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ENGLISH

EU Caution: For Professional Use Only

INDICATION FOR USE:

Oil for Embryo Culture is intended for use as an overlay to
cover small volumes of culture media during human embryo
and gamete manipulation.

Not for use as an injectable product.

DEVICE DESCRIPTION
Sterile light mineral oil.

QUALITY ASSURANCE

Light mineral oil which is membrane filtered and aseptically
processed according to manufacturing procedures which have
been validated to meet a sterility assurance level (SAL) of 10,

Each lot of Oil for Embryo Culture is tested for:
Endotoxin by LAL methodology
Biocompatibility by Mouse Embryo Assay
Human Sperm Survival Assay
Sterility by the current USP Sterility Test <71>

All results are reported on a lot-specific Certificate of
Analysis which is available upon request.

DIRECTIONS FOR USE

The use of an oil overlay is recommended when culturing
in reduced volumes of media to prevent evaporation and
to insulate the media from changes to osmolality and pH.

Qil should be warmed to 37°C and equilibrated in CO,
incubator for several hours (or overnight) before use.

Washing of Oil for Embryo Culture is not required.

For additional details on the use of these products, each
laboratory should consult its own laboratory procedures
and protocols which have been specifically developed and
optimized for your individual medical program.

STORAGE INSTRUCTIONS AND STABILITY
Store the unopened bottles away from light at room
temperature.

Do not freeze or expose to temperatures above 39°C.

When stored as directed, product is stable until the expiration
date shown on the bottle.

Duration Following Bottle Opening:
The product once opened has a eight week shelf life when
stored under the recommended conditions of 15° to 30°C.

PRECAUTIONS AND WARNINGS

This device is intended to be used by staff trained in assisted
reproductive procedures. These procedures include the
intended application for which this device is intended.

The user facility of this device is responsible for maintaining
traceability of the product and must comply with national
regulations regarding traceability, where applicable.

Do not use any bottle of oil that shows evidence of particulate
matter or microbial contamination.

Do not use any bottle in which the sterile packaging has
been compromised.

To avoid problems with contamination, practice aseptic
techniques and discard minimal amounts of excess
product remaining in the bottle.



DEUTSCH

EU-Vorsichtshinweis: Nur fiir den professionellen
Einsatz.

INDIKATIONEN:

Qil for Embryo Culture ist als Schicht zur Abdeckung kleiner
Volumen von Kulturmedien wahrend der Embryo- und
Gametenmanipulation bestimmt.

Es ist nicht als Produkt zur Injektion vorgesehen.

PRODUKTBESCHREIBUNG
Steriles, diinnflissiges Mineraldl.

QUALITATSSICHERUNG

Die aseptische Verarbeitung des membrangefilterten,
diinnfliissigen Mineraldls erfolgt in Ubereinstimmung
mit Fertigungsverfahren, die nachweislich einen
Sterilitatssicherheitswert (SAL) von 10* aufweisen.

Jede Charge Oil for Embryo Culture wird auf Folgendes
geprift:
Endotoxine, mittels LAL-Test
Biokompatibilitat durch Mausembryo-Assay
Humanspermien-Uberlebensassay
Sterilitat durch aktuellen USP-Sterilitatstest <71>

Alle Ergebnisse werden auf einem chargenspezifischen
Analysenzertifikat (CoA, Certificate of Analysis)
angegeben, das auf Anfrage erhéltlich ist.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Verwendung einer Olschicht ist empfohlen, wenn
verringerte Volumen von Medien angelegt werden, um eine
Verdunstung zu vermeiden und um die Medien vor
Anderungen der Osmolalitat und des pH-Werts zu schiitzen.

Das Ol ist vor Gebrauch auf 37 °C zu erwérmen und vor der
Verwendung fiir mehrere Stunden (oder tiber Nacht) in einem
CO,-Inkubator zu aquilibrieren.

Das Waschen des Oil for Embryo Culture ist nicht erforderlich.

Weitere Einzelheiten zum Gebrauch dieser Produkte sind
den Verfahren und Vorschriften des jeweiligen Labors
zu entnehmen, die eigens fiir das jeweilige medizinische
Programm entwickelt und optimiert wurden.

LAGERUNGSANWEISUNGEN UND
STABILITAT

Die ungedffneten Flaschen lichtgeschiitzt bei Raumtemperatur
lagern.

Nicht einfrieren oder Temperaturen iiber 39 °C aussetzen.

Bei vorschriftsméRiger Lagerung ist das Produkt bis zu dem
auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum stabil.

Haltbarkeit nach Offnen der Flasche:

Das gedffnete Produkt ist acht Wochen haltbar, wenn
unter den empfohlenen Bedingungen von 15 © bis 30 °C
gelagert wird.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND
WARNHINWEISE

Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch durch Personal
vorgesehen, das in assistierten Reproduktionsverfahren
geschultist. Zu diesen Verfahren zahlt der Anwendungsbereich,
fiir den dieses Produkt vorgesehen ist.

Die Einrichtung des Anwenders ist fiir die Riickverfolgbarkeit
des Produkts verantwortlich und muss alle einschlagigen
geltenden Bestimmungen zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Flaschen mit O, das sichtbare Partikel enthalt oder mikrobielle
Kontamination zeigt, nicht verwenden.

Keine Flaschen verwenden, deren Sterilverpackung
beschadigt wurde.

Um Kontaminationsprobleme zu vermeiden, stets mit
aseptischen Techniken durchfiihren und kleine Mengen
(iberschiissigen Mediums, das in der Flasche verbleibt,
entsorgen.

ITALIANO

Avvertenza per I’'UE: solo per uso professionale.

INDICAZIONI PER L'USO

Qil for Embryo Culture & previsto per I'uso come strato
coprente per piccoli volumi di terreno di coltura durante la
manipolazione di embrioni e di gameti umani.

Non deve essere utilizzato come prodotto iniettabile.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Olio minerale leggero sterile.

GARANZIA DI QUALITA

Qil for Embryo Culture € un olio minerale leggero filtrato su
membrana e preparato in condizioni di sterilita mediante
processi di produzione convalidati in grado di fornire un livello
di garanzia della sterilita (SAL) di 10°.

Ciascun lotto di Oil for Embryo Culture & stato
sottoposto a test specifici diretti a valutare:
la presenza di endotossine, mediante saggio del
lisato di amebociti di Limulus (LAL);
la biocompatibilita, mediante saggio su embrioni
di topo;
la sopravvivenza degli spermatozoi umani,
mediante test di sopravvivenza spermatica;
la sterilita mediante I'attuale test di sterilita USP <71>.

Tutti i risultati sono riportati in un Certificato di analisi
specifico per ogni lotto, disponibile dietro richiesta.

ISTRUZIONI PER L'USO

L'uso di uno strato coprente d'olio & consigliato per le
colture eseguite in volumi di terreno ridotti allo scopo di
impedire I'evaporazione e di isolare il terreno da variazioni
di osmolalita e pH.

Prima dell'uso, I'olio deve essere riscaldato a 37 °C
e bilanciato in un incubatore a CO, per diverse ore (o nel
corso della notte).

Non ne & richiesto il lavaggio.

Per ulteriori dettagli sull'uso di questi prodotti, il laboratorio
deve consultare le procedure e i protocolli specificamente
sviluppati e ottimizzati per il proprio programma medico.

ISTRUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

E STABILITA

Conservare i flaconi integri a temperatura ambiente e al
riparo dalla luce.

Non congelare o esporre a temperature superiori a 39 °C.

Se conservato correttamente, il prodotto & stabile fino alla
data di scadenza riportata sul flacone.

Stabilita dopo I'apertura del flacone
Utilizzare il prodotto entro otto settimane dall'apertura,
mantenendolo alle condizioni consigliate di 15 °C - 30 °C.

PRECAUZIONI E AVVERTENZE

Questo prodotto deve essere utilizzato da personale
qualificato nelle tecniche di riproduzione assistita. Tali
procedure comprendono I'applicazione per la quale
& previsto l'uso del dispositivo.

La struttura che utilizza questo dispositivo ha la responsabilita
di mantenere la tracciabilita del prodotto ed é tenuta
arispettare la normativa nazionale in materia di tracciabilita,
ove pertinente.

Non usare flaconi di olio che presentino particolato
o contaminazione microbica.

Non usare flaconi la cui confezione sterile sia stata
compromessa.

Per evitare problemi di contaminazione, maneggiare il
prodotto utilizzando tecniche in asepsi e smaltire eventuali
piccole quantita residue di prodotto rimaste nel flacone.

ESPAROL

Advertencia para la UE: solo para uso profesional.

INDICACION DE USO:

El Oil for Embryo Culture se utiliza como revestimiento
de pequefios volimenes de medios de cultivo durante la
manipulacion de embriones y gametos humanos.

No se debe utilizar como producto inyectable.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Aceite mineral ligero estéril.

GARANTIA DE CALIDAD

El aceite mineral ligero es un medio filtrado a través de
membranas y procesado en condiciones asépticas siguiendo
unos procesos de elaboracion validados para conseguir
un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10,

Cada lote de Oil for Embryo Culture se somete

a andlisis de:
Endotoxinas por el método LAL
Biocompatibilidad por ensayo en embriones de ratén
Ensayo de supervivencia de espermatozoides humanos
Esterilidad, por el vigente ensayo de esterilidad <71>
de la USP

Todos los resultados se comunican en un certificado de
andlisis especifico para cada lote, disponible mediante
solicitud previa.

INSTRUCCIONES DE USO

Se recomienda el uso de un revestimiento de aceite
cuando se cultive en volumenes reducidos de medio para
evitar la evaporacion y aislar el medio de los cambios de
osmolalidad y de pH.

El aceite se debe calentar a 37 °C y equilibrar en una
incubadora de CO, durante varias horas (o durante la noche)
antes de su uso.

No es necesario lavar el Qil for Embryo Culture.

Para mas detalles sobre la utilizacion de estos productos,
consultar los protocolos y los procedimientos de su propio
laboratorio, que se habran desarrollado y optimizado
especificamente de acuerdo con su programa médico
particular.

