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VOIL

NMOKA3AHMS 3A YTIOTPEBA

VOIL € NpeAHa3HA4EH 30 M3NOA3BAHE KATO MOKPUBEH CAOM MPW KYATUBMPAHE
HO FAMETH, 3UTOTU AU EMBPHOHM B TEXHOAOTHM 30 ACUCTUPAHA
penpoaykuma (APT) 1 MPOLEAYPM 3Q MUKDOMAHMMYAQLMS.

MNPEAHA3HAHEHME
VOIL ce 13NOA3BA 30 MOKPUBAHE HA CPEAATA MO BPEME HA KYATUBUPAHE
W/MAM MUKDOMOHUMYAQLMS HO YOBELLIKM FAMETH 1 EMBPUOHM.

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA
VOIL e roToBo 3a ynoTpe6a, NPEeABAPUTEAHO M3MMTO NAPACOUHOBO MACAO.

KAUHUMHA MOA3A

KanHniHata noasa ot YOIL e CBbP3aHA C M3MNOA3BAHETO My B APT npoLieaypu
NPV NALMEHTU U ABOMKM C NPOBAEMM C BE3NAOAMETO. MOKPUBHUAT caok YOIL
NPEAOTBPATABA M3NAPABAHETO HA BOAC M MPEANA3BA CPEAQTA OT MPOMEHM B
OCMOAQAHOCTTA U PH. KyATMBUPAHETO HO eMBPUOHM B MAAKM OBEMM
CpeAa NMOA MACAC MOMAra 3d MOBULLIABAHE HA CKOPOCTMTE HA
eMBpPUOHAAHO passuTie. O4aKkBa ce pesyatatnte ot APT npoueAypuTe, npu
kouto ce n3noassa YOIL, A GbAQT CbNOCTABMMM C PE3yATaTUTE OT APT (T.€.
MPOLLEHTU Ha BPEMEHHOCT, MPOLLEHTH HA PAXACHE), NYBAMKYBAHM B
FOAMLLIHMA PELLEH3MPAH AOKAGA, MYBAMKYBAH OT EBPONENCKIMA KOHCOPLIMYM
30 MOHMTOPUHT Ha IVF (EIM) 30 EBPONENCKOTO APY>KECTBO 30 HOBELLIKA
PenpoAyKLMs U emBpuoaorms (ESHRE).

CBbABPXAHUE
MWHEPaAHO (NapadOrHOBO) MACAO

XAPAKTEPUCTMKU HA MPOAYKTA
EHAOTOKCHHM (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
CrepumaHocT: (USP <71> / EP 2.6.1): CtepuaHa (bes pacTtex)
MabtHOCT: 0.83 - 0.86 g/mL
Buckoautert: < 30 cP npu 30 °C
MepokcraHa ctoiHocT (POV): < 0.1 mEq/kg
MEA, OT EAKAETBYHA 3UroTa A0 PA3BKUT BAaCTOLMCT 3a 120 yaca: 280%
M3noA3BaHe Ha PAPMALLEBTUYHO MUHEPOAHO (MAPACOUMHOBO) MACAO
CepTMdouKaT 3a aHaAm3 M MSDS ce NpeAOCTaBST NPK MOMCKBAHE.

CTEPUAMBMPAHO YPE3 ACEMTUYHM TEXHMKM 30 0BPaBOoTKa

NMPOTUBOMOKA3AHME
HAMQ M3BECTHM NPOTMBOMNOKA3AHMA.

NPEAYMAPEXXAEHMSA
He 13noA3saiiTe, aKo ONAKOBKATA € MOBPEAEH.
ChaeA OTBAPSHE HE € CTEPUAHO.
AQ He Ce M3MOA3BA, OKO MMA CAEAM OT MUKPOBHO 3a0MbPCABAHE.
He u3noassarte CpeAQ, KOATO MMA HYACTULM, MBTHOCT MAM MPOMAHA HO
usera.
Ad He ce M3MOA3Ba, OKO MAOMOBATa € HaPYLLIEHA MPW AOCTABKATA.

MPEAMA3HM MEPKU
CbrAQCHO 3aKOoHOAQTEACTBOTO Ha CALLL, TO31

Only MPOAYKT MOXE AQ C€ MPOACBA CAMO OT AEKAP MAU
NO AEKAPCKO NpeAnvcaHne.
Camo 3a ueaeHaco4eHa ynotpeda.
VITROMED npenopbysa A ce pabotm ¢ paboTHU CPeAn CAMO C
QACENTUYHU TEXHUKM (HaMP. Ha PABOTHA MACA C AQMMHAPEH MOTOK, ISO
KAQcC 5).
AQ Ce OCTaBM B OPUMIMHAAHMS KOHTEMHEP.
Aa He ce 30Mmpa3aBa Npeau ynotpeta.
He ctepuamsnpaiite oTHOBO.
YaCTUYHM KOAMYECTBA, KOUTO CQ BUMAM M3BAAEHM M HE CA BKAM
M3MOA3BAHM, HE TPSGBA AQ CE BPBLLAT B ByTHAKATAL.
MWHMMOAHM KOAUHECTBA OT U3AMLLIHATA CPEAa B ByTMAKATA TPI6BA AQ CE
U3XBbPAAT.
HOAAEXHOTO U3XBLPASHE HO MPOAYKTUTE MOXE AQ CE M3BbPLLIBA CAMO B
CbOTBETCTBME C MPUAOKMMUTE PA3NOPEADM 30 OTNAABYHU MPOAYKTU.
YOIL MOXe AQ MOMbTHEE CAEA M3BAXKAQHE OT XAQAMAHMKG MAM
MPOABAXMTEAHO CbXPAHEHME HA CTAMHA Temneparypa. O6UKHOBEHO
TOBA MOMBTHABAHE M34€38Q CAEA 3ATOMASHE B UHKYBATOPA. AKO HE,
M3XBbPAETE MPOAYKTA.
BCeKM HYOBELLIKM OPTraHMYeH MATEPUAA TPAGBA A CE CYMTa 30
MNOTEHUMAAHO MHdoekLmo3eH. C BCuiki Npobu Tpabea Aa ce pabotn
TAKQA, CAKALL MOTAT AQ MPEAAQT XMB 1AM xenatmt.
Mpu pabota ¢ Npobu TPF6BA BMHAIM AQ C& HOCH 3ALLIMTHO OBAEKAO.

UHCTPYKLIMA 3A YIIOTPEBA

VOIL caeaBa AQ C€ M3MOA3BA CAMO B CbOTBETCTBME C NPEAHA3HAYEHNETO CH
OT NEPCOHAAQ, 0By4eH 3a Ta3m NpoLeAypPa. Becaka aabopatopus Tpabea Aa
M3MOA3BA CBOU COBCTBEHM ONMTUMMBUPAHW W BOAMAMPAHU AQBOPATOPHM
npoLeAypy.

. VOIL e NPeABAPHTEAHO U3MMTO, HE € HEOBXOAMMA AOTTBAHUTEAHA
MOAFOTOBKA.

2. VITROMED npenopbHsa AQ MPUroTBMUTE BAHWUTE/BYTUAKUTE C MACAOTO B
AeHs npean ynotpeba.

3. UHkyBupaite BaHute/Gytnakute npu 37 °C B nHKyBatop ¢ CO,, Taka ye
MOCAOTO A C€ 3ATOMAM U AQ C€ HACUT C ras.

4. VITROMED npenopbHsa MHKYGAUMA HQ QAMKBOTUTE MPM ACEMNTUYHN
YCAOBMA. AKO CE UHKYBMPAT KOABH, yBEPETE Ce, Y€ Kana4kaTa Ha
KOABQTA HE € MABTHO 3ATBOPEHA, 3ALLIOTO TOBA LLLE MOMPEYM Ha
rasoobmeHa.

5. VI3MOA3BAITE CTEPUAHA MUMETA, NMOAXOASLLIA 30 KAGTBYHM KYATYPM, 30 AQ
AOBABHTE XPAHUTEAHQ CPEAQ B CbAQ, KOETO OCHIYPABA FA3006MEH C
CO, atmocdepara.

6. AoBaBeTe KOAMMECTBO MACAO, AOCTATBYHO AQ MOKPUE LSACTA
MOBLPXHOCT HA CPEAQTA.

7. VOIL MOXe AQ Ce M3MOA3BA C BCUYKM MPOAYKTH Ha VITROMEDIA.

CbXPAHEHWE U CPOK HA TOAHOCT
AQ He Ce M3MOA3BA MOBEYE CASA M3TMYAHE HO CPOKA HA FOAHOCT.
VOIL ce cbxpaHsiBa Npu Temnepatypa ot 2 °C Ao 8 °C.
Aa ce nasu OT NPSKA CAbHYEBA CBETAMHA.
VOIL MOXeE AQ CE M3MOA3BA B MPOABAXKEHNE HA MOHE 28 AHM CACA
MbPBOTO OTBAPAHE, MPU YCAOBME YE CE CMA3BAT ACEMTUYHM YCAOBMS.
CTaBMAHO CAEA TPAHCMOPTMPAHE (MAKC. 5 AHM) MPK MO-BUCOKM
Temneparypm (< 37°C).

OBPATHA BPb3KA U AOKAAABAHE

BAaroaapum Bu, 4e m3bpaxre AQ 3aKynuTe HaLLKA MPOAYKT. AKO Mmare
MPEAAOXKEHMS 30 MOAOBPSBAHE HA HALLIMTE MPOAYKTU, MOAR, M3NpaATETe M
Ha gc@vitromed.com.

He3a6aBHO AOKAGABAITE 30 BCMYKM CEPHO3HM MHLIMAEHTH, KOWUTO Ca
Bb3HMKHAAM C MPOAYKTA MO AEKTPOHHA MOLLIA Ha gc@vifromed.com um Ha
KOMMNETEHTHWMA OPIraH HQ AbP>XXABATA YAEHKQ, B KOATO CA YCTAHOBEHM UAM
AEKYBAHM NOTOEBUTEAAT U/MAM NALMEHTLT.

OMUCAHUE HA O3HAYEHMUATA (ISO 15223-1:2021 MEAMUMHCKM U3ASAMS -
O3HA4YEHMS, U3MOA3BAHM B MHCDOPMALIMATA, MPEAOCTABAHA OT
NPom3BoAMTEAS. HacT 1: OBLLM M3MCKBAHMS)

CrMBOA
(pedbepeHrTeH 3arAcBME HO CUMBOAC
HoMep)
M MpoussoanTeA
(5.1.1)

CpOK HO M3MOA3BAHE MO AQTA

Koa Ha naptmaata

Homep no karaaor

CTSPMAMBMDOHO 4pe3 acenTm4H1 TEXHMKM
30 06paboTka

He u3noassarite, ako onakoskata e
NoBPEAEHd

EAMHMYHO CTEPMAHG BApHEPHA cUCTEMA
(52.11)

EAMHMYHO CTEPHAHG BApHMEPHA CUCTEMA
C BbHLUHQ 3ALLIMTHA ONAKOBKA

S
4“\ Aa ce nasu ce OT CAbHYEBA CBETAMHA

(5.3.2)
uﬂ/“ Aa ce cbxpaHssa npu 2—8 °C
! TEMMNEPATYPHU FRAHULM
(5.3.7)
[ji] MHCTPYKUMM 30 ynoTpeba
(5.4.3)
A BHMMAHWE
(5.4.4)
MeAMUMHCKO U3aeAne
(5.7.7)
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VOIL

StUck pro VE / Piece per unit

100 mL MAaactmacoBa ByTHAKa
500 mL MNaactmacosa ByTraka
100 mL CtbkAEHAO BYTUAKT

500 mL CTbkAEHO BYTUAKO

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500

wud

TexHUHeCKa NOAAPEXKA

AGTA HA MHAPOPMALIMATA
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VOIL

INDIKACE K POUZITE
VOIL je uren k pouiZiti jako prekryvnd vrstva pro kultivaci gamet, zygot nebo
embryi v metoddch asistované reprodukce (ART) a pii mikromanipulaci.

ZAMYSLENY OCEL
VOIL se pouzivd k pokryti média béhem kultivace lidskych gamet a embryi
a/nebo mikromanipulace s nimi.

POPIS VYROBKU
VOIL je pfedmyty lehky parafinovy olej pripraveny k pouziti.

KLINICKY PRINOS

Klinicky pfinos pfipravku YOIL souvisi s jeho pouZzitim pii postupech ART u
pacientd a pdry s problémy s neplodnosti. Prekryti pripravkem YOIL
zabrariuje odparovani vody a chréni médium pred zmé&nami osmolality a
pH. Kultivace embryi v malych objemech média pod olejem pomdhd zvysit
rychlost embryondiniho vyvoje. Ocekava se, ze vysledky postupl ART s
pouZitim YOIL budou srovnatelné s vysledky ART (tj. pocet t€hotenstvi, pocet
porody) ve vyro&ni recenzované zpravé, kterou vyddavd Evropské
konsorcium pro monitorovani IVF (EIM) pro Evropskou spole&nost pro lidskou
reprodukci a embryologii (ESHRE).

