/ml), skirta
naudoti atliekant in vitro fertilizacija (IVF), intracitoplazmine
spermos injekcijg (ICSI) ir taikant susijusias pagalbinio
apvaisinimo technologijas (ART).

FertiCult™
Mineral Oil

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

Tik profesionalams.

SUDETIS

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

GAMINIO SPECIFIKACLIOS

e Cheminé sudetis

e Tankis: 0.83-0.86 g/ml

e Klampa: <60cP 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 (iSleidimo kriterijus:
<0,06 mEq /kg)

A e Sterilumo testas pagal dabartinj P
augimo néra

e Peliy embriony tyrimas:
valandy standartinéj i

elementu

STERILE

Dokumento ID: FPO9 120 RO1 B.3
Atnaujinimas: 08/05/2023

SUTEIKIAMOS PRIEMONES
'.k\OJ
Q
S
oe
& e Nenaudokite ga
~
& o jis tampa dru
< uzter§tumo pozy

defektas;
pasibaigé galiojimo |
eS naudojimg neuzsa
lare nesterilizuokite pakartotinai.

audojimo dienos laikykite originalioje pakuotéje.

YMO / SALINIMO INSTRUKCIJOS

e Laikykite 15-25 °C temperatlroje. Jei Sios laikymo
temperatiros uztikrinti nejmanoma, FertiCult Mineral Oil
galima laikyti 2-8 °C temperaturoje. Atkreipkite déemesj, kad
dél to alyvoje galima pastebéti drumstuma, kuris iSnyks ja vél
pasildzius.

e Saugokite nuo (saulés) Sviesos ir spinduliuotés Saltiniy

e Atidarytus gaminius galima naudoti iki 28 dienu, jei palaikomos
sterilios saglygos ir gaminiai laikomi kambario arba 2-8 °C
temperaturoje.

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

e Priemones reikia Salinti pagal vietinius medicinos priemoniy
Salinimo reikalavimus.

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

CE

2797

METODAS

e FertiCult™ Mineral Qil 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.

ATSARGUMO PRIEMONES

e Visos Zmogaus organinés medziagos turi bati
potencialiai infekuotomis. Su visais méginiais elkité
nuo jy biity galima uZsikrésti ZIV arba hepati

e Dirbdami su méginiais visada dévékit:

e Siekiant iSvengti galimo uztersj
reikalavimuy.

e [Sémus alyva i$ inkubat
temperaturoje, ji gali
jprastai iSnyksta, jei alyva
i jdéjus | inkubatoriy ke

Kusj rimta incidentg (kai
iy reglamente 2017/7
koma, ES valstybés

U o, kad alyva naudojama
proceduras nevaisingumo problemuy patiriantiems
poroms. Tikimasi, kad ART proceduruy, kuriy metu
va, rezultatai bus palyginami su ART rezultatais
skaiCiumi ir gimdymy skaiCiumi), skelbiamais
Europos ebésenos konsorciumo (EIM) Europos Zmogaus
reprodukcijos ir embriologijos draugijos (ESHRE) metinéje
recenzuotoje ataskaitoje.

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

SIMBOLIY ZODYNAS

Simbolis, kaip apibrézta 1ISO 15223

Katalogo numeris

Partijos kodas

Panaudoti iki Gamintojas

E v 5 [

nuo saulés Sviesos

erilizuota taikant aseptinio apdorojimo
metodus

Temperaturos ribos

Vieno sterilaus barjero sistema

Vieno sterilaus barjero sistema su apsaugine
iSorine pakuote

Negalima naudoti, jeigu pakuoté paZeista, ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