INSTRUCCIONES DE CONSERVACION

Y ESTABILIDAD

Conservar los frascos sin abrir a temperatura ambiente y al
abrigo de la luz.

No congelar ni exponer a temperaturas superiores a 39 °C.

Si se conserva siguiendo las instrucciones, el producto
se mantiene estable hasta la fecha de caducidad indicada
en el frasco.

Validez después de la apertura del frasco:

El producto una vez abierto tiene una vida Util de ocho
semanas si se conserva en las condiciones recomendadas
de 15230 °C.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto esta destinado a su uso por parte de personal
con formacion en procedimientos de reproduccion asistida.
Entre estos procedimientos se incluye la aplicacion para
la que se ha disefiado el producto.

El centro donde se utilice este producto tiene la responsabilidad
de mantener la trazabilidad del producto y debe cumplir la
normativa nacional sobre trazabilidad, segun corresponda.

No utilizar ningun frasco de aceite con particulas
o contaminacion microbiana.

No usar frascos en los que el envase estéril esté dafiado.

Para evitar problemas de contaminacion, aplicar técnicas
asépticas y desechar las cantidades minimas de producto
sobrante en el frasco.



FRANCAIS

Mise en garde (UE) : réservé & un usage professionnel.

INDICATION D’UTILISATION :
Oil for Embryo Culture est destiné a étre utilisé pour recouvrir
de petits volumes de milieu de culture lors de la manipulation
des gamétes et des embryons humains.

Ce n'est pas un produit injectable.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Huile minérale légere stérile.

ASSURANCE QUALITE

L'huile minérale légére est une membrane filtrée et traitée de
fagon aseptique selon des procédés de fabrication qui ont été
validés pour répondre a un niveau d'assurance de stérilité
(SAL - Sterility Assurance Level) de 10°.

Chaque lot d’Oil for Embryo Culture a subi les tests
suivants :
Contenu en endotoxines par la méthode LAL
Test de biocompatibilité évaluée par le test sur
embryon de souris
Test de survie des spermatozoides humains
Stérilité par les tests de stérilité courants de la
pharmacopée américaine (USP) <71>

Les résultats de ces tests sont rapportés dans un certificat
d'analyses spécifique a chaque lot, disponible sur demande.

MODE D’EMPLOI

L'utilisation d'une couche d’huile est recommandée lors de
la mise en culture de volumes réduits de milieu pour éviter
I'évaporation et les modifications de I'osmolalité et du pH
des milieux.

L'huile doit étre préchauffée a 37 °C et équilibrée dans
une étuve a CO, pendant plusieurs heures (ou jusqu'au
lendemain) avant utilisation.

Il n'est pas nécessaire de laver Oil for Embryo Culture.

Pour plus de détails sur I'utilisation de ces produits,
chaque laboratoire doit consulter ses propres procédures
et protocoles standard qui ont été spécialement élaborés
et optimisés pour chaque établissement médical particulier.

CONSIGNES DE CONSERVATION

ET STABILITE

Conserver les flacons non entamés & I'abri de la lumiére
a température ambiante.

Ne pas congeler ou exposer a des températures supérieures
a39°C.

Conservé comme indiqué ci-dessus, le produit est stable
jusqu'a la date de péremption indiquée sur le flacon.

Durée de conservation aprés I'ouverture
du flacon :

Une fois ouvert, le produit doit étre utilisé dans les
huit semaines s'il est conservé dans les conditions
recommandées entre 15 et 30 °C.

PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE

Ce dispositif est destiné a une utilisation par un personnel
formé aux techniques de procréation médicalement assistée.
Ces procédures incluent I'application indiquée pour laquelle
ce dispositif est prévu.

L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est tenu
de veiller a la tragabilité du produit et doit se conformer
aux réglementations nationales en matiére de tragabilité,
le cas échéant.

Ne pas utiliser cette huile si elle contient des particules
ou présente des signes de contamination microbienne.

Ne pas utiliser de flacon dont la stérilité de 'emballage
a été compromise.

Pour éviter les problémes de contamination, utiliser
des technique aseptiques et jeter les petites quantités
de produit restant dans le fond du flacon.

PORTUGUES

Adverténcia (UE): Exclusivamente para uso profissional.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO:

O Oil for Embryo Culture destina-se a ser utilizado como
uma sobrecamada para cobrir pequenos volumes de meios
de cultura durante a manipulagéo de embries e gametas
humanos.

Nao se destina a ser utilizado como um produto injetavel.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO
Oleo mineral leve estéril.

GARANTIA DE QUALIDADE

O ¢leo mineral leve ¢ filtrado por membrana e processado
asseticamente de acordo com os procedimentos de fabrico
que foram validados para se obter um nivel de garantia
de esterilidade (SAL — Sterility Assurance Level) de 102.

Cada lote de Oil for Embryo Culture é submetido aos
seguintes testes:
Endotoxinas pelo ensaio de lisado de amebdcitos
de Limulus (LAL)
Biocompatibilidade, através do ensaio de embrido
de rato
Ensaio de sobrevivéncia de esperma humano
Esterilidade pelos testes de esterilidade do capitulo
71 da versdo atual da USP (Farmacopeia dos EUA)

Todos os resultados estdo descritos no certificado
de analise especifico de cada lote, disponivel a pedido.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A utilizagdo de uma sobrecamada de ¢6leo é recomendada
para culturas em volumes de meios reduzidos, para impedir
a evaporagao e para isolar os meios das alteragdes de
osmolalidade e pH.

Antes da utilizagdo, o éleo deve ser aquecido a 37 °C
e equilibrado numa incubadora de CO, durante varias horas
(ou durante a noite).

Alavagem do Oil for Embryo Culture ndo é necessaria.

Para obter mais informagdes sobre a utilizagdo destes
produtos, cada laboratério deve consultar os respetivos
procedimentos e protocolos que tenham sido concebidos
e otimizados especificamente para o seu programa médico.

INSTRUGCOES DE CONSERVAGAO

E ESTABILIDADE

Conserve os frascos ndo abertos a temperatura ambiente
e afastadas da luz.

N&o congele nem exponha a temperaturas superiores
a39°C.

Quando conservado conforme indicado, o produto é estavel
até a data de validade indicada no rétulo do frasco.

Duracgao apés a abertura do frasco:

Depois de aberto, o produto tem um prazo de validade
de oito semanas desde que conservado nas condigdes
recomendadas entre 15 °C e 30 °C.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado por pessoal
com formagao em técnicas de reprodugéo assistida. Estas
técnicas incluem a aplicagéo prevista para a qual este
dispositivo foi concebido.

Ainstituigéo do utilizador deste dispositivo é responsavel
pela manutenc&o da rastreabilidade do produto e tem de
cumprir as regulamentagdes nacionais sobre rastreabilidade,
sempre que aplicavel.

Néo utilize um frasco de 6leo que apresente evidéncias
de particulas ou contaminagéo microbiana.

Nao utilize nenhum frasco cuja embalagem estéril tenha
sido comprometida.

Para evitar problemas de contaminagéo, pratique técnicas
asséticas e elimine quantidades minimas de excesso de
produto restante no frasco.



EAAHNIKA

ZUoTaon wpoooxng yia Tnv E.E.: MNaemayyeAyarikr
XeAon yovo

ENAEI=H XPHZHZ:

To Oil for Embryo Culture mpoopiletar yia xpAon wg
€miOTPWON, yIa TNV KAAUYN PIKPWV OYKWY pEoWV
KaAAIgpyelag, katd Tov XeIpIopd avBpwmivwy eppplwy
KQll YOETGV.

Aev TToOPIZETAI YIC XPATT WG EVETIHO TTPOIOV.

MNEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ
ATooTeIpwEVO EAapPU OPUKTEAQIO.

AIAZ®AAIZH MOIOTHTAZ

To ehagpU opuktéAaio uTroBaMeTal o€ SiIBnon pe Pepppavn
Kal o€ emeSepyaaia pe AonTTn TEXVIKA CUNQWvVA pE
S1adIKACEG TTAPACKEUNG TIOU £X0UV ETTIKUPWOET 6TI TANPOUV
emimedo Slaopahiong oTeipotnTag (SAL) 10°.

Kabe maprtida Oil for Embryo Culture eAéyxetan yia:
Evdorogjvn péow peBodoroyiag Auang apoiBadoeiduv
KutT@pwv Limulus (LAL)

BiooupBarérnta péow mpoadiopiapuol eupplou
TIOVTIKQV

Aokipacia emBiwang avBpwmivou oTiépparog
ZTe1pOTNTA PEOW TNG TPEXOUTAG doKIpaaiag
aTelpdnTag katé USP <71>

OAa 1a amoteAéopara avagépovtal ae MigTomoInTikd
Avahuong €181k6 ava maptida, 1o omoio diatiBeTal
KQTOTIV QITAUATOG.

OAHFIEZ XPHIHZ

H xpfion emikdAuyng pe éAaio ouvioTaral kard v
KAMIEPYEIQ OE PEIWPEVOUG BYKOUG HETWY, I TNV ATTOTPOTTH
NG €GATPIONG Kall TN HOVWAT TOU PéTOU amrd TUXOV aMayég
NG WONWHOPIAKATATAS Kall Tou pH.

To éhaio Ba mpémer va Beppaiveral otoug 37 °C kai va
e§loopporeital ot emwaoTipa CO, yia apkeTég wpeg (1 kara
N dIdipKela TG VUXTAG) TpIv amé Tn xpriom.

Aev amarteital ékAuon Tou Oil for Embryo Culture.

Ma mp6abeTeg AeTITOPEPEIEG OXETIKA PE TN XPAON TwV
TPOi6VTWY auTtwy, kKaBe epyaatiplo Ba mpémel va
oupBouAeUeTal TIG SIKEG TOU EpyaaTnpiakég diadikaaieg kal
TIpWTOKoAAa, Ta oTroia £xouv avarrtuyBei kai BeATioToTroinBel
€101Kd yia 10 Sk ToU 1aTPIKS TIPOYPANKA.