SLOZENI
minerdini (parafinovy) olej

VLASTNOSTI VYROBKU
Endotoxiny (LAL) (USP<85>): < 0,1 EU/mL
Sterilita (USP <71> / EP 2.6.1): sterilni (z&dny rost)
Hustota: 0,83 - 0,86 g/mL
Viskozita: < 30 cP pri 30 °C
Hodnota oerixidu(POV): <0,1 mEq/kg
MEA, Tbunécénd az expandovand blastocysta za 120 hodin: 280 %
Pouziti farmaceutického minerdiniho (parafinového) oleje
Osvédceni o analyze a bezpecénostni list jsou k dispozici na vyzadani.

Sterilizovano s pouzitim aseptickych technik zpracovani

KONTRAINDIKACE
1&dné znédmé kontraindikace.

VAROVANI
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
Po otevieni neni sterilni.
Nepouizivejte, pokud se objevi znamky mikrobidini kontaminace.
Nepouzivejte zadné médium, které vykazuje Castice, zdkal nebo zménu
barvy.
Nepouzivejte, pokud je pii doddni poskozen uzdvér nddoby.

PREVENTIVNI OPATRENT
R Only Federdini zékony (USA) omezuji prodej tohoto
vyrobku na lékafe nebo na jeho objedndavku.

Pouze pro poufziti v souladu s uréenim.

Spole¢nost VITROMED doporucuje manipulovat s médii pouze
aseptickymi technikami (napf. na pracovnim stole s lamindrnim
proudénim, ffida ISO 5).

Ponechte vyrobek v origindinim obalu.

Pfed pouzitim nezmrazujte.

Neresterilizujte.

Castecnd mnoistvi, kterd byla odebréna a nebyla pouzita, nesmi byt
vrécena do lahvicky.

Minimdini mnozstvi prebytecného média v lahvicce musi byt
zlikvidovdno.

Vyrobky mohou byt likvidovany pouze v souladu s platnymi predpisy o
odpadech.

Po delsi dobé skladovéni mize YOIL po vyjmuti z chladnicky nebo pii
pokojové teploté vypadat zakalené. Tento zdkal obvykle zmizi, kdyz se
olej nékolik hodin aklimatizuje v inkubd&toru. Pokud nezmizi, zlikvidujte
vyrobek.

Jakykoli lidsky, organicky materidl je povazovan za potenciding infekéni.
Se viemi vzorky je treba zachdzet tak, jako by mohly prendset HIV nebo
hepatitidu.

PFi manipulaci se vzorky vidy noste ochranny odév.

NAVOD K POUZITI

VOIL smi byt pouzivain pouze ke stanovenému Ucelu persondlem vyskolenym

v piisluiné metodé. Kazdd laboratof musi pouzivat své viastni

optimalizované a validované laboratorni postupy.

. VOIL je predmyty, neni nutnd zadna dalsi priprava.

2. Spole¢nost VITROMED doporucuje pripravit naddoby/bariky s olejem den
pred pouzitim.

3. Inkubujte nddoby/bariky pii 37 °C v inkubatoru s CO,, aby se olej zahidl a
nasytil plynem.

>

Spole¢nost VITROMED doporucuje inkubovat alikvoty za aseptickych
podminek. Pi inkubaci banék nezapomernite utdhnout uzdvér barky,
protoze to zabrani vyméné plynd.

K piidani kultivaénino média do nddoby poufijte sterilni pipetu vhodnou
pro buné&éné kultury, kterd zajisti vyménu plynd s atmosférou CO».
Pridejte takové mnozstvi oleje, aby byl pokryt cely povrch média.
VOIL je kompatibilni se viemi produkty VITROMEDiIa.

SKLADOVANI A ZIVOTNOST
Nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti.
Skladujte YOIL pfi 2 - 8 °C.
Chrante pred pfimym slunecnim zdrenim.
VOIL Ize bezpecné pouzivat nejméné 28 dni po otevieni obalu za
predpokladu, Ze je s nim zachdzeno za aseptickych podminek.
Stabilni po prepravé (max. 5 dni) pii vyssich teplotdch (< 37°C).

IPETNA VAZBA A OZINAMOVACI POVINNOST

Dékujeme vam za zakoupeni naseho vyrobku. Pokud mate névrhy na
vylep3eni nasich vyrobky, zaslete je na gc@vitromed.com.

Jakykoli zdvazny pfipad, ke kterému doslo v souvislosti s vyrobkem, oznamte
okamzité e-mailem na adresu an gc@vitromed.com a prislusnému orgdnu
Clenského statu, ve kterém md uzivatel nebo pacient domicil nebo kde je
lécen.
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No

SEZNAM SYMBOLU (1SO 15223-1:2021 Zdravotnické prostiedky —
Inackypouzivané s informacemi poskytovanymi —se zdravotnickymi
prostredky — Cast 1: Obecné pozadavky)

Symbol

(Referencni &islo) Nézev symbolu

M Vyrobce

Datum spotieby
Kod sarze
Katalogové Cislo

Sterilizovdno s pouzitim aseptickych
technik zpracovani

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Jednoduchy systém sterilni bariéry

Jednoduchy systém sterilni bariéry s
ochrannym balenim vné

ZX Uchovdvejte mimo pfimy dosah
slunecnich paprskd

J[ e
z Skladujte pfi 2-8 °C
Prostudujte si nGvod k pouZit

Upozoréni

Zdravotnicky prostfedek

I
N
N

c E 0344
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VOIL

Pocet kusd v baleni

100 mL plastova Idhev

500 mL plastova lahev
100 mL sklenénd ldhev

500 mL sklenénd ldhev

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500

wl

Technickd podpora

Stav informaci

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 36 41.5391976

support@vitromed.com
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VOIL

UHAMKALMIE 3A YINOTPEBY

VOIL je HamerbeH 3a ynotpeby Kao NPEeKpMBAY 3a KYATYPY FAMETA, 3Mrota
MAM @MBPUOHA Yy TEXHOAOTMjM NOTNOMOTHYTE penpoaykumje (APT)
MPOLLEAYPU MUKPO-MAHMMYAQLM|E.

HAMEHA

VOIL ce KOPUCTH 30 MOKPMBAHE MEAMJYMA TOKOM KYATUBMCAHA U/MAU
MMKPO-MAHUMYAQLIMIE /oYACKMX TAMETA M EMBPUOHA.

ONMUC MPOU3BOAA

VOIL je cnpemHo 3a ynotpeby, NPETXOAHO OMPAHO NMAPAMUHCKO y/oe.
KAUHUYKA KOPUCT

KAnHM4Kka kopmcT YOIL-a NoBE3aHA je Ca HeroBom yrnotpebom y

npoueaypama APT 3a naumjeHTe 1 napose ca NPOBAEMMMA HEMAOAHOCTH.

Mpekpusad ca YOIL-om CnpeyaBa MCNAPABAHE BOAE M LLTUTU MEAMjYM OA
MPOMEHA Y OCMOATQAHOCTH 1 PH dbakTopy. KyATypa eMBPUOHA Y MAAUM
KOAMYMHOMO MEAMIYMA MOA YAEM NOMAXE Ad Ce NoboLLajy cTone
embpuroHaaHor passoja. Ovekyje ce aa he pesyatatn APT npoueaypa
kopuwherem YOIL-a Butn ynopeamsu ca APT ncxoamma (1j. ctona
TpyaHoha, ctona nopoRaja) y roAULLIkEM PEBUAMPAHOM M3BELLTAjY KOjU je
o6jasno EBponckim KoHzopLMiym 3a npaherse UBP (err. European IVF-
monitoring Consortium - EVMM) 3a EBDONCKO APYLLITBO 301 AoYACKY
PenpoAyKkUMjy 1 emBpuronorujy (eHr. European Society of Human
Reproduction and Embryology - ESHRE).

CACTOJUM
MWHEPAAHO (NAPAMOUHCKO) yre

KAPAKTEPUCTUKE NMPOU3BOAA
EHAOTOKCUMHM (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
CrepuaHocT (USP <71> / EP 2.6.1): cTepuaHa (Hema pacta)
F'yctuHa: 0.83 - 0.86 g/mL
BuckosHocT: < 30 cP Ha 30 °C
MepokcmaHa BpeaHocT (MOB): < 0.1 mEg/kg
MEA 1-hearja Ao npolumpere 6aactoumcTe 3a 120h: >280%
Ynotpeba doapmaLeyTCKor MUHEPAAHOT (MAPACOUHCKOT) yra
Ceptmdomkar o aHaansn n MCAC Cy AOCTYMHM HQ 30XTEB.

CTepUAM30BAHO KOPULLREEeM ACENTUYKMX TEXHMKO 0Bpaae

KOHTPAUHAMKALIMIA
Hema nosHaTx KOHTPaUHAMKaUM|a.

YMNO3OPEHA
He kopuctute ako je nakoearse outeheHo.
Huje cTeprAHO HOKOH OTBAPAHA.
HemojTe KOpMCTUTM aKO NOCTOje AOKA3M O MUKPOBHO] KOHTAMMHAUMM.
Hemojre KoprCTMT MeAMjyM KOjU Mokasyje YecTmLe, 3amyReHOCT An
npomety Goje.
He kopurcTuTe aKo je Nevyar NOAOMAEH MPUAMKOM UCMOPYKE.

MEPE NMPEAOCTPOXHOCTA
Only 3akoH CAA A03B0/QBA MPOAC]Y OBOT ypehaja camo
OA CTPQAHE AEKAPQA MAKM MO HAAOTY AeKapa.
Camo 3a npeasnheHy ynotpeby.
VITROMED npenopyuyje pyKOBAHE MEANMMA CAMO ACEMTUHHUM
TEXHUMKAMQ (HMP. HO PAAHO] MOBPLLMHM CA AQMUHAPHUM MPOTOKOM, ISO
Kkaace 5).
OcrasuTe Y OPUTMHAAHOM KOHTEJHEPY.
Hemojre 3amp3asati npe ynotpebe.
Hemojre noHoBo cTepuamcaTi.
ASAMMMIHE KOAMYMHE KOJE CY YKAOHEHE M HemckopuiheHe He cmejy
ce Bpahat y GoLy.
MUHUMOAHE KOAMYMHE BULLKG MEAMIA Y BOLIM MOPT]Y CE OAAOXKMTU Y
OTNAA.
MPOM3BOAM CE CME]y OAAQrATM CAMO Y CKAQAY CQ BaXehnm
NPOMNMCKHMAa 3a OTNAAHE NMPOU3BOAE.
VOIL moxe noctati samyheH HakoH BaRera 13 opxXMAepa MAK Ay>Ker
CKAGQAMLLITEHA Ha COBHOj Temnepatypu. Takea 3amyheHocT oBuiHO
HEeCTaje HaKOH 3arpeBsarba y MHKYBaTopy. AKO He, OHAG oABaLmTe
MPOU3BOA.
CBAKM AYACKM, OPFAHCKM MATEPHAA TPEBA CMATPATU MOTEHLMAAHO
30Pa3sHrm. Ca CBMM Y30PLIMMA TPEGA NOCTYNATH KOO AQ MOTY MPEHETH
XWB mnan xenatmmc.
MPUAMKOM PYKOBAHA Y30PLMMA YBEK CE MOPA HOCMTM 3ALLITUTHA
oaeha.

YMYTCTBO 3A YNOTPEBY

VOIL 61 TpeBaAo AQ KOPUCTU CAMO 0COB//mE 0BYYEHO 30 OBAj MPOLLEC.
Csaka aabopatopuja Tpeba Aa Ce Mo3mBa HA COMNCTBEHE ONTUMM3OBAHE M
BAAMAMPAHE AaBOopaTopuicke NPoLLeAype.

1. VOIL je NpeTxoAHO OMPaH, H1je NoTPeBHA AQ/AA MPUMPEMA.

N

VITROMED npenopy4yje npunpemy nocyaa/6oua ca ysem AQH npe
ynotpebe.

WHkyBupajte nocyae/6oue Ha 37°C y CO, uHky6atopy, A0380AABAjyhn
AQ C€ y/o€ 3arpeje U 30CHTH FACOM.

VITROMED npenopyuyje MHKy6aLmjy AAMKBOTA Y ACEMTUYHMM YCAOBUMA.

w

>

AKO Ce TUKBULLE MHKYBKMPQjy, NasuTe AG He 3aTerHeTe nokaonaw, 6oue jep

e To cnpeynTn pasmeHy raca.
Kopuctute ctepuany nunety npuaarofeHy kyatypu heamja aa ucre
AOACAWM MEAM]YM 30 KYATYPY Y MOCYAY KOja obesbefyje pasmeHy raca
ca atmocdpepom CO,.
AOAQ|TE AOBO/SHY KOAMHMHY MPEKPMBAYA AQ MOKPME LIEAY MOBPLLIMHY
MeAnjyma.
7. YOIL ce moxe kopmncTunti ca ceim VITROMEDIa Npom3soAMma.
CKAAANLLITEFLE M POK TPAJAHA

He kopmrcTUTEe HOKOH MCTEKA POKA TPAjaHA.

Yysajre VOIL Ha 2° C a0 8° C.