Simbolis, kaip apibrézta ES Komisijos MDR 2017/745

q3

2797

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



INDICATII DE UTILIZARE METODA

FertiCult™ Mineral Oil este un ulei mineral usor, dublu spalat e FertiCult™ Mineral Oil este pre-spalat. Nu sunt necesare alte
cu apa, gata de utilizat, (d = 0.83-0.86g/ml) pentru utilizare la pregatiri.
fertilizarea in vitro (IVF), injectarea intracitoplasmatica cu sperma e Produsul este compatibil cu culturi de gameti/embrioni sau
(ICSI) si tehnologiile conexe de reproducere asistata (ART). medii de manipulare clasificate ca dispozitive medicale din
clasa llb sau Ill (de exemplu, printre altele: FertiCult™ IVF
Acoperirea cu un strat de ulei este foarte recomandata in timpul medium, GAIN™ medium si alte produse din gama de produse
culturii ovocitelor, denudarii ovocitelor, fertilizarii ovocitelor care sunt medii ART produse de FertiPro NV).
(fie prin IVF, fie prin ICSl), precum si in cultura si manipularea e Va sfatuim sa pregatiti vasele/recipientele tip flask cu ulei cu o
embrionilor. Uleiul permite utilizarea de volume mici de mediu zi inainte de utilizare. Incubati-le la 37 °C intr-un incubator de
pentru fertilizare si cultura/manipularea embrionilor. Functia CO,, astfel incat uleiul sa se incalzeasca si sa devina saturat cu
principala a unui strat acoperitor de ulei este de a preveni gaz. Daca se utilizeaza recipiente tip flask, asigurati-va ca nu
evaporarea mediului de cultura, ceea ce ar determina cresterea strangeti capacul acestora, deoarece acest lucru va impiedica
presiunii osmotice, si de a evita fluctuatiile pH-ului si ale schimbul de gaze.
temperaturii. Acest lucru este esential, deoarece variatiile pH-ului e Important: fiecare laborator trebuie sa consulte propriile
mediului pot afecta metabolismul embrionilor, in timp ce stresul proceduri de laborator optimizate si validate.
osmotic poate provoca modificari ale DNA-ului si proteinelor care
afecteaza functia celulara.

FertiCult™
Mineral Oil

PRECAUTII
Strict pentru uz profesional.
e Toate materialele umane, organice ar trebui consi
COMPOZITIE potential infectioase. Manipulati toate pro
N putea sa transmita HIV sau hepatita.
e Purtati intotdeauna imbracami
manipulati probe.
e Trebuie utilizate tehni
contaminare.

Ulei mineral (ulei de parafina) (cod CAS: 8042-47-5)

SPECIFICATIILE PRODUSULUI

Compozitie chimica

Densitate: 0.83-0.86 g/ml

Véascozitate: <60cP at 30°C

Testul pentru endotoxine prin metodologia Limulus Amebocyte

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

e Indice de peroxid (POV): < 0.1 mEq/kg
<0.06 mEqg/kg)

e Test de sterilitate conform normei
<71>: Fara crestere

ID document: FPO9 120 RO1 B.3 e Testul pe embrioni

Actualizare: 08/05/2023

e cliberare:

STERILE | A

testare
MATERIAL INCLUS o Utilj

> grad farmaceutic
ponibile la cerere ¢ > utilizat in timpul procedurilor ART la pacientii
probleme de infertilitate. Se preconizeaza ca

procedurilor ART in care este utilizat uleiul sunt

$°¢> AVERTIZARI i comparabile cu rezultatele ART (adica rata de sarcina si rata de
(5‘5’ —_— nastere), astfel cum sunt publicate in raportul anual revizuit inter
o pares al Consortiului european de monitorizare FIV (EIM) pentru
§ e Nu utilizati produs Societatea Europeana de Reproducere Umana si Embriologie
< o devinetulbure sa are microbiand; (ESHRE).
o sigiliul recipientu
MINOILO50 produsului; Pentru intrebari suplimentare cu privire la siguranta si

performanta, va rugam sa contactati FertiPro NV pentru asistenta
clienti sau asistenta tehnica.

data expirarii a fost
U se congela inainte
u se resteriliza dupa deschidere.

trati in ambalajul original pana in ziua utilizarii.

RUCTIUNI DE DEPOZITARE/ELIMINARE

e A se pastra la temperaturi cuprinse intre 15 si 25 °C. Daca
aceasta temperatura de depozitare nu poate fi asigurata,
FertiCult Mineral Qil poate fi pastrat alternativ la temperaturi
cuprinse intre 2 si 8 °C. Retineti ca acest lucru ar putea
provoca o anumita turbiditate care dispare atunci cand uleiul
este incalzit din nou.

e Pastrati produsul departe de lumina (soarelui) si evitati
expunerea la surse de iradiere

e Produsele pot fi utilizate timp de pana la 28 de zile dupa
deschidere, cand se mentin conditii sterile si produsele sunt
pastrate la temperatura camerei sau, alternativ, la 2-8 °C

e Stabil dupa transport (max. 5 zile) la temperaturi ridicate
(£37°C).

e Dispozitivele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
locale pentru eliminarea dispozitivelor medicale.