OAHTIEZ ®YAAZHZ KAI ZTTAGEPOTHTA
dulaooete TIg KAEIOTEG QIGAEG, pakpId aTmd TO Qug,
ot Beppokpacia dwpariou.

Mnv katayUxete Kal pnv ekBéTeTe o€ BepUokpaaies
uynAdTepeg amé 39 °C.

‘Otav guAdooeTal gUpQwva pe TIG 0dnyieg, To TPOidV
Tapapével aTaBepd péxpl TV nuepopnvia AAgng mou
avaypdgetal oTn PIGAN.

AidpKela HETA TO Avolypa TNG QIGANG:

To mpoidv éxel didipkeia {wiig okTw efdouadwy amoé To
avolypa, kard T QUAALN aTIG CUVIOTWHEVEG CUVBIKEG TwV
15 éwg 30 °C.

MPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAONOIHZEIZ

H ouokeur auh TpoopideTal yia Xprian amé TPoowTTIKG
ekmaideupévo oTig dladikacieg umofonBoluevng
avamapaywyig. O1 diadikaaieg autég mepiAauBavouv
TNV UTTOBEIKVUOHEVN EQAPPOYT YIa TNV OTToia TTPoopideTal
N GUOKEUHR QUTH.

H eykar@aTaon 6mou Ba xpnoipotoinBei auth n cuokeun
eivar umedBuvn yia T diatipnan g IxvnAaciuéTag
TOU TIPOIGVTOG Kail TIPETTEI VO GUMHOPQPWVETAI HE TOUG
€BvikoUg KavoviopoUg TTou apopolv TV IxvnAaa1péTnTa,
61ou epappdleTal.

Mn xpnoipomoleite kapia @idAn eAaiou TTou TTapouaiadel
evdeieIg awpamdiakng UANG i HIKpoRIaKng HOAUVONG.

Mn xpnoipomolgite kapia @1dAn otnv omoia €xel
TapaBlacTei N akepPAIOTNTA TNG ATTOOTEIPWHEVNG
OUoKEUaTiag.

lNa va amoguyete mpoPAfuara pe poAuvan, eQapuolere
AONTITEG TEXVIKEG KO ATTOPPITITETE TIG EAAXIOTEG TTOTOTNTEG
TAE0VACoVTOG TTPOIGVTOG TIOU aTTOpEVOUY OTN QIAAN.

CESTINA

Upozornéni pro EU: Jen pro profesionalni pouziti.

INDIKACE PRO POUZITI:

Oil for Embryo Culture je uréen k pouziti jako svrchni
vrstva k zakryti malych objemd kultivaéniho média béhem
manipulace s lidskymi embryi a gametami.

Neni uréeno k injekénimu podani.

POPIS PROSTREDKU
Sterilni lehky mineralni olej.

ZAJISTENI KVALITY

Lehky mineralni olej je filtrovan pfes membranu a asepticky
zpracovan podle vyrobnich metod, které byly validovany pro
Groven zajisténi sterility (SAL) 102,

Kazda $arze Oil for Embryo Culture je testovana na:
pfitomnost endotoxin podle metodiky LAL,
biokompatibilitu testem na mySich embryich,
preziti lidskych spermii testem Human Sperm
Survival Assay,
sterilitu aktualné pouzivanym testem na kontrolu
sterility podle lékopisu USA <71>.

V8echny vysledky jsou uvedeny v analytickém certifikatu
k prislusné Sarzi, ktery je k dispozici na vyzadani.
NAVOD K POUZITI

Pouziti olejové svrchni vrstvy se doporucuje pfi kultivaci
snizenych objem0 médii k prevenci odpafovani a odizolovani
médii od zmén osmolality a pH.

Olej je pfed pouzitim tfeba po dobu nékolika hodin (nebo
pfes noc) ohfat na 37 °C a ekvilibrovat v CO, inkubatoru.

Oil for Embryo Culture neni potieba promyvat.

Dalsi informace o pouziti téchto vyrobku kazda laboratof
ziska ve vlastnich laboratornich metodach a protokolech
vypracovanych a optimalizovanych specificky pro jeji
konkrétni zdravotnicky program.

PODMINKY UCHOVAVANI A STABILITA
Neotevfené lahve uchovavejte chranéné pred svétlem pfi
pokojové teploté.

Chrarite pfed mrazem a teplotami vy$simi nez 39 °C.

Pfi doporu¢eném skladovani je vyrobek stabilni do data
exspirace uvedeného na stitku lahve.

Trvanlivost po otevieni lahve:
Vyrobek ma po otevieni trvanlivost osm tydnt, pokud
je skladovan v doporucenych podminkach od 15 °C do 30 °C.

BEZPECNOSTNI OPATRENI A VAROVANI
Tento prostiedek je uréen k pouZiti pracovniky Skolenymi
v postupech asistované reprodukce. Tyto postupy zahrnuji
zamyslenou aplikaci, pro kterou je prostiedek urceny.

Za sledovatelnost vyrobku a dodrzovani platnych statnich
predpist tykajicich se sledovatelnosti odpovida podle situace
zdravotnické zafizeni, v némz je tento prostfedek pouzivan.

Nepouzivejte Zadnou lahev s olejem, ktery obsahuje
C&astecky nebo vykazuje znamky mikrobialni kontaminace.

NepouZivejte zadnou lahev s poskozenym sterilnim
balenim.

V z&jmu prevence probléml s kontaminaci pouzivejte
aseptické techniky a zlikvidujte minimalni nadbytecna
mnoZstvi vyrobku zbyvajici v lahvi.

DANSK

Regel for EU: Kun til professionel brug.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

QOil for Embryo Culture er beregnet til brug som et overlag,
der deekker sma meengder dyrkningsmedium under
manipulation af humane embryoer og gameter.

Ma ikke anvendes som injicerbart produkt.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Steril svag mineralolie.

KVALITETSSIKRING

Svag mineralolie er membranfiltreret og aseptisk fremstillet
iht. procedurer, som er blevet valideret og opfylder et
sterilitetssikringsniveau (SAL) pa 10,

Hvert parti Oil for Embryo Culture testes for:
Endotoksin med LAL-testen
Biokompatibilitet ved analyse af museembryo
Analyse af overlevelse af human saed
Sterilitet med den aktuelle United States
Pharmacopeia-test (USP) <71>

Alle resultater rapporteres pa et partispecifikt
analysecertifikat (Certificate of Analysis), som kan fas
pa anmodning.

BRUGSANVISNING

Det anbefales at benytte olieoverlag ved dyrkning
i begreensede mediemaengder for at undga fordampning
og for at isolere medierne mod forandringer forarsaget
af osmolalitet og pH.

Olien skal opvarmes til 37 °C og eekvilibreres i CO,-inkubator
i adskillige timer (eller natten over) fgr anvendelse.

Det er ikke pakreevet at afvaske Oil for Embryo Culture.

For yderligere oplysninger om brug af disse produkter skal
hvert laboratorium fglge sine egne procedurer og protokoller,
som er blevet specifikt udviklet og optimeret il laboratoriets
eget medicinske program.

ANVISNINGER FOR OPBEVARING
OG STABILITET
Opbevar de uabnede flasker markt og ved stuetemperatur.

Ma ikke fryses eller udszettes for temperaturer over 39 °C.

Nar produktet opbevares som anvist, er det stabilt indtil
udlgbsdatoen pa flaskens eiket.

Holdbarhed efter flaskeabning:
Efter abning kan produktet holde sig otte uger ved opbevaring
under de anbefalede forhold mellem 15 og 30 °C.

FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

Dette produkt er beregnet til brug af personale, der er
uddannet i assisteret reproduktionsprocedurer. Disse
procedurer inkluderer den anvendelse, som produktet
er beregnet til.

Den institution, som bruger produktet, er ansvarlig for at
opretholde sporbarheden af produktet og skal, hvor det
er muligt, overholde geeldende, nationale bestemmelser
for sporbarhed.

Anvend ikke flasker med olie, som viser tegn pa partikler
eller mikrobiel kontamination.

Flasker, hvis sterile emballage er blevet kompromitteret,
ma ikke anvendes.

Anvend aseptiske teknikker for at undga problemer
med kontamination, og bortskaf minimale maengder af
overskudsprodukter i flasken.

SUOMI

EU-varoitus: Vain ammattikdyttéon

KAYTTOAIHE:

Oil for Embryo Culture -6ljy on tarkoitettu kaytettévaksi
suojakerroksena pienten elatusainemaarien peittdmiseen
ihmisen alkion ja gameettien manipulaatiossa.

Ei tarkoitettu injektoitavaksi tuotteeksi.

VALINEEN KUVAUS
Steriili kevyt mineraalioljy.

LAADUNVARMENNUS

Kevyt mineraalidljy on kalvosuodatettu ja aseptisesti kasitelty
valmistusmenetelmill, jotka on validoitu vastaamaan
steriiliystasoa (SAL) 10°.

Jokainen Oil for Embryo Culture -erd on testattu
seuraavilla testeilla:

endotoksiini LAL-menetelmalla

biologinen yhteensopivuus hiiren alkiomaarityksella

ihmisen siittiéiden eloonjadmismaaritys

steriiliys nykyiselld USP-steriiliystestilld <71>.
Kaikki tulokset ilmoitetaan erdkohtaisesti
analyysitodistuksessa, joka on pyynnésté saatavissa.

KAYTTOOHJEET

Oljykerroksella peittamisté suositellaan, kun viljellaan pienissa
liuosmaarissd, jotta haihtuminen estyy ja liuosta suojataan
osmolaarisuuden ja pH:n muutoksilta.

Oljya on lammitettava 37 °C:seen ja tasapainotettava CO,
lampokaapissa useita tunteja (tai yon yli) ennen kayttoa.

Oil for Embryo Culture -6ljy4 ei tarvitse pesta.

Kunkin laboratorion tulee katsoa lisdohjeet naiden
tuotteiden kayttdd varten omista laboratoriokaytanté-
ja protokollachjeistaan, jotka on kehitetty ja optimoitu
nimenomaan laboratorion omaa terveydenhuolto-ohjelmaa
varten.