3awmmmmre OA AMPEKTHE CyHYEBE CBETAOCTU.

g

o

VOIL ce MOXe KOPUCTUTU HOjMAHE 28 AQHO HOKOH NPBOT OTBAPAHQ, NOA

YCAOBOM AC C€ PAAM Yy ACENTUYHUM YCAOBUMA.
CTabMAGH HOKOH TPAHCMOPTA (MAKC. 5 AQHA) HQ BULLIMM
Temneparypama (< 37°C).

OBABE3A MOBPATHE MUHPOPMALIUJE U U3BELLITABAHLA

XBAAQ BAM LUTO CTE KYMUAM HALL MPOM3BOA. AKO MMATE BUAO KAKBE
npeAAore 3a No6o/LLAHE HALLMX MPOM3BOAC, MOLLIG/ASMTE UX HA
qc@vitromed.com.

MpujasuTe CBAKM 036M/AAH MHLMAEHT KOj CE€ AOTOAMO CA MPOM3BOAOM
OAMOX MyTEM e-MoLUTEe Ha qc@vitromed.com 1 HOAAEXHOM OPraHy
APXQBE YAQHULLE Y KOJO] j& KOPUCHMK M/MAM NALMIEHT PEMMCTPOBAH MAM
AEYEeH.

PEYHUK CUMBOAA

Cumboan koju ce

(ISO  15223-1:2021 MeamumnHckm  ypehaju —
je npyxa

KopucTe ca  MHAOpMAUMiama  Koje

npoussohay — Aeo 1: OnwTh 3axTesm)

CUMBOA
(PedbepeHTHM 6poj)

Hacaos vkoHe

ol

(5.1.1)

&

(5.1.4)

(5.1.5)

(5.1.6)

o
>
kS

5

=
N
]

Mpowussohay

KopucTui no aatymy

Bpoj cepuje

KatanoLukm 6poj

CTEepPHMAM30BAHO KOPMLLNEHEM aCENTUHKMX
TeXHUKa obpaae

He KopucTUTe aKO je NakoBare oLTeheHo

Sustav jednostruke steriine barijere

Sustav jednostruke steriine barijere sa
zadtitnim pakiranjem izvana

3aLUTUTUTE OA AMPEKTHE CYHYEBE CBETAOCTM

YyBaTm Ha Temnepatypu 2 - 8 °L,

Mpatute ynytcTsa

Mo3op

MeanumHckm anapar

c E 0344

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

VOIL

EAMHMUM B ONAKOBKA

100 mL naacTmiHa 6oua
500 mL naactmyHa Goua
100 mL CrakaeHa dpaaLua

500 mL CrakaeHa dpaarua

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500

wl

TexXHMYKA NOAPLLKA

UHcbopmaumata e aktyaAHa
KbM

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 36 41 .539 1976

support@vitromed.com
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VOIL

INDIKATIONER FOR BRUG

VOIL er beregnet til brug som en overlejring fil dyrkning af kensceller, zygoter
eller embryoner i assisteret reproduktionsteknologi (ART) og mikro-
manipulationsprocedurer.

ERKL/ERET FORMAL
VOIL bruges til at daekke mediet under dyrkning og/eller mikromanipulation
af humane kensceller og embryoner.

PRODUKTBESKRIVELSE
YOIL er en forvasket, let paraffinolie, der er klar til brug.

KLINISKE FORDELE

Den Kliniske fordel ved YOIL er relateret fil brugen i ART-procedurer for
patienter og par med infertilitetsproblemer. Overlejringen med YOIL
forhindrer fordampning af vand og beskytter mediet mod cendringer i
osmolalitet og pH. Dyrkning af embryoner i sm& mcengder medium under
olie bidrager til at age embryonernes udviklingshastighed. Resultaterne af
ART-procedurer med OIL forventes at vcere sammenlignelige med ART-
resultaterne (dvs. graviditetsrater, fedselsrater) i den drlige
fagfcellebedemte rapport, der udgives af European IVF-monitoring
Consortium (EIM) for European Society of Human Reproduction and
Embryology (ESHRE).

SAMMENSATNING
mineralsk (paraffin) olie

PRODUKTEGENSKABER
Endotoksiner (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Sterilitet (USP <71> / EP 2.6.1): steril (ingen voekst)
Massefylde: 0.83 - 0.86 g/mL
Viskositet: < 30 cP ved 30 °C
Peroxidveerdi (POV): < 0.1 mEqg/kg
MEA, 1-celle til ekspanderet blastocyst i 120 timer: 280%
Brug af mineralolie (paraffin) af farmaceutisk kvalitet
Et analysecertifikat og sikkerhedsdatablad er tilgaengelige p&
anmodning.

Steriliseret ved hjcelp af aseptiske behandlingsteknikker

KONTRAINDIKATION
Ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSLER
Ma ikke benyttes, hvis emballagen er beskadiget.
Ikke steril efter &bningen.
Mé& ikke bruges, hvis der er tegn p& mikrobiel forurening.
Brug ikke et medium, der viser udpartikler, uklarhed eller misfarvning.
Mé ikke anvendes, hvis beholderens forsegling er beskadiget ved
levering.

SIKKERHEDSFORANSTALTNINGER
Only I henhold il den amerikanske lovgivning, mé dette
produkt kun scelges af en lcege eller pd dennes
henvisning.
Méa kun benyttes til den tilsigtede anvendelse.
VITROMED anbefaler, at medier kun héndteres med aseptiske teknikker
(f.eks. p& en arbejdsbord med laminar flow, ISO-klasse 5).
Lad produktet blive i den originale emballage.
Ma& ikke fryses fer brug.
Ma ikke gensteriliseres.
Delmcengder, der er fiernet og ikke brugt, ma ikke kommes tilbage i
flasken.
Minimale mcengder af overskydende medier i flasken skal kasseres.
Produkterne mé kun bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende
regler for affaldsprodukter.
YOIL kan virke uklar, nér den tages ud af keleskabet eller ved
stuetemperatur efter laengere tids opbevaring. En sédan uklarhed
forsvinder normalt, nér olien er i ligeveegt i inkubatoren i flere timer. Hvis
den ikke forsvinder, skal produktet kasseres.
Ethvert menneskeligt, organisk materiale befragtes som potentielt
smitsomt. Alle prgver skal hdndteres, som om de kunne overfere hiv eller
hepatitis.
Beer altid beskyttelsestej, ndr du handterer prever.

BRUGSANVISNING

VOIL ber kun bruges til det filsigtede formdl af personale, der er uddannet i

denne process. Det enkelte laboratorium ber konsultere sine egne

optimerede og validerede laboratorieprocedurer.

1. YOIL er forvasket, ingen yderligere forberedelse er nedvendig.

2. VITROMED anbefaler, at man forbereder tallerkener/vaskeborde med
olie dagen fer brug.

w

Inkuber skdle/flasker ved 37 °C i en COxinkubator, s& olien varmes op og
bliver mcettet med gas.

VITROMED anbefaler inkubation af alikvoter under aseptiske forhold. Hvis
kolber inkuberes, skal du sgrge for ikke at stramme kolbens 1dg, da dette
vil forhindre gasudveksling.

Brug en steril, cellekulturegnet pipette fil at tilscette kulturmedium til en
beholder, der sikrer gasudveksling med CO,-atmosfceren.

Tilscet en moengde olie, der er tilstraekkelig til at doekke hele mediets
overflade.

7. YOIL er kompatibel med alle VITROMEDia-produkter.

OPBEVARING OG HOLDBARHED
Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.
Ber opbevares ved 2 - 8°C.
Beskyt mod direkte sollys.
YOIL kan anvendes sikkert i mindst 28 dage efter dbning af beholderen,
forudsat at den handteres under aseptiske fornold.
Stabil efter fransport (maks. 5 dage) ved hgjere temperaturer (< 37°C).

FEEDBACK OG OBLIGATORISK RAPPORTERING

Tak, fordi du kebte vores produkt. Hvis du har forslag fil forbedring af vores
produkter, bedes du sende dem til gc@vitromed.com.

Rapportér enhver alvorlig hcendelse, der er sket med produktet med det
samme, via e-mail fil gc@vitromed.com og denansvarlige myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat, eller hvor patienten
er blevet behandlet.

>
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SYMBOLINDEKS (ISO 15223-1:2021 Medicinsk udstyr - Symboler til brug ved
meerkning af medicinsk udstyr, etikettering og information, der skal leveres -
Del 1: Generelle krav)

Symbol
(Reference- Symboltitel

nummer)
M Producent

(5.1.1)

g Udlgbsdato

(5.1.4)
Parfinummer
(5.1.5)
Katalognummer
(5.1.6)
Steriliseret ved hjcelp af aseptiske
behandlingsteknikker
(5.2.2)
@ Ma ikke benyttes, hvis emballagen
(528) er beskadiget.
System med enkelt steril barriere
(5.2.11)

System med enkelt steril barriere
med udvendig
beskyttelsesemballage

/4‘? Ma ikke udscettes for direkte sollys

Skal opbevaresved2-8°C

Felg brugsanvisningen

Forsigtig

o
>
ES

Medicinsk produkt

c € 0344

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

VOIL

Styk pr. VE

100 mL Plastikflaske
500 mL Plastikflaske
100 mL Glasflaske
500 mL Glasflaske

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500
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Teknisk support

Dato for oplysningeme

VITROMED

Germany
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Goschwitzer Str. 22
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Germany

+49 36 41 .539 1976
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VOIL

IKOMOYMENH XPHIH

To YOIL rpoopileTal yia EMKAALYN Ot KAANIEQYEIEG YAUETGV, {OYWTMV 1)
eupPLGVY OTIG Sladikacieg Texvoloyiag YToponBoLUEVNG AVATIAPAY®YNS
(ART) kar oTIG SIASIKATIEG XEIDIOHOL O PIKOOOKOTIIKO ETMITTESO.

MPOBAETOMENH XPHIH

To YOIL XpNOIHOTIOIETAI YIA TNV KAALYN TOL KAANEQYNTIKOL HECOUL KATA TN
SiGpkeia TNG KAANIEQYEIAG Kal/f TNG SIaxEipIong avOp@TTIivGY YAUETGY Kal
EUPPLWY, OE HIKPOOKOTIIKO ETTITTESO.

MEPINPA®H NPOIONTOX

To YOIL gival éva, TTPO-KaBAPICHEVO, EAAPPEL EAAIO TIAPAPIVNG, ETOINO TTOOG
xenon.

KAINKKO O®EAOL

To KAIVIKO OpeNog Tov VOIL OxeTileTal e TN XPron ToL o€ SIadIKaoieg
YroponBoluevng Avamapaywyng (ART) yia aoBeveig kal Levyapia pe
TPoPAAHaTa vTToyoVIHGTNTAG. H emmkaluyn pe YOIL amoTpémel TNy e€aTpIon
TOL VEPOL KAl TIPOCTATELE TA KAANEQYNTIKA PECQA EvavT AANAYQV oTnv
OOUGTIKOTNTA Kai TO pH. H kaANEpyeIa EuBPVLGV OE HIKPOVS OYKOLG
KAANEQYNTIKOV HETOL e ETMKAALYN ehaiov PonBdel aTnv evioxuon Tov
PLBHOL EUPPUIKNG AVATITLENG. Ta ATTOTEAECUATA TRV SIASIKATICV
LTTORONBOLHEVNG AVATIAPAYWYNG, HE TN XEron Tov YOIL, avauéveral va eival
OULYKPICIUA HE EKEIVA TA ATTOTEAECHATA (TT.X. TTOCOOTA EYKLHOOTOVNG,
TTO00O0TO TOKETV) TNG ETHCIAG AVAPOPAG TTOL SNUOCIELETAl ATTIO TNV
Evpwraikn Kovorpagia yia v mapakohovdnon 1ev IVF-8iadikacicov (EIM)
yia Tnv Evpeaikr) Etaipia AvBpdmvng Avamapaywyng kai EuppuoAoyiag
(ESHRE).

IYNOEIH
OpukTd (TTapagivn) EAaio

XAPAKTHPIZTIKA NMPOIONTOX
Evéotogiveg (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
AmrooTeipwon (USP <71> / EP 2.6.1): ATTooTelpwpévo (kapia avaTmtugn)
Mukvornra: 0.83 - 0.86 g/mL
1§6eg: <30 cP oToug 30 °C
ApIBUSG Yrepotedicov (POV): < 0.1 mEg/kg
AvAALon epPPLEY TTOVTIKGV (MEA): IXNUATIOUOG PAQCTOKOOTNG HETA ATTO
120 wpeg: 280 %
XpPAon @apUAaKELTIKNG KABaPOTNTAG OPLKTOL (TTapagivn) eAciov
MioTomoinTIkd avaAvong kai Sehtio seSopévav acpaAeiag siaBéaiuo
KATOTIV QITPATOG.

ATTOCTEIDWHEVO UE EPAPHOYT) QONTITIKGV TEXVIKGV

ANTENAEIZEIX
Agv LTIAPXOLY YVWOTEG AVTEVSEIEEIS.