ASISTENTA TEHNICA PENTRU CLIENTI

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

GLOSARUL SIMBOLURILOR

Simboluri asa cum sunt definite in ISO 15223

Numar catalog

Codul lotului

Data limita de utilizare

E a5 [

erilizat prin utilizarea tehnicilor de prelucrare
aseptica

Limita de temperatura

Sistem de bariera sterila unica

————

Sistem de bariera sterila unica, cu ambalaj
exterior de protectie

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare

A nu se resteriliza

Simbol, astfel cum este definit in Regulamentul 2017/745 al
Comisiei Europene privind dispozitivele medicale

q3

2797

Numarul 2797 pentru marcajul CE de catre
organismul notificat

Simbol definit conform Codului de norme federale CFR, titlul 21,
801.15

R ONLY

Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la vanzarea de catre sau la
indicatiile unui medic



FertiCult™
Mineral Oil
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ZAHRNUTY MATERIAL

TECHNICKA PODPORA PRE ZAKAZNIKOV
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INDIKACIE POUZITIA

FertiCult™ Mineral Oil je lahky mineralny olej (d = 0.83 -
0.86 g/ml), dvakrat preprany vodou, na priame pouZzitie pri
umelom oplodneni (IVF), intracytoplazmatickej injekcii spermii
(ICSI) a suvisiacich technolégiach asistovanej reprodukcie (ART).

Prekrytie olejom sa dérazne odporica pocas kultivovania oocytov,
denudéacie oocytov, oplodnenia oocytov (bud IVF alebo ICSI),
kultivacie embryi a manipulacie s embryami. Olej umozZnuje
pouzitie malych objemov média na oplodnenie a kultivaciu/
manipulaciu s embryami. Primarnou funkciou olejového prekrytia
je zabranit odparovaniu kultivaéného média, ¢o by mohlo viest
k zvySenému osmotickému tlaku, ako aj zamedzit vykyvom pH a
teploty. Tato skutocnost je doblezita, pretoze zmeny pH v médiu
moZu ovplyvnit metabolizmus embrya, zatial ¢o osmoticky stres
mobZe spdsobit zmeny DNA a proteinov, ktoré ovplyviujd funkciu
buniek.

Len na profesionalne pouzitie.

ZLOZENIE

Mineralny olej (parafinovy olej) (kdd CAS: 8042-47-5)

SPECIFIKACIE PRODUKTU

e Chemické zlozenie

e Hustota: 0.83-0.86 g/ml

e Viskozita: <60cP at 30°C

e Test na endotoxin metddou limulusového amebocytového
lyzatu (USP <85>): <0.1 EU/mlI

e Peroxidové Cislo (POV): <0.1 mEq/kg (kritéria pri uvolneni:
<0.06 mEq/kg)

e Test sterility podla platného Eurépske
<71>: Ziadny rast

e Test na mySacich embryach
v Standardnom mys
pripravkom

e Pouzitie f

uje akékolve Y mikrobialnej

kontaminacie;
uzaver nadoby je
poskodeny;

plynul datum exspiracie.
d pouzitim nezmrazujte.
otvoreni znovu nesterilizujte.

ovavajte v pévodnom obale az do dna pouZzitia.

dani produktu otvoreny alebo

DKYNY NA SKLADOVANIE/LIKVIDACIU

e Uchovavajte pri teplote 15 - 25 °C. Ak nie je mozné zabezpecit

tato skladovaciu teplotu, FertiCult Mineral Oil mozZno

alternativne skladovat pri teplote 2 - 8 °C. Upozoriiujeme, Ze

pri takejto teplote moze byt viditelny urcity zakal, ktory zmizne

po opatovnom zahriati oleja.

Skladujte mimo (slneéného) svetla a nevystavujte zdrojom

Ziarenia.

Produkty mozno pouZzivat do 28 dni po otvoreni po podmienkou

zachovania sterilnych podmienok a skladovania pri izbovej

teplote alebo alternativne pri teplote 2 - 8 °C.

Stabilné po preprave (max. 5 dni) pri zvySenych teplotach

(£37°C).

e PomoOcky sa musia likvidovat v stlade s miestnymi predpismi
na likvidaciu zdravotnickych pomécok.

METODA

PREVENTIVNE OPATRENIA

e Pri manipulacii so vzorkami vZdy nost
e S cielom zabranit moznej kontami

gravidity '@ miera poérodov), ako suU publikované vo vyrocnej
recenzovanej sprave Eurépskeho konzorcia pre monitorovanie

SLOVNIK SYMBOLOV

FertiCult™ Mineral Qil je predprany. Nie sU potrebné Ziadne
dalSie pripravy.

Kompatibilné s médiami na kultivaciu alebo manipulaciu s
gamétami/embryami, ktoré su klasifikované ako zdravotnicke
pombdcky triedy Ilb alebo Il (napriklad, ale nie vylucne:
FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium a dalSie produkty zo
sortimentu médii pre ART, ktoré vyraba spoloc¢nost FertiPro NV)
Odporucame pripravit misky/banky s olejom den pred pouZitim.
Inkubujte ich pri teplote 37 °C v inkubatore CO, tak, aby sa olej
zahrial a bol nasyteny plynom. Ak pouzijete banky, dbajte na
to, aby ste neutiahli uzaver banky, pretoZe to zabrani vymene
plynov.