SAILYTYSOHJEET JA STABIILIUS
Séilytd avaamattomia pulloja valolta suojattuna
huoneenlampdtilassa.

Ei saa jaatya eika altistaa yli 39 °C:n lampdtiloille.

Ohjeiden mukaisesti séilytettyna tuote on stabiilia pullon
etikettiin merkittyyn viimeiseen kayttopéivaan saakka.

Kestéavyys pullon avaamisen jalkeen:
Kun tuote on avattu, sité voidaan séilyttda kahdeksan viikkoa,
jos sité sailyteta@n suositelluissa 15-30 °C:n olosuhteissa.

VAROTOIMET JA VAROITUKSET

Téamé véline on tarkoitettu avusteisiin lisdantymismenetelmiin
koulutetun henkiléston kéayttdon. Naihin menetelmiin
kuuluu valineen kayttéaiheen mukainen tarkoitettu kaytto.

Tamén valineen kayttéjalaitoksen vastuulla on séilyttaa
valineen kéyton jéljitettévyys, ja laitoksen on noudatettava
jljitettavyytta koskevia asianmukaisia kansallisia vaatimuksia.

Ala kayta mitaan oliypulloa, jos 6ljyssa nakyy hiukkasia
tai mikrobikontaminaation merkkeja.

Ala kayta pulloa, jos sen steriili pakkaus ei ole ehja.

Noudata aseptisia menetelmi& kontaminaatio-ongelmien
valttamiseksi. Havita pulloon jaéneet vahaiset ylimaaraiset
tuotemaarat.



LATVISKI

ES bridinajums: tikai profesionalai lieto$anai.

LIETOSANAS INDIKACIJA

,Oil for Embryo Culture” (embriju kultras ella) paredzéta
izmanto8anai par parklajumu, lai nosegtu neliela apjoma
kultdras barotnes laika, kad veic manipulacijas ar cilvéka
embrijiem un gametam.

Nav izmantojama ka injicgjams produkts.

IERICES APRAKSTS
Sterila viegla mineralella.

KVALITATES NODROSINASANA

Viegla mineralella ir filtréta caur membranu un aseptiski
apstradata saskana ar apstiprinatam razo$anas procedaram,
kas atbilst sterilitates garantijas lTmenim (sterility assurance
level - SAL) 10°.

Katrai ,Oil for Embryo Culture” partijai tiek parbaudits
talak noradrtais.
Endotokstni — ar LAL metodi.
Biologiska saderiba — ar peles embrija parbaudi.
Cilvéka spermatozoidu izdzivo$anas parbaude.
Sterilitate — ar pasreizéjo ASV Farmakopejas (USP)
sterilitates testu <71>.
Visi rezultati tiek zinoti katrai partijai Tpasa analizes
sertifikata, kas ir pieejams péc pieprasijuma.
LIETOSANAS NORADIJUMI
Ellas parklajumu ieteicams lietot, ja kultivé neliela tilpuma

barotnés, lai novérstu iztvaiko$anu un barotni pasargatu no
osmolalitates un pH izmainam.

Ella pirms lieto$anas jasasilda lidz 37 °C un jalidzsvaro,
uz vairakam stundam (vai uz nakti) ievietojot CO, inkubatora.

,Oil for Embryo Culture” nav jaskalo.

Papildu informacija par $o produktu lietoSanu meklgjama
katras laboratorijas procedru aprakstos un protokolos, kas
Tpasi izstradati un optimizéti individualajai mediciniskajai
programmai.

GLABASANAS NORADIJUMI UN STABILITATE
Neatvertas pudeles glabat tum3a vieta istabas temperatra.

Nesaldét un nepaklaut par 39 °C augstakas temperattras
iedarbibai.

Ja glaba atbilstigi noradijumiem, produkts ir stabils Iidz
deriguma terminam, kas noradits uz pudeles.

j péc pudeles atvérSanas
Péc atvérSanas produkta glabasanas ilgums ir astonas
nedélas, ja to glaba ieteicamajos apstaklos 15-30 °C
temperatira.

PIESARDZIBAS PASAKUMI UN
BRIDINAJUMI

Stierice ir paredzéta lieto$anai darbiniekiem, kas apguvusi
ar paliglidzekliem veicamas reproduktivas proceddras.
Sis procedras ietver noradito izmanto$anu, kurai §1
ierice ir paredzéta.

Izmar

Par produkta izsekojamibas uzturé$anu atbild §is ierices
lietotaja iestade, kurai jaievéro valsts noteikumi par
izsekojamibu, ja tadi ir.

Nelietot nevienu pudeli ar ellu, kura redzamas dalinas vai
mikrobiologiskais piesarnojums.

Nelietojiet nevienu pudeli, kurai ir bojats sterilais
iesainojums.

Lai izvairitos no piesarnojuma raditam problémam,
rikojieties aseptiska veida un likvidéjiet minimalu daudzumu
pudelé parpalikusa produkta.

NEDERLANDS

Waarschuwing (EU): Alleen voor professioneel
gebruik.

INDICATIE VOOR GEBRUIK:

Oil for Embryo Culture is bedoeld als deklaagje om kleine
hoeveelheden kweekmedium af te dekken tijdens menselijke
embryo- en gameetmanipulatie.

Niet bedoeld voor gebruik als injecteerbaar product.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Steriele lichte minerale olie.

KWALITEITSBORGING

Lichte mineraalolie is membraangefilterd en op aseptische
wijze verwerkt volgens productieprocedures die zijn
gevalideerd voor een Sterility Assurance Level (SAL) van 10°.

Elke partij Oil for Embryo Culture is getest op:
Endotoxine middels de Limulus Amebocyte Lysate
(LAL)-methode
Biocompatibiliteit middels muisembryoassay
Menselijk spermaoverlevingsassay
Steriliteit middels de huidige Amerikaanse
Farmacopee (USP) steriliteitstest <71>

Alle resultaten worden gerapporteerd op een partijspecifiek
analysecertificaat dat op verzoek beschikbaar is.

GEBRUIKSAANWIJZING

Het gebruik van een deklaagje van olie wordt aangeraden
wanneer culturen gekweekt worden in een beperkte
hoeveelheid medium, om evaporatie te voorkomen en om het
medium te isoleren van veranderingen in osmolaliteit en pH.

Olie moet voor gebruik gedurende enkele uren (of 's nachts)
in een CO,-incubator worden opgewarmd tot 37 °C en
geéquilibreerd.

Oil for Embryo Culture hoeft niet te worden gewassen.

Voor aanvullende informatie over het gebruik van
deze producten dienen alle laboratoria hun eigen
laboratoriumprocedures en -protocollen te raadplegen
die speciaal zijn ontwikkeld en geoptimaliseerd voor uw
individueel medisch programma.

BEWAARINSTRUCTIES EN STABILITEIT
Ongeopende flessen in het donker en op kamertemperatuur
bewaren.

Niet invriezen of blootstellen aan temperaturen hoger
dan 39 °C.

Indien bewaard zoals voorgeschreven, is het product stabiel
tot de op de fles vermelde houdbaarheidsdatum.

Levensduur na openen van de fles:
Het product kan tot 8 weken na openen worden gebruikt, mits
bewaard bij de aanbevolen temperatuur van 15 °C tot 30 °C.

VOORZORGSMAATREGELEN EN
WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door personeel dat
opgeleid is in geassisteerde voortplantingsprocedures.
Tot deze procedures behoort het gebruik waarvoor dit
hulpmiddel bedoeld is.

De instelling waarin dit hulpmiddel wordt gebruikt,
is verantwoordelijk voor het behoud van de traceerbaarheid
van het product en moet, waar van toepassing, voldoen aan
de nationale voorschriften met betrekking tot traceerbaarheid.

Gebruik geen flessen met olie die (vaste) deeltjes of
microbiéle verontreinigingen bevat.

Gebruik geen flessen waarvan de steriele verpakking
beschadigd is.

Gebruik aseptische technieken om besmettingsproblemen
te voorkomen en voer extra medium dat na openen
tekenen van besmetting vertoont af.

POLSKI

Uwaga obowigzujaca w UE: Wytacznie do uzytku
profesjonalnego

PRZEZNACZENIE:

Produkt Oil for Embryo Culture jest przeznaczony do uzytku
jako warstwa pokrywajaca mate objetosci pozywki hodowlanej
podczas manipulacji ludzka gameta i zarodkiem.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwan.

OPIS WYROBU
Sterylny, lekki olej mineralny.

ZAPEWNIANIE JAKOSCI

Lekki olej mineralny, ktéry jest filtrowany membranowo
i przetwarzany aseptycznie zgodnie z procedurami wytwarzania
zweryfikowanymi w celu osiagniecia bezpiecznego
poziomu zapewniania sterylnosci (SAL) wynoszacego 107,

Kazda seria produktu Qil for Embryo Culture jest testowana
pod katem:
Endotoksyn metoda LAL
Zgodnosci biologicznej w badaniu na zarodku mysim
Przezywalnosci ludzkiej spermy
Sterylno$ci, zgodnie z najnowszym badaniem
sterylnosci wg Farmakopei Amerykaniskiej (USP) <71>

Wszystkie wyniki sq notowane na swoistym dla danej serii
Swiadectwie analizy, ktore jest dostepne na zadanie.

INSTRUKCJA UZYCIA

Stosowanie warstwy olejowej jest zalecane podczas
prowadzenia hodowli w zmniejszonych objetosciach pozywki,
aby zapobiec parowaniu i zapobiega¢ zmianom osmolalnosci
i pH pozywki.

Przed uzyciem ogrza¢ olej do temperatury 37°C
i zréwnowazy¢, umieszczajac go w inkubatorze z atmosferg
CO, na kilka godzin (lub na noc).

Nie jest konieczne wyptukiwanie produktu Oil for Embryo
Culture.

Szczegdtowe informacje o wykorzystaniu tych produktow
nalezy zweryfikowaé w wewnetrznych procedurach
oraz protokotach laboratorium, ktére opracowano
i zoptymalizowano pod katem poszczegdlnych programéw
medycznych.