MNMPOEIAOMOIHIEX
Na un xpnoipotoital ev n CLOKELATIA £xel LTTOOTEN PAGPN.
Mn aToCTEIPWEVO PETA TO AVOlyUd.
Mn XPNOILOTTOIEITE TO TTIPOIOV O TTEPITITAON EVEEIENG MIKOOBIAKNG
poAvvoNG.
Mn XPNOIMOTIOIEITE AV TTaPATNEEiTE owPATISia, BokepdTnTa ry
QATTOXPWHATIOHO.
Na pn XenCIHOTIOIETAl €AV N ACPAAEIQ TNG CLOKELATIAG £XEN LTTOOTE
BAGPN peTd aTd peTapopPd.

MPOAHMTIKA METPA
Only O OuoaoTrovdiakdg Nopog (H.M.A) repiopidel Tn
TIOANGCN TOL TIPOIOVTOG O 1 KATA TTAPAYYENIT
emayyehuaria vysiag.
Movo yia TIPoPAETTOpEVN XPHON.
H VITROMED GLVIOTA TO XEIPIOHO TGV KAANEQYNTIKGV PECGV LTTO
AoNTITIKEG CLVONKEG. (TT.X. BAAapOG emiTTESNG pong aépa, ISO class 5).
AIQTNPNOTE TO TIPOIOV GTNV APXIKA TOL CLOKELATIA.
Mnv KarayOxeTe TIPIV ATTO TN XENoN.
Na unv emavamooTeipwveral.
MEPIKM TTOCOTNTA TTOL £XEl APAIPEDE TTPOG XPNON SEV TIPETTEI VO
EMMOTPEPETAI OTO PTTOVKAAI.
ATTOPPIYTE PIKPEG TTOCOTNTEG TIAEOVALOVTOG TTIPOIOVTOG TTOL £XOLV
TIAPAUEIVEl OTN PIGAN.
H améppiyn TV TTPOIOVT@Y PTTOPE VA TToayHAToTIoINBE HOVO TOUPLVA
UE TIG I0XOOLOEG SIATALEIG YIa Ta ATIORANTA.
To YOIL pmropei va gpgavioe Bohepdtnta d1av atropakpuLvBes ato Tov
KATAWOLKTN 1 O€ BEPUOKPATIA SGUATIOL, PETA ATTO HAKPA TTEPIOSO
amobnkevong. H BoAepdTnTa avT) cLVABWS e§agavileral dTav To EAaio
£€I00PPOTINOEI GTOV EMWACTAPA YIA KATIOIEG WPES. AV SeV EEAPAVIOTE
QTTOPPIYTE TO TTPOIOV.

‘OAa Ta avBp®TIVA, 0pyavika TTapAaywyda TIPETTEN va Be@EOLVTAl GG

SLVNTIKAOG HOALOHATIKA. AIQXEIPICTETE OAQ TA SEIYHATA WG IKAVA TTPOG
peraddoon HIV fy nmarinéag.
MNavra popdaTe TTPOCTATELTIKA EvELUATIA OTAV SIaXEIPIZETTE SeiypaTa.

OAHTIEX XPHIHE

To YOIL 6a TRETTEl va XPNOIMOTIOIETAl HOVO e BAon TNV TTOORAETIOHEVN XOon
aTé e£0LOI0E0TNUEVO KAl KATAPTIOUEVO TTPOCWTTIKS. K&Be epyaaTnpio 6a
TIPETTEl VO CUUPBOLAEVETAN TIG OIKEIEG BEATIOTOTIOINUEVES KA ETTIKUPWHEVES
S1a8IKaaieg.

AW N
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7.

. ToVYOIL eival Tpo-kaBapiopévo, Sev amarteital emmAéoy eme§epyaaia.
. H VITROMED cuvioTd Tnv TIpoeToIuacia TV TRIBNIV/GAacKGOY TNV Nuépa

TIPIV ATTO TN XPNon.
EmwaoTe Ta tpipAia/pAdokeg otoug 37°C ot évav enwaothpa CO, GoTe
To éAalo va BeppaveE kal va KOPESTEN e ATHOVG.

. H VITROMED cuvIoTa TNV €TT6ACN TWV SEIYHATWY O€ QONTITIKEG OLVONKES.

Av emwalovTtal PAACKES BeRAICOEITE OTI TO TIGHA eV Eival TOTTOBETNUEVO
E£PHUNTIKA KABGG £TC1 ATTOTPETTETAI N AVTAAAAYT) QEQIGV.

XPNOIUOTIOIEIOTE ATTOCTEIDWUEVEG TITIETTEG, EIGIKES YA
KOTTAPOKAANEQYEIEG, YIO VA TTIOOCBECETE KAAIEPYNTIKO HECO OE SOXEIo TO

oTo omoio Ba eacpahiletal N avialayn agpiev Pe TNV atudéogaipa CO,.

MPOGCBECTE Ikavr) TTOCOTNTA EAQIOL YIA VA KAALWEN OAN TNV EMPAVEIQ TOL
KAANEPYNTIKOL PECOUL.
To YOIL gival cupPaTo pe OAa Ta TpoiovTa VITROMEDIa.

ATMOOHKEYIH KAl AIAPKEIA ZQHX

Na pn xpnoIpoTIolEiTal HeTa TNV NPEEOopNvia Anéng.

Na guAdooeral otoug 2 - 8 °C.

NpooTatéwTe Ao TO APECO NAIAKO PGG.

To VOIL pumropei va XenoIpoTioINBei e AOPAAEIA TOLAGXIOTOV 28 NUEPES
aTd TO Avolypa TOL TIEPIEKTT, LTTO TNV TTPOVTIOBECN OTI Ba XENCIUOTIOIEITAl
LTTO ACNTITIKEG OLVONKEG.

ITaBEEO PETA ATTO HETAPOPA (UEY. 5 NUEPES) OE LYWNAOTEPEG
Beppokpaoieg (< 37°C).

ANATPODOAOTHEIH KAI YNIOXPEQIH KOINOIMOIHXHE

Tag eVXAPICTOVHE TTOL ETIAEEATE VA AYOPATETE TO TIPOIOV Pag. Eav éxete
TIPOTACEIG YIa TN BEATIOON TV TTPOIOVTWV HAG, TTAPAKAAOVUE VA TIG OTEINETE
oTo gc@vitromed.com.

AvapépeTe OAa Ta CORAPA TIEPICTATIKA TTOL CLVERNCAV WE TN XPNON TOL
TIPOIOVTOG AUECKG PEC NAEKTPOVIKOL TAXLEPOUEIOL OTN SiELOLVON
qc@vitromed.com kai GTNY appodia apxr ToL KPATOLG HEAOLG GTO OTTOIO O
XPNOTNG N/Kal 0 ACBEVNG gival EYKATESTNUEVOG I Exel LTTOPANBEI Ot Bgpareia.

TAQIZAPIO ZYMBOAQN (ISO 15223-1:2021 larpoTexvOAOYIKA TIPOIOVTA —
TOPPOAG TTOL TTIPETTEI VA XPNOIHOTIOIOLVTAI HE TIG TIANPOPOPIES TTOL

TIApEXOVTAl ATTd TOV KATAOKELACT-MEPOG 1: TevIKEG aTaImoeig)

I0OpPoAO
(apiBuodg
avagpopag)

TiThog cuuPBOAOL

(5.4.4)

5
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Karaokevaotg

Huepopnvia Angng

ApIBudG TapTidag

ApIBuOG katardyou

ATIOCTEIPWHEVO HE EPAPHOYT
QAONTITIKQV TEXVIKQOV

Na pnv xpnoigoTTolEiTal Eav n
CLOKELATIA Eival KATESTOAUHEVN

TOOTNPA HOoVOL OTEIPOL PEPAYHOV

TOOTNPA pHovoL OTEIPOL PEAYHOL PE
TIPOCTATELTIKF) EEWTEQIKT)
cuokevaoia

MpooTaTéwTe amo TIG AKTIVEG TOL
nAiov

Na puAdooeral otoug 2-8° C

AKONOLONTTE TIG 08NYiES XPHONG

MNpoocoxn

laTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

c E 0344

VOIL

Tepaxia ava cuokevacia

100 mL TTAQOTIKr) PIGAN V-OIL-P100
500 mL TTAQOTIKr PIGAN V-OIL-P500

V-OIL-G100
500 mL yoaAivn giain V-OIL-G500

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 3641 .539 1976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

15.11.2024
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VOIL

INDICACIONES DE USO

VOIL estd disefiado para usarse como revestimiento en el cultivo de
gametos, cigotos o embriones en procedimientos de tecnologia de
reproduccion asistida (TRA) y micromanipulacion.

USO PREVISTO
VOIL se utiliza para revestir el medio durante el cultivo y/o la
micromanipulacién de gametos y embriones humanos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
VOIL es un aceite de parafina prelavado y listo para usar.

BENEFICIO CLINICO

El beneficio clinico de YOIL estd relacionado con su uso en procedimientos
de TRA para pacientes y parejas con problemas de infertilidad. La capa de
VOIL previene la evaporaciéon del agua y protege el medio de cultivo de
cambios en la osmolalidad y el pH. El cultivo de embriones en pequenos
volumenes de medio bajo el aceite YOIL ayuda a mejorar las tasas de
desarrollo embrionario. Se espera que los resultados de los procedimientos
de TRA utilizando YOIL sean comparables a los resultados de TRA (es decir,
tasas de embarazo, tasas de parto) publicados en el informe anual
revisado por pares del Consorcio Europeo de Monitorizaciéon de FIV (EIM)
para la Sociedad Europea de Reproduccidon Humana y Embriologia
(ESHRE).

INGREDIENTES
Aceite mineral (de parafina)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Endotoxinas (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Esterilidad (USP <71> / EP 2.6.1): estéril (sin crecimiento)
Densidad: 0.83 - 0.86 g/mL
Viscosidad: <30 cP a 30 °C
indice de peréxido (POV): < 0.1 mEq/kg
Ensayo con embriones de raton (MEA), de 1 célula a blastocisto
expandido en 120 h: 280%
Uso de aceite mineral (parafina) de grado farmacéutico
Un certificado de andilisis y la ficha de datos de seguridad (MSDS) estdn
disponibles previa solicitud.

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento aséptico

CONTRAINDICACIONES
No se ha definido ninguna contraindicacion.

ADVERTENCIAS
No usar si el envase estd dafado.
No estéril una vez abierfo.
No utilice el producto si presenta algun indicio de contaminacion
microbiana.
No utilice un medio decolorado, poco nitido o que presente residuos.
No utilice el producto si el sello del envase estd danado en el momento
de la entrega.

PRECAUCIONES
Only En virtud de la ley federal de EE. UU., este producto
solo puede ser vendido por un médico o por orden
de un médico.
El producto se debe utilizar Unicamente conforme al uso previsto.
VITROMED recomienda manipular los medios solo con métodos
asépticos (p. €j., en un banco de flujo laminar, ISO 5).
Mantener en el envase original.
No congelar antes del uso.
No volver a esterilizar.
Las cantidades parciales que se hayan retirado y no se hayan utilizado
no deben devolverse a la botella.
Desechar las canfidades minimas de producto sobrante en el frasco.
La eliminacion de residuos solo puede realizarse de acuerdo con la
normativa vigente.
VOIL puede tornarse furbio después de ser extrahido del refrigerador o al
ser expuesto a temperatura ambiente durante prolongados periodos de
tiempo. Por lo general, la turbiedad suele desaparecer después de que
el aceite sea equilibrado en la incubadora por varias horas. Si la
turbiedad no desaparece, deseche el producto.
Todo material orgdnico humano debe considerarse potencialmente
infeccioso, por consiguiente, es preciso manipular todas las muestras
como si pudieran transmitir el VIH o la hepatitis.
Siempre se debe usar ropa de proteccién al manipular las muestras.

INSTRUCCIONES DE USO

VOIL debe ser utilizado Unicamente para el fin previsto por personal
calificado y capacitado. Cada laboratorio debe consultar sus propios
procedimientos de laboratorio optimizados y validados.

NS

I

o

7.

. YOIL viene prelavado. No se requiere preparaciéon adicional.
. VITROMED recomienda preparar placas/matraces con el aceite el dia

anterior a su uso.

Se recomienda incubar las placas o los matraces a 37 °C en una
incubadora de CO; para que el aceite se caliente y se sature con gas.
VITROMED recomienda incubar las alicuotas en condiciones asépticas. Si
se incuban matraces, asegurese de no apretar el tapdn del matraz
porque ello impediria el intercambio de gases.

Utilice una pipeta estéril apropiada para el cultivo celular y anada el
medio de culfivo a un recipiente que garantice el intercambio gaseoso
con la atmésfera de CO,.

Afadir una cantidad de aceite suficiente para cubrir toda la superficie
del medio.

VOIL se puede utilizar con todos los productos VITROMEDIa.

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

No usar después de la fecha de caducidad indicada.

Almacenar VOIL entre 2°C y 8 °C.

Mantener alejado de la luz solar directa.

VOIL puede usarse de forma segura hasta 28 dias después de su
apertura, siempre que se mantengan las condiciones estériles.

Estable después del transporte (mdx. 5 dias) a temperaturas elevadas (<
37°C).

OBLIGACION DE INFORMACION Y RETROALIMENTACION

Gracias por comprar este producto. Si tiene alguna sugerencia que nos
pueda ayudar a mejorar nuestros productos, puede enviarla a
qc@vitromed.com.