Doélezité: kazdé laboratérium by malo preverit svoje vlastné
optimalizované a validované laboratdrne postupy.

Symboly vymedzené v ISO 15223

Katalégové Cislo

Kod Sarze

Datum spotreby

VSetok ludsky organicky materidl by sa mal povaZzo
potencialne infekény. So vSetkymi vzorkami z
ako keby mohli prenasat HIV alebo hepatiti

aseptické podmienky .
Olej sa mo6zZe zdat zakal

terilizované pomocou aseptickych technik

Teplotny limit

Systém jednej sterilnej bariéry

Systém jednej sterilnej bariéry s ochrannym
vonkajsim obalom

mineralneho oleja FertiCult Mineral Oil spodiva v "Q"
i postupoch vyuzivajicich technolégie asistovanej
RT) u pacientov a parov, ktoré maji problémy s
OCakava sa, Ze vysledky postupov ART, pri ktorych
a, budi porovnatelné s vysledkami ART (t. j. miera

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené a
precitajte si ndvod na pouzitie

Symbol vymedzeny v Nariadeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych

omockach.
IVF (EIM) pre Eurépsku spolo¢nost pre ludski reprodukciu a P
embryolégiu (ESHRE). C €
V pripade dalSich otazok tykajlcich sa parametrov bezpecénosti a 2797 Oznacenie CE oboznamenym organom 2797

vykonu sa mozete obratit na zakaznicku alebo technicki podporu
spoloc¢nosti FertiPro NV.

Symbol vymedzeny v Casti 21 Kédexu federalnych pravnych
predpisov (CFR) 801.15

R ONLY

Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomocky iba prostrednictvom alebo na
objednavku lekara
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KULLANIM ENDIKASYONLARI

FertiCult™Mineral Qil;in Vitro Fertilizasyon(IVF),intrasitoplazmatik
Sperm Enjeksiyonu (ICSI) ve ilgili Yardimci ureme teknolojilerinde
(ART) kullanilmaya yo6nelik su ile ¢ift yikanmis, kullanima hazir,
hafif mineral yagdir (d=0.83-0.86g/ml).

Oosit kaltart, oositlerin dentdasyonu, oositlerin doéllenmesi
(IVF veya ICSI ile), embriyo kiltlrl ve manipllasyonu sirasinda
yag kaplamasi siddetle tavsiye edilir. Yag, déllenme ve embriyo
kaltdrd / kullanimi igin kicUk hacimlerde besiyeri kullanilmasina
izin verir. Bir yag tabakasinin birincil islevi kiltlr 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 hiicre islevini etkileyen
DNA ve protein degisikliklerine neden olabileceginden bu olgu
kritiktir.

Yalnizca profesyonel kullanim icin.

BILESIM

Mineral yag (Parafin yagl) (CAS kodu: 8042-47-5)

URUN OZELLIKLERI

Kimyasal bilesim

Yogunluk: 0.83-0.86 g/ml

Viskozite: <60cP at 30°C

Limulus Amebosit Lizat metodolojisi ile endotoksin testi (USP

<85>): <0.1 EU/ml

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

e Mevcut Ph. Eur. 2.6.1. /USP <71>
Blylme yok

e Fare embriyo deneyi: Test n

besiyerinde 120 sa

blastosist
kullanimi
ine temin edilebilir

lanilacagl giine kadakerijinal ambalajinda saklayiniz.

LAMA/BERTARAF TALIMATLARI

15-25°C arasinda saklayin. Bu depolama sicakhgi

saglanamazsa FertiCult Mineral Oil alternatif olarak 2-8°C’de

saklanabilir. Bunun, yag tekrar isindiginda dlzelecek bir miktar

bulanikliga neden olabilecegini unutmayin.

Isiktan (gunes) uzak tutun ve 1sin kaynaklarina maruz

birakmayin

Steril kosullar korundugunda ve Urinler oda sicakhginda

veya 2-8°C’de saklandiginda, acildiktan sonra 28 gine kadar

kullanilabilir.

e Yiksek sicaklikta nakledildikten sonra (maks. 5 gun) stabil
sicaklik (£ 37 °C).

e Cihazlarin uygun sekilde imha edilmesi gerekir tibbi atiklarin
bertarafi icin yerel yonetmeliklere cihazlar.

YONTEM

e FertiCult™ Mineral Oil 6n yikamalidir. Baska hazirlia 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.