INSTRUKCJE DOTYCZACE
PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI
Nieotwarte butelki przechowywa¢ z dala od $wiatta,
w temperaturze pokojowe;.

Nie zamraza¢ i nie naraza¢ na dziatanie temperatur
powyzej 39°C.

Produkt przechowywany zgodnie z wytycznymi zachowuje
stabilno$¢ do uptywu terminu waznosci podanego na
etykiecie butelki.

Trwatos$¢ po otwarciu butelki:

Okres trwato$ci produktu po otwarciu wynosi osiem tygodni
pod warunkiem przechowywania produktu w zalecanych
warunkach, w temperaturze od 15° do 30°C.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA
Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku przez personel
przeszkolony w procedurach wspomaganego rozrodu.
Procedury te obejmuja sposéb wykorzystania wyrobu
zgodnie z jego przeznaczeniem.

Osrodek uzytkownika, w ktérym stosowany jest ten wyréb,
odpowiada za zachowanie identyfikowalno$ci produktu i musi
postepowac zgodnie z krajowymi przepisami dotyczacymi
identyfikowalnosci, jesli majq one zastosowanie.

Nie uzywac butelki z olejem, w ktorym widoczne sa czastki
stafe lub zmetnienie.

Nie korzysta¢ z butelek, w przypadku ktorych sterylne
opakowanie zostato naruszone.

Aby unikng¢ probleméw z zanieczyszczeniem, nalezy
postepowac z produktem, stosujac techniki aseptyczne,
i utylizowa¢ nadmiar produktu pozostajacy w butelce.

ROMANA

Avertizare UE: Numai pentru uz profesional

INDICATIE DE UTILIZARE:

Oil for Embryo Culture este destinat utilizérii ca strat de
acoperire pentru volume mici de medii de cultura in timpul
manipularii embrionilor si gametilor de origine umana.

Nu se utilizeaza ca produs injectabil.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Ulei mineral usor steril.

ASIGURAREA CALITATII

Unei mineral usor, filtrat prin membran si prelucrat aseptic
conform unui proces de fabricatie validat care pentru
a respecta un nivel de asigurare a sterilitatii (SAL) de 10°.

Fiecare lot de Oil for Embryo Culture este testat pentru
a i se depista:
Endotoxina prin metodologia Limulus Amebocyte
Lysate (LAL)
Biocompatibilitatea prin analiza embrionului
de soarece
Testul de supravietuire a spermatozoizilor umani
Sterilitatea prin testul de sterilitate actual prevazut
de Farmacopeea Americana <71>

Toate rezultatele sunt raportate intr-un Certificat de
analiza specific fiecarui lot, care este disponibil la cerere.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizarea unui strat de acoperire din ulei este recomandata
atunci cand se realizeaza cultivarea in volume mici de mediu,
pentru a impiedica evaporarea si a izola mediul de modificarile
de osmolalitate si pH.

Uleiul ar trebui incalzit la 37°C si echilibrat intr-un incubator
cu CO, timp de mai multe ore (sau peste noapte) inainte
de utilizare.

Oil for Embryo Culture nu necesité spalare.

Pentru detalii suplimentare privind folosirea acestor produse,
fiecare laborator trebuie sa fsi consulte propriile proceduri
si protocoale de laborator, care au fost elaborate si optimizate
special pentru programul dvs. medical individual.

INSTRUCTIUNI PENTRU PASTRARE

S| STABILITATE

Pastrati flacoanele nedeschise, ferite de lumina,
la temperatura camerei.

Nu congelati si nu expunetila temperaturi mai mari de 39°C.

Cand este depozitat conform instructiunilor, produsul este
stabil pana la data de expirare inscrisa pe flacon.

Valabilitate dupa deschiderea flaconului:
Odata deschis, produsul are o duratd de pastrare de
opt saptamani atunci cand este depozitat in conditiile
recomandate, intre 15° si 30°C.

PRECAUTII S| AVERTISMENTE

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat de cétre
personal instruit in procedurile de reproducere asistata.
Aceste proceduri includ intrebuintarea pentru care este
conceput acest dispozitiv.

Institutia care utilizeaza acest dispozitiv este responsabila
pentru mentinerea trasabilitétii produsului si trebuie s&
respecte normele nationale referitoare la trasabilitate,
cénd este cazul.

Nu utilizati niciun flacon de ulei care prezintd urme de
particule in suspensie sau contaminare microbiana.

Nu utilizati niciun flacon al cérui ambalaj steril a fost
deteriorat.

Pentru a evita problemele de contaminare, practicati
tehnici aseptice si eliminati cantitétile minime de produs
n exces ramase in flacon.



SVENSKA

EU — Obs! Endast for professionellt bruk

INDIKATIONER:

Oil for Embryo Culture ar avsedd att anvandas for
Gvertackning av sma volymer odlingsmedium under
manipulering av humana embryon och gameter.

Ej avsedd att anvandas som en injicerbar produkt.

PRODUKTBESKRIVNING
Steril paraffin, l4ttflytande.

KVALITETSSAKRING

Steril paraffin, lattflytande, membranfiltrerad och aseptiskt
bearbetad enligt tillverkningsforfaranden som har validerats
for att uppfylla en sterilitetsniva (Sterility Assurance Level,
SAL) pa 10°.

Varie lot Oil for Embryo Culture testas med avseende pa:
endotoxin, med anvandning av LAL-metod
(Limulus Amebocyte Lysate)
biokompatibilitet, med anvandning av analys
av musembryo
analys av spermiedverlevnad
sterilitet, med anvandning av aktuellt USP-
sterilitetstest <71>

Alla resultat rapporteras pa ett lotspecifikt analyscertifikat
(Certificate of Analysis) som kan fas pa begéran.

BRUKSANVISNING

Anvéandning av olja for dvertdckning av mediet
rekommenderas i situationer dar odling utfors i reducerade
volymer av medium, sa att avdunstning och férandringar av
mediets osmolalitet och pH forhindras.

Oljan ska varmas till 37 °C och ekvilibreras i en CO,-
inkubator i flera timmar (eller Gver natten) fore anvandning.

Tvéttning av Oil for Embryo Culture krévs ej.

For ytterligare information om anvandning av dessa
produkter bor varje laboratorium konsultera sina egna
laboratorieforfaranden och -protokoll som utvecklats och
optimerats sarskilt for det egna medicinska programmet.

FORVARINGSANVISNINGAR OCH
HALLBARHET

Odppnade flaskor ska forvaras vid rumstemperatur,
skyddade mot ljus.

Far €] frysas eller exponeras for temperaturer Gver 39 °C.

Vid forvaring enligt anvisningarna &r produkten hallbar fram
till det utgangsdatum som anges pa flaskan.

Hallbarhet efter att flaskan har éppnats:
Oppnad produkt ar hallbar i atta veckor vid forvaring
i rekommenderad temperatur, 15- 30 °C.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH
VARNINGAR

Denna produkt ar avsedd att anvandas av personal med
utbildning i procedurer for assisterad befruktning. Dessa
procedurer innefattar den avsedda tilldampning som denna
produkt ar avsedd for.

Den institution dér denna produkt anvénds ansvarar
for att uppratthalla produktens sparbarhet och maste
folja nationella forordningar avseende sparbarhet dar
sa &r tillampligt.

Anvand inga flaskor med olja som verkar innehalla partiklar
eller vara mikrobiellt kontaminerade.

Flaskor vars sterila forpackning inte ar intakt far inte
anvéndas.

For att undvika problem med kontamination ska hantering
ske med aseptisk teknik och kvarvarande mangder
oanvand produkt i flaskan kasseras.

EESTI KEEL

ELi hoiatus: iiksnes kutsealaseks kasutamiseks

NAIDUSTUS KASUTAMISEKS
Oil for Embyro Culture on méeldud vaikeste soétmemahtude
katmiseks inimese embriio ja sugurakkude manipulatsioonil.

Mitte siistida.

SEADME KIRJELDUS
Steriilne kerge mineraaldli.

KVALITEEDI TAGAMINE

Kerge mineraaldli, mis on membraanfiltreeritud ja aseptiliselt
toodeldud valideeritud tootmismeetodite kohaselt, mis
garanteerivad steriilsuse tagamise tasandi (SAL) 10°.

Igat toote Oil for Embryo Culture partiid on testitud
jargmise suhtes:
endotoksiin LAL-i metoodika jérgi;
bioGhilduvus hiire embriio analiiiisiga;
inimese seemneraku elumuse test;
steriilsus kehtiva USP steriilsustestiga <71>.

Kaéik tulemused on esitatud partiipdhisel analitisisertifikaadil,
mis on saadaval ndudmisel.

KASUTUSJUHEND

Olikatte kasutamine on soovitatav, kui kultuurimine toimub
vahendatud s66tmemahul, et hoida &ra aurustumine ja
isoleerida s6ddet osmolaarsuse ja pH muutuste eest.

Oli tuleb soojendada temperatuurile 37 °C ja enne
kasutamist CO, inkubaatoris mitme tunni véltel (vdi (iledd)
tasakaalustada.

Toote Oil for Embryo Culture pesemine ei ole vajalik.

Lisateabe saamiseks nende toodete kasutamise kohta
peavad laborid tutvuma oma protseduuride ja protokollidega,
mis on vélja totatud ja optimeeritud spetsiaalselt nende
individuaalse meditsiiniprogrammi jaoks.

SAILITUSJUHISED JA STABIILSUS
Hoidke avamata pudeleid toatemperatuuril, valguse eest
kaitstult.

Arge killmutage lahuseid ega hoidke neid kargemal
temperatuuril kui 39 °C.

Toode on stabiilne pudeli etiketile margitud kehtivusaja
16puni, kui seda sailitada juhendi kohaselt.

Ajaline kehtivus parast pudeli avamist:
Kord avatud toote séilivusaeg on kaheksa nadalat, kui seda
hoitakse soovitatud tingimustel 15-30 °C.

ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED
See seade on moeldud kasutamiseks personalile, kes
on saanud valjadppe abistatud viljastamisprotseduuride
alal. Need protseduurid hdimavad seadme sihtotstarbelist
kasutamist.