Le rogamos que notifique de manera inmediata cualquier incidencia grave
que se haya producido con respecto al producto por correo electrénico a
qc@vitromed.com y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre el usuario o paciente.

GLOSARIO DE SIMBOLOS (SO 15223-1:2021 Dispositivos médicos -
Simbolos a utilizar con la informacion que debe suministrar el fabricante:
Requisitos generales)

Simbolo

(nUmero de
referencia)

Titulo del simbolo

ol

(5.1.1)

Fabricante

Fecha de caducidad

NUmero de lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado mediante técnicas de
procesamiento asépfico

No usar si el envase estd dafiado

Sistema de barrera estéril simple

Sistema de barrera estéril simple con

(5.2.14) emboalaje protector en el exterior
S
2N Proteger del sol
(5.3.2)
e
njﬂ/ Almacenar a una temperatura de entre 2y
o
(5.3.7) 8°c
I:Ii] Seguir las instrucciones de uso
(5.43)
A Precaucién
(5.4.4)

Dispositivo Médico

(57.7)

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

c E 0344

VOIL

Pieza por unidad de envasado

100 mL botella de pléstico V-OIL-P100
500 mL botella de pldstico V-OIL-P500
100 ml botella de vidrio V-OIL-G100
500 ml botella de vidrio V-OIL-G500

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 36 41 .539 1976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

15.11.2024
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VOIL

INDIKACIJE ZA UPORABU

VYOIL je namijenjen za koristenje kao sloj za kulturu gameta, zigota ili embrija
u tehnologiji potpomognute oplodnje (ART) i postupku mikromanipulacije.
NAMJENA

VOIL se koristi za pokrivanje medija tijekom uzgoja i/ili mikromanipulacije
ljudskih spolnih stanica i embrija.

OPIS PROIZVODA

VOIL je prethodno isprano, lagano parafinsko ulje spremno za upotrebu.

KLINICKA KORIST
Klini¢ka korist YOIL-a povezana je s njegovom upotrebom u postupcima ART
za pacijente i parove s problemima neplodnosti. Sloj s YOIL-a spriecava

isparavanje vode i §

medij od promjena u osmolalnosti i pH-u. Uzgoj

embrija u malim koli¢inama medija pod uliem pomaze u poveéanju stopa
embrionalnog razvoja. O&ekuje se da ¢e rezultati postupka ART koji koriste
VOIL biti usporedivi s ishodima ART-a (fj. stope trudnoce, stope poroda) u
godisnjem recenziranom izvje3¢u koje je objavio Europski konzorcij za
pracenje IVF-a (EIM) za Europsko drustvo za humanu reprodukciju. i
embriologiju (ESHRE).

SASTAV

mineralno (parafinsko) uljie

KARAKTERISTIKE PROIZVODA

Endotoksin (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Sterilnost (USP <71> / EP 2.6.1): sterilan (Nema rasta)

Gustoca: 0.83 - 0.86 g/mL

Viskoznost: < 30 cP na 30 °C

Peroksidna vrijednost (POV): < 0.1 mEg/kg

MEA 1-stanica do prosirene blastociste u 120 sati: 280 %
Upofreba mineralnog (parafinskog) ulja farmaceutske kvalitete
Potvrda o analizi i STL dostupni su na zahtjev.

Sterilizirano asepti¢nim tehnikama obrade

KONTRAINDIKACIJA
Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

Nemojte upotrebliavati ako je oste¢eno pakiranje.

Nije sterilno nakon otvaranja.

Nemojte koristiti ako postoje znakovi mikrobne kontaminacije.

Ne koristite medij koji ima Cestice, pokazuje zamucenost ili promjenu
boje.

Nemojte koristiti ako je pecat spremnika ostecen prilikom isporuke.

MJERE OPREZA

Only U skladu s ameri¢kim zakonom, prodaja ovog

proizvoda dopustena je samo lijecnicima ili po

nalogu lije¢nika.
Samo za namjensku uporabu.
VITROMED preporucuje rukovanje medijima samo asepti¢nim tehnikama
(npr. u laminarnom radnom stolu, ISO klasa 5).
Ostavite proizvod u originalnom pakiranju.
Nemojte zamrzavati prije upotrebe.
Nemojte ponovno sterilizirati.
Djelomicne kolic¢ine koje su uklonjene i nisu iskoristene ne smiju se vracati
u bodicu.
Minimalne koli¢ine viska medija u bocici moraju se odloziti u otpad.
Zbrinjavanje proizvoda dopusteno je samo u skladu s primjenjivim
odredbama za otpadne proizvode.
VOIL moze izgledati mutno kada se izvadi iz hladnjaka ili na sobnoj
temperaturi nakon dulieg razdoblja skladistenja. Takvo zamucéenje
obi¢no nestaje kada se ulje uravnotezi u inkubatoru nekoliko sati. Ako ne
nestane, bacite proizvod.
Svaki ljudski organski materijal smatra se potencijalno zaraznim. Sa svim
uzorcima treba postupati kao da mogu prenijeti HIV ili hepatitis.
Uvijek nosite zastitnu odjec¢u kada rukujete uzorcima.

UPUTE ZA UPORABU

YOIL smije samo namijenski upotrebliavati osoblie osposoblieno za ovaj
postupak. Svaki bi laboratorij trebao konzultirati viastite optimizirane i
validirane laboratorijske postupke.

3.

~

. YOIL je prethodno opran, nije potrebna nikakva daljnja priprema.
2.

VITROMED preporucuje pripremu zdjelica/posuda s uliem jedan dan
ranije.

Inkubirajte posude/tikvice na 37° C u CO2 inkubatoru tako da se ulie
zagrije i postane zasi¢eno plinom.

. VITROMED preporucuje inkubaciju alikvota u asepticénim uvjetima. Ako se

tikvice inkubiraju, pazite na to da ne zategnete Cep tikvice jer se
sprieCava izmjena plina.

5. Upotrijebite steriinu pipetu prikladnu za uzgoj stanica da dodate medij
kulture u posudu koja osigurava izmjenu plina s atmosferom COx.

6. Dodaijte kolicinu ulja dovolinu da pokrije cijelu povriinu medija.

7. VOIL je kompatibilan sa svim VITROMEDia proizvodima.

CUVANJE | ROK VALIANOSTI
Ne upotrebljavajte proizvod nakon isteka roka valjanosti.
Cuvatina2-8°C.
Proizvod zastitite od izravne sunceve svjetlosti.
VOIL se moze sigurno koristiti najmanje 28 dana nakon otvaranja
spremnika, pod uvjetom da se njime rukuje u asepticnim uvjetima.
Stabilan nakon transporta (maks. 5 dana) na visim temperaturama (<
37°C).

POVRATNE INFORMACIJE | OBAVEZA IZVJESCIVANJA
Zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za kupnju naseg proizvoda. Ako imate

prijedloge za poboljsanje nasih proizvoda, posaljite ih na gc@vitromed.com.

Prijavite sve ozbiline Stetne dogadaije s proizvodom odmah e-postom na
qgc@vitromed.com i nadleznom fijelu drzave Elanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima prebivaliste.

POJMOVNIK SIMBOLA (ISO 15223-1:2021 Medicinski uredaii - Simboli koji
se koriste s informacijama koje mora dostaviti proizvodac - 1. dio: Opdci
zahtjevi)

Simbol
(referentni broj)

ol

(5.1.1)

Naziv simbola

Proizvodac

E Datum isteka roka valjanosti
(5.1.4)

Broj serije

Kataloski broj

=
S

Sterilizirano asepti¢nim tehnikama obrade

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakovanje
osteceno

Sustav jednostruke steriine barijere

Sustav jednostruke steriine barijere s vanjskim

(5.2.14)  zastitnim pakiranjem

¥

4‘\ Zadtitite od sunceve svjetlosti
(532)

e

"Jﬂ[ Cuvatina2-8°C
(5.3.7)
[ji] Pogledajte upute za uporabu
(5.4.3)

Opasnost

o
>
kS

5

Medicinski proizvod

=
N
)

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

c E 0344

VOIL

Komad po jedinici

100 mL plasticna boca V-OIL-P100
500 mL plasti¢cna boca V-OIL-P500
Staklena boca od 100 ml V-OIL-G100
Staklena boca od 500 ml V-OIL-G500

VITROMED

Germany

wud

Tehnicka podrska VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena

Germany
+49 3641 .5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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VOIL

INDICATIES VOOR GEBRUIK

VOIL is bedoeld voor gebruik als een overlay voor het kweken van gameten,
zygoten of embryo's in geassisteerde voortplantingstechnologie (ART) en
micromanipulatieprocedure.

BEOOGD DOELEIND
VOIL wordt gebruikt om het medium te bedekken tijldens het kweken en/of
de micromanipulatie van menselijke gameten en embryo's.

PRODUCTBESCHRIJVING
VOIL is een gebruiksklare, voorgewassen, lichte paraffineolie.

KLINISCH VOORDEEL

Het klinische voordeel van YOIL houdt verband met het gebruik ervanin
ART-procedures voor patiénten en koppels met vruchtbaarheidsproblemen.
De bedekking met VOIL voorkomt de verdamping van water en beschermt
de media tegen veranderingen in osmolaliteit en pH. De kweek van
embryo’s in kleine volumes medium onder olie helpt de embryonale
ontwikkeling te versnellen. De resultaten van ART-procedures met YOIL zullen
naar verwachting vergelijkbaar zijn met ART-resultaten (d.w.z.
zwangerschapspercentages, bevallingspercentages) in het jaarlijkse peer-
reviewed rapport dat wordt gepubliceerd door het European IVF-
monitoring Consortium (EIM) voor de European Society of Human
Reproduction and Embryology (ESHRE).

SAMENSTELLING
minerale (paraffine) olie

PRODUCTEIGENSCHAPPEN
Endotoxinen (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Steriliteit (USP <71> / EP 2.6.1): steriel (geen groei)
Dichtheid: 0.83 - 0.86 g/mL
Viscositeit: < 30 cP bij 30 °C
Peroxidewaarde (POV): < 0.1 mEq/kg
MEA, 1-cel tot geéxpandeerde blastocyste in120u: 280%
Gebruik van minerale (paraffine) olie van farmaceutische kwaliteit
Een analysecertificaat en MSDS zijn op aanvraag verkrijgbaar.

Gesteriliseerd met behulp van aseptische verwerkingstechnieken

CONTRA-INDICATIE
Geen bekende confra-indicaties.

WAARSCHUWINGEN
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Na opening niet steriel.
Niet gebruiken als er sprake is van microbiéle besmetting.
Niet gebruiken als het verkleurd, troebel of neergeslagen is.
Niet gebruiken als de verzegeling bij levering beschadigd is.

VOORZORGSMAATREGELEN
Only Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit
apparaat alleen door of in opdracht van een arts
worden verkocht.
Alleen voor het beoogde gebruik.
VITROMED raadt aan om media alleen met aseptische technieken te
hanteren (bijv. In een laminaire flow-werkbank, ISO-klasse 5).
Laat in de originele container.
Voor gebruik niet in de vriezer bewaren.
Niet opnieuw steriliseren.
Gedeeltelijke hoeveelheden die zijn verwijderd en niet zijn gebruikt,
mogen niet worden teruggeplaatst in de fles.
Minimale hoeveelheden overtolige media in de fles moeten worden
weggegooid.
Verwijdering mag alleen plaatsvinden in overeenstemming met de
geldende voorschriften voor afvalproducten.
VOIL kan troebel lijken wanneer het na langere opslagtijd it de koelkast
wordt gehaald of op kamertemperatuur wordt gebracht. Deze
froebelheid verdwijnt meestal wanneer de olie enkele uren in de
incubator in evenwicht wordt gebracht. Als de froebeling niet verdwijnt,
gooi het product dan weg.
Al het menselijke, organische materiaal wordt beschouwd als potentieel
besmettelik. Alle monsters moeten worden gehanteerd alsof ze hiv of
hepatitis kunnen overdragen.
Bij het hanteren van monsters moet altijd beschermende kleding worden
gedragen.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

YOIL mag alleen worden gebruikt voor het beoogde doel door getraind
personeel. Elk laboratorium moet zijn eigen geoptimaliseerde en
gevalideerde laboratoriumprocedures raadplegen.

1. YOlLis voorgewassen, verdere voorbereiding is niet nodig.

N

. VITROMED raadt aan om schalen/kolven de dag voor gebruik met olie

voor te bereiden.

3. Incubeer schalen/kolven bij 37 °C in een CO»-incubator zodat de olie
opwarmt en verzadigd raakt met gas.

4. VITROMED raadt aan om aliquots onder aseptische omstandigheden te
incuberen. Als kolven worden geincubeerd, zorg er dan voor dat u de
dop van de kolf niet vastdraait, omdat dit de gasuitwisseling verhindert.

5. Gebruik een steriele, voor celcultuur geschikte pipet om kweekmedium
toe te voegen aan een vat dat zorgt voor gasuitwisseling met de CO»
atmosfeer.