ONLEMLER

e Tim insani, organik materyaller potansiyel olarak b
olarak kabul edilmelidir. Tim numuneleri HIV yve
bulastirabilecekmis gibi kullanin.

e Numuneleri tutarken daima koruyucu

e Olasi kontaminasyonu Onle
kullaniimaldir.

e inkiibatérden cikarilir v liginda bekleti

yag bulanik gorinebi i aat inklbatd

herhangi bir ciddi olay
745’te tanimlandigi gi
e/veya hastanin yerle
ina bildirilmelidir.

a Tibbi Cihaz
iPro NV'ye ve

FertiCult ini agin kisirlik sorunu olan
hastalar S sirasinda kullaniimasiyla
ilgilidir. kullanildigl ART ‘proseddirlerinin sonuclarinin,
Europea iety of Human Reproduction and Embryology
(ESHRE) ropean IVF-monitoring Consortium (EIM) tarafindan
hakemli raporda yer alan ART sonuglariyla (yani
ve dogum orani) uyumlu olmasi beklenmektedir.

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

SEMBOL SOZLUGU

ISO 15223’te tanimlanan semboller

0
E
il

Katalog numarasi

=
o
—

Parti kodu

Son kullanma tarihi

Uretici

sigindan uzak tutun

atlarina bakin

Dikkat

eptik isleme teknikleri kullanilarak sterilize
edilmistir

°C
/ﬂ/ Sicaklik sinir
O Tek steril bariyer sistemi
O Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bakin

AB Komisyonu MDR 2017/745’te tanimlanan sekilde sembol
C € Onaylanmis Kurulus 2797 tarafindan CE isareti
2797

21 CFR 801.15’te tanimlanan sekilde sembol

ABD Federal yasalari bu cihazin doktor

R tarafindan veya doktorun siparisi Uzerine satisini
ONLY
kisitlamaktadir
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HASZNALATI UTASITAS

A FertiCult™ Mineral Oil kétszeresen vizzel mosott,
felhasznalasra kész, kénnyl asvanyi olaj (d=0.83-0.86 g/ml),
amely in vitro megtermékenyitésben (IVF), intracitoplazmatikus
spermiuminjekciéban (ICSl) és a kapcsolédé asszisztalt
reprodukciés technolégiakban (ART) hasznalhato.

Az olajfedés kifejezetten ajanlott a petesejtkultlra, a petesejtek
denudalasa, a petesejtek megtermékenyitése (akar IVF, akar
ICSI segitségével), az embriok tenyésztése és manipulacidja
soran. Az olaj lehetévé teszi, hogy kis mennyiségl tapoldatot
hasznédljanak a megtermékenyitéshez és az embridk
tenyésztéséhez/kezeléséhez. Az olajos fed6réteg elsddleges
funkci6ja, hogy megakadalyozza a tapoldat elparolgasat, ami
megnovekedett ozmotikus nyomast eredményezne, valamint
az, hogy elkerilje a pH és a hdmérséklet ingadozasat. Ez
kritikus tényez6, mivel a tapoldat pH-értékének valtozasa
befolydsolhatja az embrié anyagcseréjét, mig az ozmotikus
stressz olyan DNS- és fehérjevaltozasokat okozhat, amelyek
befolyasoljak a sejtek miikodését.

Kizardlag szakmai hasznalatra.

OSSZETETEL

Asvanyi olaj (Paraffinolaj) (CAS-k6d: 8042-47-5)

TERMEKSPECIFIKACIO

Kémiai 0sszetétel

S(rliség: 0.83 - 0.86 g/ml

Viszkozitas: < 60 cP at 30°C

Endotoxin teszt Limulus amebocita

alkalmazasaval (USP<85>): < 0.1

e Peroxid-érték (POV): < 0.1 mEg
<0.06 mEqg/kg)

e Sterilitasi vizsgalat

Eur.) 2.6.1/ U

> zavarossa valik, v ilyen jelét mutatja mikrobialis
szennyez6désnek;
a termék kiszallitas
agy meghibasodott;
lejarati id6 elmult.
znalat el6tt ne fagyassza le.

elbontas utan ne sterilizalja Ujra.

A felhasznalas napjaig az eredeti csomagolasban kell tarolni.

r a taroléedény zarolasa felnyilt

TAROLASI/ARTALMATLANITASI UTASITASOK

e 15-25 °C kozott kell tarolni. Ha ez a tarolasi hémérséklet nem
biztosithato, a FertiCult Mineral Oil alternativaként 2-8 °C-on
is tarolhaté. Vegye figyelembe, hogy ez némi zavarossagot
okozhat, amely az olaj Gjbéli felmelegitésekor eltlnik.

e Tartsa tavol a (nap)fénytél és kerllje a sugarzo6 forrasoknak
vald kitettséget.

e A termékek felbontdas utan legfeljebb 28 napig
felhasznalhaték, amennyiben steril korlGlmények kozott,
szobahémérsékleten vagy 2-8 °C-on taroljak dket.