Seda seadet kasutav asutus vastutab toote jalgitavuse
sailitamise eest ning peab tegutsema kooskadlas riiklike
jalgitavuse regulatsioonidega, kui need kehtivad.

Arge kasutage Glipudelit, milles on mérgata osakesi voi
mikroobset saastatust.

Arge kasutage Ghtegi pudelit, mille steriilne pakend
on kahjustunud.

Saasteprobleemide véltimiseks rakendage aseptilisi
tehnikaid ja visake &ra pudelisse jadnud minimaalsed
tootejaagid.

MAGYAR

EU figyelmeztetés: Kizarélag professzionalis
felhasznalasra.

FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az Oil for Embryo Culture a human embriok és a gamétak
kezelése soran a tenyésztémédiumok kis mennyiségeinek
fellleti lefedésére szolgal.

Nem injekciéval beadhaté termék.

TERMEKISMERTETES
Steril, kdnny( asvanyi olaj.

MINOSEGBIZTOSITAS

A kdnny( asvanyi olaj membransziréssel és aszeptikus
technikaval késztilt a 10° sterilitasbiztonsagi szintre (sterility
assurance level, SAL) validalt elallitasi eljarasokkal.

Az Oil for Embryo Culture minden egyes tételét
vizsgaltak a kdvetkezokre:
endotoxinra limulus amdbocita lizatum (LAL)
modszerrel;
biokompatibilitasra egérembrié assay-vel;
human sperma talélési assay-re;
sterilitasra a jelenlegi Amerikai Gyogyszerkdnyv
<71> sterilitasi vizsgalataval.

Minden eredményrél jelentés késziil egy tételspecifikus
analitikai bizonylaton, ami kérésre hozzaférheté.

HASZNALATI UTASITAS

Az olajfedés hasznélata javasolt, amikor csokkentett
térfogatt médiumban tenyészt, hogy megakadalyozza
a parolgast, valamint hogy a médiumot izolélja az ozmolalitas
és a pH valtozasaitol.

Az Oil terméket fel kell melegiteni 37 °C-ra és ekvilibralni
kell CO,-inkubatorban tobb ¢réra (vagy egész éjszakara)
a hasznalat elGtt.

Az Qil for Embryo Culture moséasa nem sziikséges.

A termékek hasznélatara vonatkozo tovabbi részletekért
minden laboratériumnak a sajat laboratériumi eljarasait és
protokolljait kel figyelembe vennie, amelyeket specifikusan
a sajat orvosi programjukhoz hoztak létre és optimalizaltak.

TAROLASI UTASITASOK ES STABILITAS
Afelbontatlan Givegeket fénytdl védve, szobahdmérsékleten
tarolja.

Ne fagyassza le, és ne tegye ki 39 °C feletti hémérsékletnek.

A téarolasi utasitasok betartasaval a termék az lvegen
feltlintetett lejérati idépontig stabil marad.

Felbontas utan eltarthato6:

A felbontott termék nyolc hetes eltarthatosagi idével
rendelkezik, ha az ajanlott kérilmények kozott, 15-30 °C
kozott taroljak.

OVINTEZKEDESEK ES
FIGYELMEZTETESEK

Ezt a terméket az asszisztalt reprodukcios eljarasokban
képzett személyzet altali felhasznalasra szantak. Ezen
eljarasok kozé tartozik az az alkalmazas is, amelyre ezt
a terméket szantak.

Aterméket hasznald intézmény felelds a termék nyomon
kévethetdségének fenntartaséért, és be kell tartania
anyomon kovethetdségre vonatkozo orszagos eldirasokat,
ha vannak ilyenek.

Ne hasznalja az Oil olyan livegét, amelyben részecskék
jelenléte, illetve mikrobidlis szennyezédés jelei latszanak.

Ne hasznaljon olyan Giveget, amelynek a steril csomagolasa
megseériilt.

Aszennyezéssel jaro problémak elker(ilésének érdekében
kezelje aszeptikus technikak alkalmazasaval, a felnyitas
utan pedig dobja el az 6sszes, szennyez6dés jeleit
mutaté felesleges tapoldatot.

LIETUVIY K.

ES perspéjimas. Skirta naudoti tik specialistams

NAUDOJIMO INDIKACIJA

,Oil for Embryo Culture” produktas yra skirtas naudoti
kaip perdengimas, skirtas nedideliam kiekiui mitybinés
terpés uzdengti, atliekant Zmogaus embriono ir gametés
manipuliacija.

Neskirtas naudoti kaip SvirkS¢iamas produktas.

|TAISO APRASYMAS
Sterilus lengvas mineralinis aligjus.

KOKYBES UZTIKRINIMAS

Lengvas mineralinis aliejus yra filtruotas naudojant
membraninj filtra ir steriliai apdorotas pagal gamybos
metodus, patvirtintus 10-* sterilumo uztikrinimo lygiui
(SAL) atitikti.

Kiekvienos ,Qil for Embryo Culture® partijos produktai
yra iSbandyti pagal Siuos metodus:
endotoksiny kiekio nustatymas pagal LAL metodg;
biologinio suderinamumo nustatymas pagal pelés
embriono tyrima;
Zmogaus spermatozoidy iSgyvenamumo tyrima;
sterilumo nustatymas pagal Siuo metu patvirtintg,
Jungtiniy Valstijy farmakopéjos sterilumo testa <71>.

Visi rezultatai pateikiami pagal atskiry partijy parametrus
parengtuose analizés sertifikatuose, kuriuos galima
gauti uzsakius.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Aliejaus persidengimas rekomenduojamas naudoti auginant
pasél| sumazintame kiekyje terpés, kad baty iSvengta
iSgaravimo, o terpé baty apsaugota nuo osmosiskumo
ir pH poky¢iu.

Prie$ naudojima alieju reikia pasildyti iki 37 °C temperattros
ir kelias valandas (arba per naktj) stabilizuoti CO,
inkubatoriuje.

,Oil for Embryo Culture* iSplauti nereikia.

I18samesniy $iy produkty naudojimo gairiy kiekviena
laboratorija turi ieSkoti savo vidaus darbo tvarkos taisyklése
ir metodiniuose nurodymuose, specialiai parengtuose
ir optimizuotuose pagal atskiros medicininés programos
nuostatas.

LAIKYMO SALYGOS IR STABILUMAS
Neatidarytus buteliukus laikykite tamsioje vietoje, kambario
temperatiroje.

Negalima uzSaldyti arba laikyti aukStesnéje nei 39 °C
temperatiroje.

Laikant pagal nurodymus, produktas islieka stabilus iki
tinkamumo datos, pazymétos butelio etiketéje.

Naudojimo trukmeé atidarius butelj

Atidarytas produktas galioja astuonias savaites, kai yra
laikomas esant rekomenduojamoms salygoms — 15-30 °C
temperatiroje.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |SPEJIMAI
Si priemoné yra skirta naudoti darbuotojams, ismokytiems
atlikti pagalbinio apvaisinimo procediras. Tos procediros
apima priemonés taikyma pagal numatytaja paskirt].

Siq priemone naudojanti jstaiga yra atsakinga uz gaminio
atsekamumo duomeny kaupima ir privalo laikytis savo
Salies norminiy atsekamumo uztikrinimo reikalavimy,
jei taikoma.

Negalima naudoti jokio aliejaus buteliuko, jei matyti kietujy,
daleliy ar skystis uzterstas mikrobais.

Nenaudokite produkto, jei pazeista sterili buteliuko
pakuoté.

Norédami iSvengti uzter§imo problemy, naudokite
aseptinius metodus ir alinkite minimaly buteliuke likusio
perteklinio produkto kieki.



TURKGE

AB Dikkat: Sadece Mesleki Kullanim igin

KULLANIM ENDIKASYONU:

Qil for Embryo Culture driiniiniin insan embriyosu ve gameti
manipllasyonu sirasinda kiiglik hacimlerde kiiltir vasatini
6rtmek icin bir Ust katman olarak kullaniimasi amaglanmistir.

Enjekte edilebilir bir tirlin olarak kullaniimak iizere degildir.

CIHAZ TANIMI
Steril hafif mineral yag!.

KALITE GUVENCE

10" degerinde bir sterilite glivence diizeyini (SAL)
karsilamak icin dogrulanmis Uretim iglemlerine gore
membrandan filtrelenmis ve aseptik olarak islenmis hafif
mineral yag!.

Her Qil for Embryo Culture lotu gunlar igin test edilir:
LAL metodolojisi ile endotoksin
Fare Embriyo Testiyle biyouyumluluk
insan Sperm Sagkalim Testi
Mevcut USP Sterilite Testi <71> ile sterilite

Tiim sonuglar istek lizerine saglanabilecek, lota 6zel bir
Analiz Sertifikasinda bildirilir.

KULLANMA TALIMATI

Azaltilmis vasat hacimlerinde kiiltir yaparken buharlasmayi
onlemek ve vasati osmolalite ve pH degisikliklerinden
ayirmak igin bir yag tst katman kullanimi onerilir.

Yag, kullanim dncesinde 37°C'ye isitilip bir CO,
inkibatdriinde birkag saat (veya gece boyunca)
dengelenmelidir.

Qil for Embryo Culture Grliniiniin yikanmasi gerekmez.

Bu driinlerin kullanimi hakkinda ek ayrintilar agisindan her
laboratuvar kendi ayri tibbi programiniz iin 6zel olarak
gelistirilmis ve optimize edilmig, kendi laboratuvar islemleri
ve protokollerine bagvurmalidir.

SAKLAMA TALIMATI VE STABILITE
Acllmamis siseleri oda sicakliginda Isiktan uzakta saklayin.

Do not freeze or expose to temperatures above 39°C.

Belirtildigi gibi saklandiginda, iriin sisede gosterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir.

$ise Acilmasindan Sonraki Siire:
Uriin acildiktan sonra 15°C - 30°C arasinda onerilen
kosullarda saklandiginda sekiz haftalik raf émrii vardir.