6. Voeg een hoeveelheid olie toe die voldoende is om het hele
mediumopperviak te bedekken.

7. YOILis compatibel met alle VIIROMEDia producten.

OPSLAG EN HOUDBAARHEID
Niet gebruiken na de vervaldatum.
BewaarVOIL bij 2-8 °C.
Beschermen tegen direct zonlicht.
VOIL kan ten minste 28 dagen na opening van de verpakking veilig
worden gebruikt, op voorwaarde dat het onder aseptische
omstandigheden wordt gehanteerd.
De houdbaarheid van het product blijft tijdens transport intact (max. 5
dagen) bij verhoogde temperaturen (< 37 °C).

FEEDBACK EN RAPPORTAGEVERPLICHTING

Bedankt voor het aanschaffen van ons product. Als u suggesties hebt om
onze producten te verbeteren, stuur deze dan naar gc@vitromed.com.
Meld elk ernstig incident dat zich met het product heeft voorgedaan
onmiddellijk per e-mail aan gc@vitromed.com en debevoegde autoriteit
van de lidstaat waarin de gebruiker en0/of pafiént is gevestigd of
behandeld.

SYMBOOL WOORDENLUST (ISO 15223-1:2021 Medische hulpmiddelen -
Symbolen te gebruiken bij door de fabrikant te verstrekken informatie -
Deel 1: Algemene eisen)

Symbool .
(referentienummer) Symboolbeschrijving
“ Fabrikant
(5.1.1)

E Vervaldatum

(5.1.4)
Batchnummer
(5.1.5)
Catalogusnummer
(5.1.6)
mn Gesteriliseerd met behulp van aseptische
(52.2) verwerkingstechnieken

@ Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriére

Toepassing van een enkelvoudige steriele
barriére binnen een
beschermende verpakking

Beschermen tegen direct zonlicht

Bewaar bij2 -8 °C.

Volg de instructies

Opgelet

(5.4.4)

5

Medisch apparaat

>
N
N

c E 0344

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

VOIL

Stuks per stuk

100 mL plastic fles
500 mL plastic fles
100 mL glazen fles

500 mL glazen fles

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500

Technische ondersteuning

Staat van informatie

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 36 41 .539 1976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

15.11.2024
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VOIL

INDIKASJONER FOR BRUK

VOIL er beregnet pd bruk som et overlegg for dyrking av kjignnsceller,
zygoter eller embryoer i assistert reproduksjonsteknologi (ART) og
mikromanipuleringsprosedyrer.

TILTENKT BRUK
VOIL brukes til & dekke mediet under dyrking og/eller mikromanipulering av
humane kjgnnsceller og embryoer.

PRODUKTBESKRIVELSE
VOIL er en ferdigvasket, lett parafinolje som er klar fil bruk.

KLINISK NYTTE

Den Kliniske fordelen med YOIL er knyttet til bruken i ART-prosedyrer for
pasienter og par med infertilitetsproblemer. Overlegget med YOIL forhindrer
fordampning av vann og beskytter mediet mot endringer i osmolalitet og
pH. Dyrking av embryoer i sm& mengder medium under olje bidrar til & gke
hastigheten p& embryonalutviklingen. Resultatene av ART-prosedyrer med
VOIL forventes & veere sammenlignbare med ART-resultatene (dvs.
graviditetsrater, fedselsrater) i den driige fagfellevurderte rapporten som
utgis av European IVF-monitoring Consortium (EIM) for European Society of
Human Reproduction and Embryology (ESHRE).

SAMMENSETNING
mineralolje (parafin)

PRODUKTEGENSKAPER
Endotoksiner (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Sterilitet (USP <71> / EP 2.6.1): steril (ingen vekst)
Tetthet: 0,83 - 0,86 g/mL
Viskositet: < 30 cP ved 30 °C
Peroksidverdi (POV): < 0,1 mEqg/kg
MEA, 1-celle til ekspandert blastocyst i lepet av 120 timer: 280 %.
Bruk av mineralolje (parafin) av farmaseytisk kvalitet
Analysesertifikat og sikkerhetsdatablad er tilgiengelig pd forespearsel.

Sterilisert ved hjelp av aseptiske behandlingsteknikker

KONTRAINDIKASJON
Ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER
Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Ikke steril efter &pning.
Ikke bruk hvis det er tegn p& mikrobiell kontaminering.
lkke bruk medium som viser partikler, turbiditet eller misfarging.
Ikke bruk hvis forseglingen p& beholderen er skadet ved levering.

FOREBYGGENDE TILTAK
R( Only Federal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg av
eller etter ordre fra lege.

Kun for tiltenkt bruk.

VITROMED anbefaler at medier kun handteres med aseptiske teknikker
(f.eks. i en arbeidsbenk med lamincer stremning, ISO-klasse 5).

La produktet ligge i originalemballasjen.

Ma ikke fryses fer bruk.

Ma ikke resteriliseres.

Delmengder som er tatt ut og ikke brukt, ma ikke settes tiloake i flasken.
Minimale mengder overfladig medium i flasken ma kastes.

Produktene md kun avhendes i henhold fil gjeldende forskrifter for
avfallsprodukter.

VOIL kan virke uklar nér den tas ut av kigleskapet eller ved romtemperatur
etter lengre tids lagring. Slike uklarheter forsvinner vanligvis nér oljen er i
likevekt i inkubatoren i flere timer. Hvis uklarheten ikke forsvinner, ma
produktet kasseres.

Alt humant, organisk materiale anses som potensielt smittsomt. Alle
prover skal héndteres som om de kunne overfare HIV eller hepatitt.
Bruk alltid verneklcer nér du handterer prover.

BRUKSANVISNING

VOIL skal bare brukes til det tiltenkte formdlet av personell som har fatt

opplcering i denne prosedyren. Hvert laboratorium ber konsultere sine egne

optimaliserte og validerte laboratorieprosedyrer.

. YOIL er fornéndsvasket, ingen ytterligere forberedelser er ngdvendig.

2. VITROMED anbefaler & tilberede tallerkener/kolber med olje dagen fer

bruk.

3. Inkuber skdlene/kolbene ved 37 °C i en CO»-inkubator slik at oljen varmes
opp og blir mettet med gass.

. VITROMED anbefaler inkubering av alikvoter under aseptiske forhold. Hvis
kolber inkuberes, m& du passe pd & ikke stramme lokket pd kolben fordi
dette vil forhindre gassutveksling.

. Bruk en steril pipette som er egnet for cellekulturer, til & filsette
dyrkingsmedium i et kar som sikrer gassutveksling med CO,-atmosfceren.

~

o

6. Tilsett en mengde olie som er ftilstrekkelig til & dekke hele
mediumoverflaten.
7. YOIL er kompatibel med alle VITROMEDia-produkter.

LAGRING OG HOLDBARHET
Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen.
Oppbevares ved 2 - 8 °C.
Beskyttes mot direkte sollys.
VOIL kan brukes trygt i minst 28 dager etter at beholderen er dpnet,
forutsatt at den handteres under aseptiske forhold.

Stabil etfter transport (maks. 5 dager) ved hayere temperaturer (< 37 °C).

TILBAKEMELDING OG OBLIGATORISK RAPPORTERING
Takk for at du har valgt & kjgpe produktet vart. Hvis du har forslag til

forbedringer av produktene vare, kan du sende dem til gc@vitromed.com.

Rapporter alle alvorlige hendelser som har oppstatt med produktet
umiddelbart via e-post til gc@vitromed.com og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert
eller har blitt behandlet.

SYMBOLORDLISTE (ISO 15223-1:2021 Medisinsk utstyr - Symboler som skal
brukes sammen med informasjon som skal gis av produsenten - Del 1:
Generelle krav)

Symbool

Symbolets tittel
(referansenummer)
“ Produsent
(5.1.1)

E Utlgpsdato
(5.1.4)

Partiets nummer

Katalognummer
mn Sterilisert ved hjelp av aseptiske

behandlingsteknikker
Ma ikke brukes hvis emballasien er skadet

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje utenpd

Holdes unna solys

e
"Jﬂ[ Oppbevares ved 2-8 °C

(5.3.7)

[ji] Falg bruksanvisningen
(5.4.3)

A Forsiktig

(5.4.4)

Medisinsk utstyr

=
N
)

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

C € 0344

VOIL

Stykk per enhet

100 mL plastflaske
500 mL plastflaske
100 mL glassflaske

500 mL glassflaske

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500

wl

Teknisk statte

Dato for informasjon

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 36 41 .539 1976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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VOIL

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

VOIL jest przeznaczony do stosowania jako naktadka do hodowli gamet,
zygot lub zarodkéw w technice wspomaganego rozrodu (ART) i procedurze
mikromanipulacii.

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE
VOIL jest stosowany do pokrycia pozywki podczas hodowli i/lub
mikromanipulacji ludzkich gamet i zarodkow.

OPIS PRODUKTU
VOIL to gotowy do uzycia, wstepnie umyty olej parafinowy.

KORZYSCI KLINICZINE

Korzysci kliniczne VOIL sq zwigzane z jego zastosowaniem w procedurach
ART dla pacjentéw i par z problemami nieptodnosci. Natozenie YOIL
zapobiega parowaniu wody i chroni pozywke przed zmianami osmolalnosci
i pH. Hodowla zarodkéw w matych objetosciach pozywki pod olejem
pomaga zwiekszy¢ tempo rozwoju embrionalnego. Oczekuje sie, ze wyniki
procedur ART z wykorzystaniem YOIL bedq poréwnywalne z wynikami ART (f].
wskaznikami cigz, wskaznikami porodéw) w corocznym recenzowanym
raporcie publikowanym przez Europejskie Konsorcjum Monitorowania IVF
(EIM) dla Europeijskiego Towarzystwa Rozrodu Cztowieka i Embriologii
(ESHRE).

SKEADNIKI
Olej mineralny (parafinowy)

WEASCIWOSCI PRODUKTU
Endotoksyna (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Sterylno$¢ (USP <71> / EP 2.6.1): sterylny (Brak wzrostu)
Gestosc: 0.83 - 0.86 g/mL
Lepkosc¢: <30 cP w temp. 30°C
Liczba nadtflenkowa (POV): < 0.1 mEqg/kg
MEA, 1 komérka do rozwinietej blastocysty w ciggu 120 godzin: 280%
Zastosowanie farmaceutycznego oleju mineralnego (parafinowego)
Certyfikat analizy oraz MSDS dostepne na zyczenie.

Sterylizowane za pomocqg metod aseptycznych

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sq znane.

OSTRZEZENIA
Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Po ofwarciu produkt traci sterylnos¢.
Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzenia oznak skazenia
mikrobiologicznego.
Nie stosowa¢ w przypadku zmian zabarwienia, zmetnienia, osadu.
Nie stosowad, jesli w trakcie transportu plomba ulegta uszkodzeniu.

SRODKI OSTROZNOSCI
Only Zgodnie z prawem amerykanskim produkt moze by¢
sprzedawany wytqgcznie przez lekarza lub na jego
zalecenie.
Wytqgcznie do stosowania zgodnie z przeznaczeniem.
W kontakcie z mediami VITROMED zaleca stosowanie wytgcznie metod
aseptycznych (np. w stacji roboczej z laminamym przeptywem
powietrza, klasa ISO 5).
Pozostawi¢ produkt w oryginalnym pojemniku.
Przed uzyciem nie zamrazaé.
Nie poddawac ponownej sterylizacii.
Czeiciowe ilosci, ktore zostaty usuniete i nie zostaty wykorzystane, nie
mogq zosta¢ ponownie umieszczane w butelce.
Minimalne ilosci nadmiarowych mediéw obecne w butelce nalezy
usungc.
Produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dotyczgcymi odpaddw.
VOIL po wyjeciu z lodowki lub dtuzszym przechowywaniu w temperaturze
pokojowej moze wykazywaé oznaki zmetnienia. Zmetnienie rozpuszcza
sie z reguty po podgrzaniu w inkubatorze. Jesli nie, produkt nalezy
zutylizowaé.
Kazdy ludzki materiat organiczny nalezy fraktowac jako potencjalnie
zakazny. Z wszystkimi probkami nalezy postepowac w taki sposob, jakby
stanowity Zrédto zakazenia wirusem HIV oraz zapalenia wgtroby
(Hepatitis).
Podczas pracy z uzyciem probek nalezy zawsze stosowac odziez
ochronng.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

VOIL moze by¢ stosowany wytqcznie zgodnie z przeznaczeniem przez
przeszkolony personel. Kazde laboratorium powinno stosowac wtasne
zoptymalizowane i przetestowane metody laboratoryjne.

1. YOIL jest wstepnie myty i nie wymaga dodatkowego przygotowania.

N

VITROMED zaleca przygotowanie misek/butelek z olejem dzien przed
uzyciem.

Inkubowa¢ miski/butelki w temperaturze 37°C w inkubatorze CO, w taki
sposob, aby olej sie podgrzat i nasycit sie gazem.

VITROMED zaleca inkubacje podwielokrotnosci w warunkach
aseptycznych. Jedli kolby sq inkubowane, nalezy pamietac, aby nie
dokrecac korka kolby, poniewaz uniemozliwi fo wymiane gazowq.

Uzy¢ sterylnej pipety dostosowanej do hodowli komérkowych, aby
dodac pozywke do naczynia, ktére zapewnia wymiane gazowq z
atmosferg CO,.