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

e Az eszkOzOket az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasara
vonatkozd helyi eléirasoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

MODSZER JELKEPEK GLOSSZARIUM

e A FertiCult™ Mineral Oil elémosassal készllt. Tovabbi
el6készlletekre nincs szikség.

e Kompatibilis a llb vagy Ill. osztalyd orvostechnikai eszk6zként
besorolt ivarsejt/embrid tenyésztd vagy kezeld 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/tenyészt6 csdveket
a hasznalat el6tti napon készitse el6 olajjal. Inkubalja 6ket
37 °C-on, CO, inkubatorban, hogy az olaj felmelegedjen
és gazzal telitédjon. Tenyészté csé hasznalata esetén
Ugyeljen arra, hogy ne szoritsa ra a cs6é kupakjat, mert ez
megakadalyozza a gazcserét.

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

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok

Katalégus-szam

Tételkod

Felhasznalhatosagi idd

E v 5 [

6l tavol tartandé

OVINTEZKEDESEK

e Minden emberi, szerves anyagot potencialis
kell tekinteni. Az O6sszes mintat Ggy
alkalmas lenne a HIV vagy hepatitis

e A mintak kezelésénél mindig vi

e Az esetleges szennyez6dé
technikat kell alkalma

inkubatorbal,
hagyjuk. Ez
néhany o6rara
uk. Ha ez nem

Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

45 eurdpai
szerint)
nnak az
alo és/

Hoémérsékleti hatarérték

Egyszeres sterilgat-rendszer

7N\ Egyszeres sterilgat-rendszer kiilsé
N védécsomagolassal.

ineral Oil asvanyi olaj klinikai el6nye azzal all
n, hogy az olajat meddéségi problémakkal kiizdd
betegek ok ART-eljarasai soran hasznaljak. Varhatbéan az
ART-eljar eredményei, amelyekben az olajat hasznaljak,
O0sszehasonlithatéak lesznek azokkal az ART-eredményekkel
(azaz a terhességi és a szllési aranyszammal), amelyeket az

Osszeflg Ne hasznélja, ha a csomagolas sériilt, és olvassa

el a hasznalati utasitast.

Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott

o : g i - P ° szimbo6lum
Eurdpai IVF-megfigyeld konzorcium (EIM) altal az Eurépai Human
Reprodukciés és Embriologiai Tarsasag (ESHRE) szamara
készitett, szakertGi eértekelessel ellatott eves jelentésben C € CE-jeldlés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
tesznek kozzé. 2797

A biztonsaggal és a teljesitménnyel kapcsolatos tovabbi
kérdésekkel forduljon a FertiPro NV Ugyfélszolgalatahoz vagy a
mszaki lUgyfélszolgalathoz.

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



INDIKATIONER FOR ANVENDELSE

FertiCult™ Mineral Oil er en let mineralolie, som er dobbelt
vasket med vand og klar til brug, (d=0.83-0.86g/ml) til brug
ved in vitro-fertilisering (IVF), intracytoplasmatisk sesedinjektion
(ICSI) og relaterede assisterede reproduktive teknologier (ART).

FertiCult™
Mineral Oil

Olieoverlejring anbefales steerkt under oocytdyrkning,
denudation af oocytter, befrugtning af oocytter (enten ved
IVF eller ICSI), embryondyrkning og -handtering. Olien ggr det
muligt at anvende sma maengder af medium til befrugtning
og embryondyrkning/-handtering. Den primeere funktion af en
olieoverlejring er at forhindre fordampning af dyrkningsmediet,
hvilket ville resultere i et gget osmotisk tryk, og at undga
udsving i pH og temperatur. Dette er af afggrende betydning,
da variationer i mediets pH-veerdi kan pavirke embryonets
stofskifte, mens osmotisk stress kan forarsage DNA- og
proteinaendringer, der pavirker cellernes funktion.

Kun til professionel brug.

SAMMENSATNING

Mineralolie, paraffinolie (CAS-kode: 8042-47-5)

PRODUKTSPECIFIKATIONER

Kemisk sammenseetning

Densitet: 0.83-0.86g/ml

Viskositet: < 60cP at 30°C

Endotoksintest ved hjeelp af Limulus Amebocyte Lysate-
metode (USP <85>): < 0.1EU/ml

e Peroxidveerdi (POV): <O.1mEq/kg (frigivelseskriterier: <0.06

mEaq/kg)
STERILE | A e Sterilitetstest i henhold til den g
USP <71>: Ingen veekst

e Test af encellede musee
Dokument-id: FPO9 120 RO1 B.3
Opdatering: 08/05/2023
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BEVARINGS-/BORTSKAFFELSESANVISNINGER

e Opbevares mellem 15-25 °C. Hvis denne
opbevaringstemperatur ikke kan garanteres, kan FertiCult™
Mineral Oil alternativt opbevares ved 2-8 °C. Bemeerk, at
dette kan forarsage en vis turbiditet, som forsvinder, nar
olien varmes op igen.