ONLEMLER VE UYARILAR

Bu cihazin yardimci direme islemleri konusunda egitimli
personelce kullanilmasi amaglanmistir. Bu islemlere
bu cihazin kullaniminin amaglandigi, amaglanmis
uygulama dahildir.

Bu cihazi kullanan kurum, Griinin izlenebilirliginin
stirdiriilmesinden sorumludur ve gegerliyse izlenebilirlikle
ilgili ulusal diizenlemelere uymak zorundadir.

Partikilli madde veya mikrobiyel kontaminasyon bulgusu
gosteren herhangi bir yag sisesini kullanmayin.

Steril ambalajin olumsuz etkilendigi herhangi bir siseyi
kullanmayin.

Kontaminasyon problemlerinden kaginmak igin aseptik
teknikler kullanin ve sisede kalan minimum miktarda
fazla Griinii atin.

SLOVENCINA

Upozornenie v EU: Len na profesionalne pouzitie

INDIKACIA NA POUZITIE

Qil for Embryo Culture je uréeny na pouZitie ako krytie
na pokrytie malych mnozstiev kultivatného média, ktoré
zahffiaji manipulaciu s fudskymi gamétami a embryami.

Nie je uréeny na pouZzitie ako injikovatelny produkt.

POPIS ZARIADENIA
Sterilny lahky mineralny olej.

KONTROLA KVALITY

Lahky mineralny olej, ktory je filtrovany cez membranu
a asepticky spracovany podla vyrobnych postupov, pri
ktorych bolo overené, 7e spifiaju trovefi zarucenej sterility
(SAL) 10°.

KaZzda 8arza Oil for Embryo Culture je testované na
stanovenie:

endotoxinu pomocou testu LAL

biokompatibility testom embryi mysi

test prezitia udskych spermii

sterility pomocou aktualneho testu sterility USP <71>

Vsetky vysledky sa zaznamenavaju na certifikat analyzy
pre $pecificku $arzu, ktory je dostupny na poziadanie.

NAVOD NA POUZITIE

Poutzitie olejového krytia sa odportca pri kultivacii znizenych
mnoZstiev médii, aby sa zabranilo odparovaniu a aby sa
médium izolovalo pred zmenami osmolality a pH.

Olej sa mé zahriat na 37 °C a ustalit v inkubatore CO,
niekotko hodin (alebo cez noc) pred pouzitim.

Premyvanie Oil for Embryo Culture sa nevyzaduje.

Dalsie podrobnosti o pouiti tychto produktov by malo kazdé
laboratérium Gerpat zo svojich vlastnych laboratérych
postupov a protokolov, ktoré boli Specificky vypracované
a optimalizované pre va$ individualny medicinsky program.

POKYNY NA UCHOVAVANIE A STABILITU
Neotvorené ffase uchovavajte mimo svetla pri izbovej
teplote.

Nezmrazujte ani nevystavujte teplotam nad 39 °C.

Pri odpor¢anom skladovani bude produkt stabilny az do
datumu exspiracie uvedeného na flasi.

Dizka trvanlivosti po otvoreni flase:

Po otvoreni méa produkt pouzitelnost osem tyzdriov, ked
sa uchovava pri odporicanych podmienkach pri teplote
15°Caz 30 °C.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

A VAROVANIA

Tato pomdcka je uréena na vyhradné pouzitie personalom
vy$kolenym na postupy asistovanej reprodukcie. Tieto
postupy zahffiaji uréené pouzitie, na ktoré je tato
pomécka uréena.

Pracovisko pouzivatela tohto zariadenia zodpoveda
za udrziavanie sledovatelnosti tohto produktu a musi
v potrebnych pripadoch spifiat narodné predpisy tykajlice
sa sledovatelnosti.

Nepouzivajte ziadnu ffadu s olejom, v ktorom sa javia
znamky tuhych ¢astic alebo mikrobialnej kontaminacie.

Nepouzivajte ziadnu flasu, ktorej sterilny obal bol
naruseny.

Aby nevznikli problémy s kontaminaciou, pouzivajte
aseptické techniky a zlikvidujte miniméalne mnozstva
nadbytoéného produktu zvySujiceho vo flasi.

BBIITAPCKU

Mpepynpexaenue 3a EC: Camo 3a npodecroHanta
ynotpeba.

NOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

Oil for Embryo Culture (Macro 3a em6pvoHanHa kyntypa)
€ NpefHa3HayeHo 3a ynotpeba Kato Croi 3a nokpueaHe
Ha mManku obemu KynTypenHa cpefja no Bpeme Ha
MaHuUnynauys ¢ HoBELLKM eMBPUOH U rameTa.

He e npeaHasHayeHo 3a M3NON3BaHe kaTo MHKeKTUpyeM
MPOAYKT.

OMUCAHUE HA U3OENUNETO
CTepunHo, neko, MMHepanHo Macno.

KOHTPOJ HA KAYECTBOTO

JlexoTo MUHepanHo Macno e puUnTpupaHo Ype3 Membpaxa
1 06paboTeHO acenTMYHO CbrMAacHO NPONU3BOACTBEHN
npoLeaypu, KOUTO ca BannaupaHu 3a CbOTBETCTBIE C HUBO
Ha rapaHTupaHa crepuntoct (SAL) 10°.

Bcesika naptuaa macno Oil for Embryo Culture

€ TecTBaHa 3a:
€HA0TOKCHH Ype3 LAL MeTogonorus,
GMOCBBMECTUMOCT Upe3 aHanu3 ¢ ML
embpuoH (MEA),
aHanu3 3a NPexuUBAEMOCT Ha YoBellKa cnepma,
CTEPUNHOCT Ype3 akTyanHus TeCT 3a CTEPUIHOCT
no USP (®apmakonesita Ha CALL|) <71>.

Bceuykm pe3yntatu ca NOCOYEHU B KOHKpPETHUA 3a
naptuaata CepTVICbI/IKaT 33 aHanua, KoiTo e AOCTbNEH
no 3asnBkKa.

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

Ynotpe6ata Ha croi 0T Macro ce NpenopbYBa, Korato ce
oTImexgaT kynTypu B Hamanexu obemu cpepa, 3a fa ce
NpefoTBPaTY U3NapsaBaHe 1 fa Ce U30nMpa cpefata ot
npoMeHy B ocmMonaputeTa 1 pH.

MacnoTo Tpsi6ea fa ce 3atonnu fo 37° C v pa ce
eksunupupa B CO, MHKyGaTOp 3a HAKONKO Yaca (um 3a
efHa Holw) npeay ynotpeba.

He ce nsucksa npomueaxe Ha macnoto Oil for Embryo
Culture.

3a [OMbNHUTENHW MOAPOGHOCTH OTHOCHO U3MOM3BaHETO
Ha Te3u npoaykTu BCsika nabopatopus Tpsbea Aa
Hanpasy cnpaska CbC CBOUTE COBCTBEHM NabopaTopHy
MpoLieAyPY 1 MPOTOKOMM, KOUTO Ca KOHKPETHO paspaBoTeHu
W ONTUMU3NPAHW 3a Bawara MHOMBKMAYanHa MeauumuHCKa
nporpama.

WHCTPYKUUUN 3A CbXPAHEHUE

WU CTABUNTHOCT

CbxpaHsiBaiite HeoTBOPEHUTE GYTUNKK Ha TBMHO Npw
CTaitHa Temneparypa.

He 3ampassiBaitTe W He u3naraiiTe Ha TemnepaTypu
Hag 39° C.

Mpy CbXpaHsiBaHe CbracHo MHCTPYKLMUTE MPOAYKTHT
€ cTabuneH [0 U3TUYaHe Ha Cpoka Ha FOAHOCT, NOCOHEH
BbPXy ByTUnKata.

FopHoCT cnep oTBapsiHe Ha GyTunkara:

Cneq oTBapsiHe NPOAYKTLT UMa OCEM CEAMMLY CPOK Ha
CbXpaHeHue, KoraTo Ce CbXpaHsiBa Npu MpenopbyaHuTe
ycnoeust Ha Temnepatypa ot 15° C go 30° C.

NMPEANA3HUMEPKU UNPEAYNPEXOEHUA
ToBa u3fenve e NpeaHasHayeHo 3a U3non3gae ot
nepcoHan, ofydeH B NpoueAypuTe 3a acucTupaa
penpopykuwsi. Tean NpoLeaypy BKIOYBAT NNaHUpaHoTo
NPUNOXEHNE, 3a KOETO TOBA M3AENME € NPEAHa3HAYEHO.

YupexaeHueTo Ha NoTpebuTens Ha ToBa U3[ENMe HOCH
OTrOBOPHOCT 3a MOAABPKAHE Ha NPOCNEAREMOCTTa Ha
npopyKTa v Tpsibea Aa criasea HaLMoHanHuTe pasnopeadu
OTHOCHO MPOCNEAAEMOCTTa, KOraTo € NPUIOXUMO.

He uanonassaiite syTVIJ'IKa C macno, KoATo nokassa
NPU3HaUKM Ha Hanu4ue Ha TBbPAU YacTULM unn MVIKpOsHO
3ambpcaBaHe.

He uanonaseaiite 6yTI/IJ'IKa, YMATO CTepusiHa onakoBka
€ HapyleHa.

3a fa n3berHeTe npobnemm, CBbP3aHi CbC 3aMbpCsIBaHe,
pa6oTeTe Ype3 acenTYHU METOAN W U3XBBPNSiATE
MVHUManHUTE KOMMYeCTBa U3NULLEH NPOAYKT, OCTaHan
B ByTunkata.



HRVATSKI

Upozorenje za EU: samo za profesionalnu upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Proizvod Oil for Embryo Culture namijenjen je za upotrebu
kao pokrovni sloj kojim se prekrivaju mali volumeni medija za
kulturu tijekom rukovanja ljudskim zametkom i gametama.

Proizvod nije namijenjen za injekcijsku upotrebu.

OPIS PROIZVODA
Sterilno lagano mineralno ulje.