6. Dodac ilos¢ oleju wystarczajgcq do pokrycia catej powierzchni pozywki.
7. YOIL mozna stosowac w potgczeniu z wszystkimi produktami VITROMEDia.

PRZECHOWYWANIE | DATA WAZNOSCI
Produktu nie nalezy stosowac po uptywie daty waznosci.
VOIL przechowywaé w temperaturze 2-8°C.
Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni stonecznych.
Po otwarciu po raz pierwszy YOIL mozna stosowac przez okres minimum
28 dni, pod warunkiem, ze prace sq wykonywane w warunkach
aseptycznych.
Stabilno$¢ po transporcie (maks. 5 dni) w wyzszych temperaturach
(37°C).
FEEDBACK | OBOWIAZEK POWIADAMIANIA
Dziekujemy za zakup naszego produktu. Wszelkie propozycje dotyczgce
ulepszen naszych produktéw prosimy wysyta¢ na adres: gc@vitromed.com.
Informacje o wszelkich powaznych zdarzeniach w odniesieniu do naszego
produktu prosimy wysytac¢ niezwtocznie na adres gc@vitromed.com oraz
zgtaszac¢ stosownym organom panstwa cztonkowskiego, w ktérym dany
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

w

>

g

SEOWNICZEK SYMBOLI (ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne — Symbole
stosowane wraz z informacjami dostarczanymi przez wytwérce — Czesé

1: Wymagania ogdlne)

Symbol
(numer referencyjny)

Tytut symbolu

ol

(5.1.1)

&

(5.1.4)

(5.4.4)

5

=
N
]

Producent

Data waznosci

Numer partii

Numer katalogowy

Sterylizowane za pomocg metod
aseptycznych

Nie stosowad, jesli opakowanie jest
uszkodzone

System pojedynczej bariery steryinej
System pojedynczej bariery steryinej z

zewnetrznym opakowaniem
ochronnym

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C

Stosowac sie do instrukcji uzytkowania

Uwaga

Wyréb medyczny

c E 0344

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

VOIL

Sztuk na opakowanie

Butelka plastikowa 100 mi
Butelka plastikowa 500 ml
Butelka szklana 100 ml

Butelka szklana 500 ml

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500

wl

Pomoc techniczna

Data informaciji

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
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Germany
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VOIL

INDICAGOES DE UTILZAGAO

VOIL destina-se a ser utilizado como uma sobreposicéo para cultura de
gametas, zigotos ou embrides em tecnologia de reproducdo assistida (ART)
e procedimento de micro-manipulagcdo.

FINALIDADE PREVISTA
VOIL é utilizado para cobrir o meio durante a cultura e/ou a
micromanipulagdo de gémetas e embrides humanos.

DESCRIGAO DO PRODUTO
O VOIL € um dleo de parafina pré-lavado.

BENEFICIO CLINICO

O beneficio clinico do YOIL estd relacionado com a sua utilizagdo em
procedimentos de ART para pacientes e casais com problemas de
infertiidade. A cobertura com YOIL evita a evaporagdo da dgua e protege
o meio contra as alteragdes da osmolalidade e do pH. A cultura de
embrides em pequenos volumes de meio sob dleo ajuda a aumentar as
taxas de desenvolvimento embriondrio. Espera-se que os resultados dos
procedimentos de ART ufilizando YOIL sejam compardveis aos resultados de
ART (ou seja, taxas de gravidez, taxas de parto) no relatério anual revisto
por pares publicado pelo Consércio Europeu de Monitorizagdo de FIV (EIM)
para a Sociedade Europeia de Reprodugdo Humana e Embriologia
(ESHRE).

INGREDIENTES
Oleo mineral (parafina)

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Endotoxinas (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Esterilidade (USP <71> / EP 2.6.1): estéril (Sem crescimento)
Densidade: 0.83 - 0.86 g/mL
Viscosidade: <30 cP a 30°C
Valor de perdxido (POV): < 0,1 mEg/kg
1 célula MEA para blastocisto expandido em 120 h: =2 80 %
Uso de dleo mineral (parafina) de grau farmacéutico
Um Certificado de Andlise e MSDS estdo disponiveis mediante pedido.

Esterilizado usando técnicas de processamento assético

CONITRAINDICAGAO
Sem confraindicagdes conhecidas.

AVISOS
N&o usar se a embalagem estiver danificada.
Na&o esterilizado apds a abertura.
N&o usar se houver prova de contaminagdo microbiana.
N&o usar em caso de descoloracdo, turbidez ou precipitacdo.
N&o usar se o selo estiver danificado aquando da entrega

PRECAUCOES
Only A lei federal (E.U.A.) restringe este dispositivo a
venda por ou por ordem de um médico.
Apenas para o uso pretendido.
A VITROMED recomenda o manuseamento de meios apenas com
técnicas asséticas (por exemplo, numa bancada de fluxo laminar, ISO
de classe 5).
Deixe na embalagem original.
N&o congele antes de usar.
Nd&o voltar a esterilizar.
As quantidades parciais que tiverem sido retiradas e ndo utilizadas néo
devem ser reinfroduzidas na garrafa.
Quantidades minimas de meio em excesso no frasco devem ser
descartadas.
Os produtos apenas podem ser eliminados de acordo com os
regulamentos aplicaveis para residuos de produtos.
O VOIL pode ficar turvo apds a remogdo do refrigerador ou apds
armazenamento prolongado & temperatura ambiente. Tal geralmente
desaparece apds o aquecimento na incubadora. Caso contrdrio,
elimine o produto.
Qualquer material orgénico humano deve ser considerado
potencialmente infecioso. Todas as amostras devem ser manuseadas
como se pudessem transmitir HIV ou hepatite.
Usar sempre roupas de protecdo ao manusear amostras.

INSTRUGOES DE USO

VOIL apenas deve ser usado para a finalidade pretendida por pessoal com

formagdo neste processo. Cada laboratério deve consultar os seus proprios

procedimentos laboratoriais otimizados e validados.

1. OVOIL é pré-lavado, sem necessidade de preparacdo adicional.

2. A VITROMED recomenda preparar tagas/garrafas com o éleo no dia
anterior & utilizagcdo.

w

. Incubar pratos/garrafas a 37°C numa incubadora de CO,, permitindo
que o dleo aqueca e fique saturado com gds.

4. A VITROMED recomenda a incubacdo das aliquotas em condicoes
assépticas. Se os frascos forem incubados, ndo se deve apertar a tampa
do frasco, pois isso impedird a froca de gases.

. Utilizar uma pipeta estéril adequada & cultura de células para adicionar
o meio de cultura a um recipiente que assegure a troca de gds com a
atmosfera de CO,.

6. Adicionar uma quantidade de dleo suficiente para cobrir toda a

superficie do meio.

7. O YOIL pode ser usado com todos os produtos VITROMEDia.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE
N&o usar apds a data de validade.
Armazene o YOIL entre 2°C e 8°C.
Proteger da luz solar direta.
O YOIL pode ser usado durante, pelo menos, 28 dias apds a primeira
abertura, desde que seja utilizada uma técnica assética.
Estavel apds o transporte (méx. 5 dias) a temperaturas mais elevadas
(£37°C).

OBRIGAGAO DE FEEDBACK E RELATORIO

Agradecemos a aquisicdo do nosso produto. Se tiver alguma sugestéo
para melhorar os nossos produtos, envie-as para qc@vitromed.com.
Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido com o produto
imediatamente por email para gc@vitromed.com e para a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd
estabelecido ou for fratado.

o

GLOSSARIO DE SIMBOLOS (ISO 15223-1:2021 Dispositivos médicos -
Simbolos a utilizar com informagdo a fornecer pelo fabricante - Parte 1:
Requisitos gerais)

simbolo

(NUmero de
referéncia)

Titulo do icone

“ Fabricante

(5.1.1)

Data de validade

NUmero do lote

NUmero de catdlogo

Esterilizado usando técnicas de
processamento assético

N&o usar se a embalagem estiver
danificada

Sistema de barreira Unica estéril

Sistema de barreira Unica estéril com

(5.2.14) embalagem de protecdo externa

2

2N Proteger da radiagdo solar
(5.3.2)

e

“/ﬂ/ Armazenar enfre 2 e 8° C
(5.3.7)
I:Ii] Seguir as instrucoes
(5.43)

A Cuidado
(5.4.4)

Aparelho médico

(57.7)

c E 0344

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

VOIL

Pecas por unidade

Garrafa de pldstico 100 mi
Garrafa de pldstico 500 ml
Garrafa de vidro 100 ml

Garrafa de vidro 500 ml

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500
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VOIL

INDICATII DE UTILIZARE

VOIL este destinat utilizarii ca un strat de acoperire pentru cultivarea
gametilor, zigotilor sau embrionilor in cadrul tehnologiei de reproducere
asistatd (ART) si al procedurii de micromanipulare.

SCOP PROPUS
VOIL este utilizat pentru a acoperi mediul in timpul cultivarii si/sau
micromanipuldrii gametilor si embrionilor umani.

DESCRIEREA PRODUSULUI
VOIL este un ulei de parafind gata de utilizare, pre-spdlat.

BENEFICIU CLINIC

Beneficiul clinic al YOIL este legat de ufilizarea sa n procedurile ART pentru
pacientii si cuplurile cu probleme de infertilitate. Acoperirea cu YOIL previne
evaporarea apei si protejeazd mediul impotriva modificarilor osmolalitdtii si
pH-ului. Cultivarea embrionilor in volume mici de mediu sub ulei contribuie
la cresterea ratelor de dezvoltare embrionard. Se preconizeaza ca
rezultatele procedurilor ART care utilizeazd YOIL vor fi comparabile cu
rezultatele ART (de exemplu, ratele de sarcing, ratele de nastere) din
raportul anual cu evaluare inter pares publicat de Consortiul European de
Monitorizare a FIV (EIM) pentru Societatea Europeand de Reproducere
Umana si Embriologie (ESHRE).

CONTINUT
Ulei mineral (parafind)

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
Endotoxine (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Sterilitate (USP <71> / EP 2.6.1): steril (fara crestere)
Densitate: 0.83 - 0.86 g/mL
Vascozitate: <30 cP la 30 °C
Indice de peroxid (POV): < 0.1 mEqg/kg
MEA 1 celuld, aplicat la blastocist expandat la 120 de ore: 280%
Utilizarea de ulei mineral farmaceutic (parafind)
Un certificat de analizd si o fisd de date de securitate sunt disponibile la
cerere.

Sterilizate prin tehnici de procesare aseptica

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE
Nu utilizati dacd ambalajul este deteriorat.
Nu este steril dupd deschidere.
Nu se utilizeazd dacda existd semne de contaminare microbiand.
Nu se ufilizeazd dacd este decolorat, tulbure, sedimentat.
Nu se ufilizeazd daca sigiliul este rupt la livrare.

PRECAUTII
R( Only Legea federald (S.U.A.) limiteaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la ordinul unui medic.
Numai pentru utilizarea prevazutd.
VITROMED recomandd manipularea mediilor numai cu tehnici aseptice
(de exemplu, intr-un banc de lucru cu flux laminar, clasa ISO 5).
A se pastra in recipientul original.
Nu congelatiinainte de utilizare.
Nu se resterilizeazd.
Canfitatile partiale care au fost scoase si neutilizate nu trebuie sa fie
reinfroduse in flacon.
Cantitatile minime de mediu in exces din flacon trebuie sa fie aruncate.
Eliminarea produselor poate fi efectuatd numai in conformitate cu
reglementarile aplicabile pentru deseuri.
VOIL poate prezenta turbiditate dupd scoaterea din frigider sau dupd o
depozitare prelungitd la temperatura camerei. De obicei, o astfel de
turbiditate se dizolva dup& incdlzirea in incubator. In caz contrar,
aruncati produsul.
Orice material organic uman trebuie sa fie considerat potential infectios.
Toate probele trebuie sa fie manipulate ca si cum ar putea transmite HIV
sau hepatitd.
La manipularea specimenelor trebuie sa se poarte in permanentd
imbracaminte de protectie.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

VOIL se va utiliza in scopul pentru care a fost conceput, numai de catre

personalul instruit in aceastd procedurd. Fiecare laborator ar frebui sa

utilizeze propriile sale proceduri de laborator optimizate si validate.

1. YOIL este pre-spdlat, nu este necesard nicio alta pregatire.

2. VITROMED recomanda s& pregatiti tavile / sticlele cu uleiul cu o zi ihainte
de utilizare.

w

Se incubeaza tavile/sticlele la 37 °C intr-un incubator cu CO», astfel incat

uleiul sa se incdlzeascd si sa se satureze cu gaz.

VITROMED recomandd incubarea alicotelor in conditii aseptice. Daca

flacoanele sunt incubate, asigurati-va ca nu stréngeti capacul flaconului

deoarece acest lucru vaimpiedica schimbul de gaze.

Utilizati o pipeta sterild, adecvata culturii celulare, pentru a adduga

mediul de culturd intr-un vas care asigurd schimbul de gaze cu

atmosfera de CO,.