e Holdes veek fra (sol)lys og undgad eksponering for
stralingskilder

e Produkterne kan anvendes i op til 28 dage efter dbning, nar
sterile forhold opretholdes, og produkterne opbevares ved
stuetemperatur eller alternativt ved 2-8 °C.

e Produkterne er stabile efter transport (hgjst 5 dage) ved
forhgjede temperaturer (<37 °C).

e Anordningerne skal bortskaffes i overensstemmelse med de
lokale bestemmelser for bortskaffelse af medicinsk udstyr.

TEKNISK KUNDESUPPORT

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
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ORDLISTE OVER SYMBOLER

METODE

e FertiCult™ Mineral Oil er forvasket. Der er ikke behov for
yderligere forberedelser.

e Kompatibel med gamet-/embryondyrknings- eller
handteringsmedier, der er klassificeret som medicinsk
udstyr i klasse llIb eller Il (f.eks., men ikke begreenset til:
FertiCult™ IVF-medium, GAIN™-medium og andre produkter
i produktsortimentet af ART-medier fremstillet af FertiPro
NV).

e Vi anbefaler, at du klarggr petriskale/kolber med olie dagen
for brug. Inkuber dem ved 37 °Cien CO,-inkubator, sa olien
opvarmes og bliver meettet med gas. Hvis der anvendes
kolber, skal det sikres, at kolbens lag ikke strammes, da
dette vil forhindre gasudveksling.

e Vigtigt: Hvert laboratorium bgr konsultere sine egne
validerede procedurer, der er optimeret til dets individuelle
medicinske program.

Symboly definované v normé ISO 15223

Katalogoveé Cislo

Kod Sarze

Datum spotreby

FORHOLDSREGLER

e Alt organisk materiale fra mennesker
potentielt smitsomt. Alle prgver ska
kan overfgre hiv eller hepatitis

e Beaer altid beskyttelses
prgverne.

e Der skal anvendes as

kontaminering.

i plive uklar, hvis den tages

erilizovano pomoci technik aseptického
zpracovani

i inkubatoren i flere
ares produktet.

(som defineret i
dstyr 2017/745),

Teplotni limit

Systém jedné sterilni bariéry

O Systém jedné sterilni bariéry s ochrannym
obalem z vnéjsi strany.

Pokud je obal poskozen, nepouzivejte jej a
prectéte si navod k pouziti

patienter og par med infertilitetsproblemer. Det forventes,
at resultaterne af ART-procedurer, hvor olien anvendes, er
sammenlignelige med ART-resultaterne (dvs. graviditetsrate
og fadselsrate) som offentliggjort i den arlige fagfaellebedgmte
rapport fra European IVF-monitoring Consortium (EIM) for
European Society of Human Reproduction and Embryology
(ESHRE).

Symbol definovany ve smérnici MDR 2017/745

q3

2797

Oznaceni CE od notifikovaného organu 2797

Symbol definovany v zakoniku 21 CFR 801.15 USA.

R ONLY

For yderligere spgrgsmal vedrgrende sikkerhed og ydeevne
bedes du kontakte FertiPro NV for kundeservice eller teknisk
support.

Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto
prostfedku na Iékare nebo na jeho objednavku.
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INDIKACE K POUZITI

FertiCult™™ Mineral Oil je Ilehky minerdalni olej
(d=0.83-0.86 g/ml), dvakrat promyty vodou, pfipraveny
k pouziti, uréeny pro pouzZiti k in vitro fertilizaci (IVF),
intracytoplazmatické injekci spermii (ICSI) a v souvisejicich
technologiich asistované reprodukce (ART).

Prekryvna vrstva oleje se dlrazné doporucCuje béhem
kultivace oocytll, denudace oocytl, oplodnéni oocytl
(bud' IVF nebo ICSI), kultivace embryi a manipulace. Olej
umoznuje pouziti malych objemO média pro oplodnéni
a kultivaci/manipulaci s embryi. Primarni funkci olejové
pfekryvné vrstvy je zabranit odparovani kultivacniho
média, které by vedlo ke zvySeni osmotického tlaku, a
zabranit kolisani pH a teploty. Tato skute¢nost je kriticka,
protoZze zmény pH média mohou ovlivnit metabolismus
embrya, zatimco osmoticky stres mizZe zpuUsobit zmény
DNA a proteinu, které ovlivauji funkci bunék.