OSIGURANJE KVALITETE

Lagano mineralno ulje membranski je filtrirano i asepticki
obradeno u skladu s postupcima proizvodnje za koje je
potvrdeno da su u skladu s razinom osiguranja sterilnosti
(SAL) koja iznosi 107,

Svaka proizvodna serija proizvoda Oil for Embryo
Culture testira se na:
endotoksine primjenom metode LAL
biokompatibilnost primjenom analize misjeg zametka
analizu preZivljenja ljudskog sjemena
sterilnost primjenom vazeceg testa sterilnosti
u skladu s Farmakopejom Sjedinjenih Americkih
Drzava, USP <71>,

Svi rezultati navedeni su na Potvrdi o analizi svake
proizvodne serije, a ta je potvrda dostupna na zahtjev.

UPUTE ZA UPOTREBU

Upotreba uljnog pokrovnog sloja preporucuje se kada
se kulture uzgajaju u smanjenom volumenu medija da
bi se sprijecilo isparavanje i izolirao medij od promjena
osmolalnosti i pH vrijednosti.

Ulje je potrebno zagrijati na 37 °C i uravnotezivati u CO,
inkubatoru nekoliko sati (ili preko noci) prije upotrebe.

Nije potrebno ispirati proizvod Oil for Embryo Culture.

Dodatne pojedinosti o upotrebi ovih proizvoda svaki
laboratorij treba potraZiti u svojim laboratorijskim postupcima
i protokolima koji su posebno razvijeni i optimirani za
medicinski program upravo tog laboratorija.

UPUTE ZA POHRANU | STABILNOST
Neotvorene boce Euvati podalje od svjetlosti na sobnoj
temperaturi.

Ne zamrzavati ni izlagati temperaturama ve¢im od 39 °C.

Kada je pohranjen u skladu s uputama, proizvod je stabilan
do isteka roka valjanosti navedenog na boci.

Rok valjanosti nakon otvaranja boce:

rok upotrebe proizvoda nakon otvaranja jest osam
tiedana kada ga se Cuva u preporuéenim uvjetima na
15°Cdo 30 °C.

MJERE OPREZA | UPOZORENJA
Predvideno je da se ovim proizvodom koristi osoblje koje
je osposobljeno za postupke potpomognute oplodnje.
Ti postupci ukljucuju primjenu za koju je namijenjen
ovaj proizvod.

Ustanova u kojoj se upotrebljava ovaj proizvod odgovorna
je za osiguravanje sljedivosti proizvoda i mora postupati
u skladu s nacionalnim propisima o sljedivosti, kada
je primjenjivo.

Ne upotrebljavati niti jednu bocu ulja u kojoj je vidljiva
prisutnost ¢estiéne tvari ili mikrobne kontaminacije.

Ne upotrebljavati bocu na kojoj je sterilno pakiranje
oSteceno.

Da ne bi do$lo do problema povezanih s kontaminacijom,
proizvodom rukovati primjenjujuéi asepticke metode
i odloziti minimalne koli¢ine viska proizvoda koje
ostanu u boci.

MALTI

Twissija ghall-UE: Ghal Uzu Professjonali Biss

INDIKAZZJONI GHALL-UZU:

Qil for Embryo Culture huwa mahsub biex jintuza bhala
kopertura biex jiksi volumi zghar ta’ midja ta’ tkabbir matul
il-manipulazzjoni ta’ embrijuni u gameti umani.

Dan il-prodott m’ghandux jintuza bhala injezzjoni.

DESKRIZZJONI TAL-APPARAT
Zejt minerali hafif sterili.

ASSIGURAZZJONI TAL-KWALITA

Light mineral oil i huwa mghoddi minn filtru ta’ membrana
u pprocessat b'mod asettiku b’konformita ma’ proceduri
ta’ produzzjoni li gew ivvalidati sabiex jilhqu livell
ta assigurazzjoni ta’ sterilita (SAL) ta’ 10,

Kull lott ta’ Oil for Embryo Culture huwa ttestjat ghal:
Endotossina bil-metodologija LAL
Bijokompatibbilta permezz tal-Assagg tal-Embrijuni
tal-Grieden
Assagg tas-Sopravivenza ta’ Sperm Uman
Sterilita permezz tat-Test ta’ Sterilita attwali
tal-USP <71>

Ir-rizultati kollha jigu rrapurtati fug Certifikat ta’ Analizi
specifiku ghal kull lott u huwa disponibbli meta mitlub.

ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

L-uzu ta’ kopertura ta’ zejt huwa rrakkomandat fit-tkabbir
f'volumi zghar ta’ midja sabiex jevita |-evaporazzjoni
u jipprotegi |-midja minn bidliet fl-ozmolalita u I-pH.

1z-zejt ghandu jigi msahhan ghal temperatura ta’ 37°C
u ekwilibrat finkubatur tal-CO, ghal diversi sighat (jew matul
il-lejl) gabel jintuza.

I-hasil ta’ Oil for Embryo Culture mhuwiex mehtieg.

Ghal dettalji addizzjonali dwar |-uzu ta’ dawn il-prodotti,
kull laboratorju ghandu jikkonsulta I-pro¢eduri u I-protokolli
tal-laboratorju tieghu stess li gew zviluppati u ottimizzati
specifikament ghall-programm mediku individwali tieghek.

ISTRUZZJONIJIET DWAR IL-HAZNA

U L-ISTABBILTA

Anzen il-flixken mhux miftuha lil hinn mid-dawl f temperatura
ambjentali.

M’ghandekx tiffriza u tesponi ghal temperaturi oghla
minn 39°C.

Meta jinhazen skont I-istruzzjonijiet, il-prodott ikun stabbli
sad-data ta’ skadenza li tidher fuq il-flixkun.

Tul ta’ Zmien Wara Li Jinfetah il-Flixkun:
Galadarba jinfetah, il-prodott ghandu jintuza fi zmien (8)
gimghat meta jkun mahzun fil-kundizzjonijiet irrakkomandati
ta’ bejn 15° u 30°C.

PREKAWZJONIJIET U TWISSIJIET

Dan |-apparat huwa mahsub ghall-uzu minn persunal
imharreg fi proc¢eduri ta’ riproduzzjoni assistita. Dawn
il-proceduri jinkludu I-applikazzjoni mahsuba li ghaliha
huwa mahsub dan |-apparat.

II-facilita li-taghmel uzu minn dan l-apparat hija responabbli
biex izzomm it-trac¢abbilta tal-prodott u ghandha
tikkonforma mar-regolamenti nazzjonali li jikkonc¢ernaw
it-traccabbilta, fejn hu applikabbli.

M’'ghandek tuza I-ebda flixkun ta’ zejt li juri evidenza ta’
materja partikulata, jew ta’ kontaminazzjoni bil-mikrobi.

M'ghandek tuza I-ebda flixkun li I-imballagg sterili tieghu
jkun gie kompromess.

Sabiex jigu evitati problemi ta’ kontaminazzjoni, segwi
tekniki asetti¢i u armi I-ammonti minimali ta’ prodott
zejjed i jibgghu fil-flixkun.

SLOVENSCINA

Opozorilo za EU: Samo za profesionalno uporabo

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Izdelek Oil for Embryo Culture je namenjen za prekrivanje
majhnih volumnov gojis¢ za kulture med manipulacijo
humanih embrijev in gamet.

Izdelek ni namenjen za injiciranje.

OPIS PRIPOMOCKA
Sterilno lahko mineralno olje.

ZAGOTAVLJANJE KAKOVOSTI
Lahko mineralno olje je membransko filtrirano in asepti¢no
obdelano skladno z validiranimi proizvodnimi postopki za
zagotavljanje stopnje sterilnosti (SAL) 10°.

Vsaka serija izdelka Oil for Embryo Culture je
testirana glede:
prisotnosti endotoksinov z metodologijo LAL,
biokompatibilnosti s testom z misjimi embriji,
prezivetja humanih semencic,
sterilnosti s trenutnim testom USP za sterilnost <71>.

Vsi rezultati so navedeni na analiznem certifikatu za
vsako serijo, ki je na voljo na zahtevo.

NAVODILA ZA UPORABO

Pri gojenju kultur v zmanj$anem volumnu medija je
priporocljivo prekrivanje s plastjo olja, da se prepreci
izhlapevanje ter da se medij izolira pred spremembami
osmolalnosti in vrednosti pH.

Olje je treba pred uporabo segreti na 37 °C in postaviti
Vv CO,-inkubator za ve¢ ur (ali Cez not), da se uravnoteZi.

Pri mediju Oil for Embryo Culture spiranje ni potrebno.

Dodatne podrobnosti o uporabi teh izdelkov dolo¢ajo notraniji
laboratorijski postopki in protokoli vsakega laboratorija, ki so
bili posebej razviti in optimizirani za zadevni medicinski
program.

NAVODILA ZA SHRANJEVANJE

IN STABILNOST

Neodprte steklenice shranjuite pri sobni temperaturiin za¢itene
pred svetlobo.

Ne zamrzujte in ne izpostavljajte temperaturam nad 39 °C.

Ce se izdelek shranjuje po navodilih, je stabilen do datuma
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na steklenici.

l}porabnost po odprtju steklenice:
Ce je izdelek po odprtju shranjen pri priporoéenih pogojih
(od 15 do 30 °C), je rok uporabnosti osem tednov.

PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA
Ta pripomocek sme uporabljati samo osebje, ki je
usposobljeno za postopke asistirane reprodukcije.
Ti postopki vkljuéujejo predvideno uporabo, za katero
je ta pripomocek zasnovan.

Ustanova, v kateri dela uporabnik tega pripomocka,
je odgovorna za vzdrZevanje sledljivosti izdelka in mora
upostevati nacionalne predpise glede sledljivosti, kjer
je to ustrezno.

Ne uporabite nobene steklenice z oljem, v kateri opazite
delce ali znake mikrobioloke kontaminacije.

Ne uporabite nobene steklenice, ¢e je njena sterilna
embalaZza poskodovana.

Za preprecitev kontaminacije morate z izdelkom ravnati
z aseptiCnimi tehnikami in zavre¢i morebitno majhno
koli¢ino odveénega medija, ki ostane v steklenici.