Pouze pro profesionalni pouZiti.

SLOZENI

Mineralni olej (parafinovy olej) (k6d CAS: 8042-47-5)

SPECIFIKACE PRODUKTU

e Chemické slozeni

e Hustota: 0.83-0.86g/ml

e Viskozita: < 60cP pfi 30°C

e Endotoxinovy test metodou Limulus Amebocyte Lysate
(USP): < 0.1EU/ml

e Hodnota peroxidu (POV):
uvolnovani: <0.06 mEq/kg)

e Test sterility podle aktualn
2.6.1/ USP: Zadny rast

e Test na jednob é

blastocyst po

<0.1m kritéria

> zméni zakali se
kontaminace;

pfi dodani vyrobk
adoby;
ylo prekroceno datum pouzitelnosti.

ed pouzitim nezmrazujte.

0 otevieni znovu nesterilizujte.

Uchovavejte v pavodnim obalu aZz do dne pouZziti.

oteviend nebo vadna pecet

POKYNY PRO SKLADOVANI/LIKVIDACE

e Skladujte pfri teploté 15-25 °C. Pokud nelze tuto
skladovaci teplotu zajistit, I1ze FertiCult™ Mineral Oil
alternativné skladovat pfiteploté 2-8 °C. Upozornujeme,
Ze to mUze zpuUsobit urcité zakaleni, které zmizi, kdyz se
olej znovu zahreje.

e Chrante pred (slunec¢nim)
zdrojam zareni.

e Vyrobky Ize pouZivat do 28 dnu po otevieni, pokud jsou
dodrZovany sterilni podminky a vyrobky se skladuji pfi
pokojové teploté, pripadné pfi teploté 2-8 °C.

e Vyrobky jsou stabilni po prepravé (max. 5 dnl) pfFi
zvySenych teplotach (< 37 °C).

e Prostfedky je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi
predpisy pro likvidaci zdravotnickych prostiedka.

svétlem a nevystavujte

vykazuje znamky mikrobialni

METODA GLOSAR SYMBOLU

e FertiCult™ Mineral Qil je pfedmyty. Zadné dalsi pFipravy
nejsou nutné.

e Kompatibilni s gametovymi/embryovymi kulturami nebo
manipulaécnimi médii klasifikovanymi jako zdravotnicky
prostfedek tfidy llb nebo Il (zahrnujicimi mimo jiné:
FertiCult™ IVF medium, GAIN™ medium a dalsi vyrobky
z produktové fady médii ART vyrobenymi spolecnosti
FertiPro NV).

e Doporucujeme pripravit misky/banky s olejem den pred
pouzitim. Inkubujte je pfi teploté 37 °Cv CO, inkubatoru,
aby se olej zahtal a nasytil plynem. Pokud pouZivate
banky, ujistéte se, Ze neutahujte uzavér banky, protoze
to zabrani vymeéné plynu.

e DuUlezité: Kazda laboratof by méla konzultovat své
vlastni optimalizované a ovéfené laboratorni postupy.

SAz ISO 15223-1 szabvanyban meghatarozott szimbolumok

Katalégus-szam

Tételkod

Felhasznalhatosagi idd

E v 5 [

6l tavol tartandé

OPATRENI

e VeSkery lidsky, organicky material by mél byt p@
za potencialné infekéni. Zachazejte
vzorky tak, jako by byly schopn
hepatitidu.

e PFi manipulaci se vzork

e Je tfeba pouzivat as
mozné kontaminaci.

olej znovu
na neékolik
jte.

obvykle zmizi, pok

acenim zpét do inku Aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizalva

THOomérsékleti hatarérték

organu Clensk O o
ient sidli. Egyszeres sterilgat-rendszer
Egyszeres sterilgat-rendszer kilsé
védécsomagolassal.

os mineralniho oleje FertiCult souvisi se
e se olej pouziva pri vykonech ART u pacientl

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

a parl s blémy s neplodnosti. Ocekava se, Ze vysledky

vykonl ART, ve kterych se olej pouZiva, jsou srovnatelné Az EU Bizottsag MDR 2017/745 dokumentumaban meghatarozott

s vysledky ART (tj. mira téhotenstvi a porodnost), jak je s

zverejnéno ve vyroCni recenzované zpravé Evropského

konsorcia pro sledovani IVF (EIM) pro Evropskou spoleénost

pro lidskou reprodukcei a embryologii (ESHRE). C € CE-jel6lés a 2797-es Bejelentett szervezet altal
2797

V pripadé dalSich otazek tykajicich se bezpecnosti
a vykonnosti kontaktujte prosim zakaznickou nebo

technickou podporu spolecnosti FertiPro NV 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