6. Addugati o cantitate de ulei suficientd pentru a acoperiintreaga
suprafatd a mediului.

7. YOIL poate fi utilizat cu toate produsele VITROMEDia.

DEPOZITARE sl TERMEN DE VALABILITATE
A nu se utiliza dupd data de expirare.
A se pastra VOIL la o temperatur@ cuprinsd intre 2 °C si 8 °C.
A se proteja de lumina directd a soarelui.
VOIL poate fi utilizat timp de cel putin 28 de zile de la prima deschidere,
cu conditia sa fie prelucrat in conditii aseptice.
Stabil dupa transport (max. 5 zile) la temperaturi mai ridicate (< 37°C).

FEEDBACK sl OBLIGATIA DE RAPORTARE

V& multumim c& ati ales s cumpdrati produsul nostru. Daca aveti sugestii
pentru imbundtatirea produselor noastre, va rugdm sa nile trimiteti la
qc@vitromed.com.

Raportati imediat orice incident grav care a avut loc cu produsul prin e-mail
la gc@vitromed.com si catre autoritatea competentd din statul membru in
care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit sau a fost tratat.

>
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GLOSAR SIMBOLURI (ISO 15223-1:2021 Dispozitive medicale - Simboluri de
utilizat cu informatii de furnizat de producdator - Partea 1: Cerinte
generale)
Simbol
(numdarul de  Titlul simbolului
referintd)

“ Producatorul

(5.1.1)

E Data expirdrii
(5.1.4)

Numarul lotului

Numér de catalog

Sterilizate prin tehnici de procesare aseptica

A nu se utiliza dacd ambalajul este
deteriorat

Sistem cu barierd sterila unica

R Sistem cu barierd sterild unica cu ambalaj
(5.2.14)  de protectie exterior

PN
(53.2)

A se protfeja de lumina directd a soarelui
uﬂ/“

® A se pastra la 2-8 °C

I:Ii] A se urma instructiunile de utilizare

atentie

Dispozitivele medicale

(57.7)

c E 0344

Medical Device Regulation (EU) 2017/745

VOIL

Bucatd pe unitate

Flacon din plastic 100 ml
Flacon din plastic 500 ml
Sticla 100 ml
Sticla 500 ml

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500

Asistentd tehnica

Versiune din

VITROMED
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VOIL

UDHEZIME PER PERDORIM

VOIL perdoret si njé shiresé mbivendosje pér kultivimin e gametéve, zigotéve

ose embrioneve né Teknologjiné e Riprodhimit t& Asistuar (ART) dhe ne
procedurén e mikromanipulimit.

PERDORIMI

VOIL pérdoret pér t& mbuluar mediumin gjaté kultivimit dhe/ose
mikromanipulimit t& gametéve dhe embrioneve njerézore.

PERSHKRIM | PRODUKTIT

VOIL éshté njé vaj parafine i gatshém pér pérdorim, ilaré paraprakisht.
PERFITIMI KLINIK

Pérfitimi klinik i YOIL lidhet me pérdorimin e tij né procedurat ART pér
pacientét dhe ciftet me probleme infertiliteti. Mbivendosja me VOIL
parandalon avullimin e ujit dhe mbron terrenin nga ndryshimet né

osmolaritet dhe pH. Kultivimi i embrioneve né véllime t& vogla té terrenit nén

vaj ndihmon né rritien e shkallés s& zhvillimit embrional. Rezultatet e
procedurave ART duke pérdorur YOIL mendohet té jené té krahasueshme
me rezultatet e ART (d.m.th. normat e shtatézénis€, normat e lindjes) te
publikuara né raportin vietor nga Konsorciumi Evropian i monitorimit t& IVF
(EIM) pér Shogériné Evropiane té Riprodhimit Njerézor dhe Embriologjisé
(ESHRE).

PERBERESIT
vaj mineral (parafing)

TIPARET E PRODUKTIT
Endotoksinat : (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Steriliteti (USP <71> / EP 2.6.1): steril (nuk ka mitje)
Dendésia: 0.83 - 0.86 g/mL
Viskoziteti: < 30 cP né 30 °C
Vlera e peroksidit (POV): < 0.1 mEq/kg
MEA, 1-gelizé te zhvillohet ne blastocis né120 oré: 280%
Pérdorimi i vaijit mineral (parafing) farmaceutik
Njé Certifikaté e Analiz&s dhe MSDS jané né dispozicion sipas kérkesés..

Sterilizohet duke pérdorur teknika t& pérpunimit aseptik

KUNDERINDIKACIONET
Nuk ka kundérindikacione té njohura.

BENI KUJDES
Mos e pérdorni nése paketimi éshté i démtuar.
Nuk gendron steril kur hapet.
Mos e pérdorni nése ka déshmi t& kontaminimit mikrobial.
Mos e pérdorni nése ka ngjyré, turbullime ose ka precipituar.
Mos e pérdorni nése vula éshté thyer gjaté dorézimit.

MASA PARAPRAKE
Only Ligji Federal i SHBA-s e kufizon shitjen e kétij produkti
nga ose me urdhér t& njé mjeku.
Vetém pér pérdorimin e lejuar.
VITROMED rekomandon trajtimin e terreneve vetém né kushte aseptike
(p-sh. né njé tavoliné pune me Laminar-Flow, klasa ISO 5).
Lereni né enén origjinale.
Mos e ngrini para pérdorimit.
Nuk duhet ri-sterilizuar.
Sasité e pjeséshme gé jané hequr dhe nuk jané pérdorur nuk duhet té&
rikthehen né shishe.
Sasité minimale té terreneve gé teprojné né shishe duhet t& hidhen.

Produktet mund té eliminohen vetém né pérputhje me rregulloret né fuqi

mbi produktet-mbeturiné.

YOIL mund té béhet i turbullt pas nxjerrjes nga frigoriferi ose ruajtjes s&
zgjatur né temperaturén e dhomés. Njé re e fillé zakonisht zhduket pas
ngrohjes né inkubator. Nése jo, atéheré hidhni produktin.

Cdo material organik i njeriut duhet t& konsiderohet potencialisht infekfiv.

Té gjithé ekzemplarét duhet té trajtohen sikur mund té transmetojné HIV
ose hepatit.
Gjaté trajtimit t& mostrave duhet té vishen gjithmoné veshje mbrojtése.

PERDORIMI

VOIL duhet t& pérdoret vetém pér géllimin e synuar nga njé personel i

trajnuar né kété proces. Cdo laborator duhet ti referohet procedurave té

veta laboratorike té optimizuara dhe té vértetuara.

. YOIL éshté laré paraprakisht, nuk ka nevojé pér pérgatitje t& métejshme.

2. VITROMED rekomandon pérgatitien e pjatave petri/shisheve me vaj njé

dité para pérdorimit.

3. Inkuboni pjatat petri /shishet n& 37 °C né njé inkubator me CO,, duke
lejuar gé vaiji t& ngrohet dhe t& ngopet me gaz.

. VITROMED rekomandon inkubimin e alikuotave né kushte aseptike. Nése
enét jané t& inkubuara, sigurohuni gé t& mos e shiréngoni kapakun e
enés sepse kjo do té parandalojé shkémbimin e gazit.

~
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. Pérdorni njé pipeté sterile, t& pérshtatshme pér terrene gelizore pér t&
shtuar mjedisin e terrenit né njé ené qé siguron shk&mbimin e gazit me
atmosferén e CO,.

6. Shtoni njé sasi vaiji t& mjaftueshme pér t& mbuluar té gjithé sipérfagen e

terrenit.

7. YOIL mund t& pérdoret me té gjitha produktet VITROMEDIa.

RUAJTJA DHE QENDRUESHMERIA
Mos e pérdorni pas datés sé skadencés.
Ruajeni né 2-8°C.
Mbrojeni nga rrezet direkte té diellit.
VOIL mund té pérdoret pér té paktén 28 dité pas hapjes sé paré me kusht
qé té pérdoret né kushte asepfike.
| géndrueshém pas transportimit (maksimumi 5 dité€) né temperatura té
larta (< 37°C).

KOMENTE DHE RAPORTIM

Faleminderit gé keni bleré produktin foné. Nése keni ndonjé sygjerim pér té
pérmirésuar produktet tona, ju lutemi dérgojini ato né qc@vitromed.com.
Raportoni ¢do incident serioz gé ka ndodhur me produktin menjéheré me
email né gc@vitromed.com dhe autoritetet pérgjegjése té shtetit pérkates
ku pérdoruesi dhe/ose pacienti jeton ose &shté frajtuar.

LISTA E SIMBOLEVE (ISO 15223-1:2021 Paijisiet mjekésore - Simbolet gé do
té& pérdoren me informacionin qé do té jepet nga prodhuesi - Pjesa 1:
Kérkesa té pérgjithshme)

Simbol

(Numi  referimi) Pé&rshkrimi i simbolit

“ Prodhuesi

(5.1.1)

E Data e skadencés
(5.1.4)

Numri i prodhimit

Numri i katalogut
mn Sterilizohet duke pérdorur teknika t&

pérpunimit aseptik

@ Nuk duhet pérdorur nése paketimi &shté i
(5.2.8) démtuar

Sistem steril pengues i vetém

Sistem steril pengues i vetém me paketim
mbrojtés nga jashté

Mbrojeni nga rrezatimi i diellit
Uﬂ/m
* Ruajeni né mjedis me temperaturé 2 -8 °C

[ji] Ndigni udhézimet

Kujdes
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Produkt mjekésor

=
N
]
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VOIL

Copé per njési

100 ml shishe plastike
500 ml shishe plastike
100 ml shishe-Glas (gelqi)

500 ml shishe-Glas (gelqi)

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500

wl

Mbeshtetje teknike

Statusi i informacionit
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VOIL

INDIKACIE NA POUZITIE
VOIL je uréeny na pouzitie ako prekrytie na kultivaciu gamét, zygotov alebo
embryi pri technoldgii asistovanej reprodukcie (ART) a mikromanipul&cii.

UCEL URCENIA
VOIL sa pouziva na zakrytie média pocas kultivacie a/alebo
mikromanipuldacie fudskych gamét a embryi.

OPIS PRODUKTU
VOIL je premyvany parafinovy olej na priame poutitie.

KLINICKY PRINOS

Klinicky prinos YOIL suvisi s jeho pouZitim pri postupoch ART u pacienfov a
pdrov s problémami s neplodnosfou. Prekryvanie pomocou YOIL zabrariuje
odparovaniu vody a chrdni médium pred zmenami osmolality a pH.
Kultivécia embryi v malych objemoch média pod olejom pomdha zvysif
rychlost embryondineho vyvoja. O¢akdava sa, ze vysledky postupov ART s
pouZitim YOIL budy porovnatené s vysledkami ART (t. j. miera tehotenstva,
miera pérodov) vo vyroénej recenzovanej sprave, ktord uverejrivje Eurdpske
konzorcium na monitorovanie IVF (EIM) pre Eurdpsku spolo&nost pre
humdnnu reprodukciu a embryoldgiu (ESHRE).

ILOIKY
Minerdiny (parafinovy) olej

VLASTNOSTI PRODUKTU
Endotoxiny (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Sterilita (USP <71> / EP 2.6.1): steriln& (Ziadny rast)
Hustota: 0.83 - 0.86 g/mL
Viskozita: < 30 cP bei 30 °C
Peroxidové ¢&islo (POV): < 0.1 mEq/kg
MEA, 1-bunkovd az expandovand blastocysta za 120 hodin: 280 %
Pouzitie farmaceutického minerdineho (parafinového) oleja
Certifikat o analyze a karta bezpecnostnych Udajov sU k dispozicii na
poziadanie.

Sterilizované pomocou aseptickych technik

KONTRAINDIKACIA
Nie s zndme Ziadne kontraindikécie.

UPOZORNENIA
Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
Produkt nie je po otvoreni sterilny.
Nepouzivajte produkty, ktoré vykazuji zndmky mikrobidinej
kontamindcie.
Nepouzivajte produkt, ktory je sfarbeny, zakaleny alebo vyzrdzany.
Nepouzivajte produkt, ktoréhouzaver je pri dodani poskodeny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Only Podla amerického prava smie tento produkt predat
len lekdr alebo smie byt predany len na lekdrsky
predpis.
Tento produkt pouzivajte len na stanoveny Gcel.
Spolo¢nost VITROMED odporica manipulovat s médiami iba aseptickymi
technikami (napr. na pracovnom stole s lamindrnym pradenim, trieda ISO
5).
Uchovdavaijte v origindlnom obale.
Pred pouZitim nezmrazujte.
Nesterilizujte znovu.
Ciasto&né mnoizstvd, ktoré boli odobraté a nepouzité, sa nesmu vratit do
flase.
Minimdine mnozstvo prebytoénych médii vo flaske zlikvidujte.
Likvidovat sa smie len v sUlade so zakonom o odpadoch.
YOIL méze byt po vybrati z chladnicky alebo po dihodobom skiadovani
pri izbovej teplote zakaleny. Tento zdkal sa po zahriati v inkubdtore
pravidla rozpusti. Ak sa tak nestane, produkt zlikvidujte.
Vsetok ludsky, organicky materidl treba povazovat za potencidine
infekény. So vietkymi vzorkami freba manipulovaf tak, Ze mézu prendsaf
HIV alebo hepatitidu.
Pri manipuldcii so vzorkami noste vzdy ochranny odev.

NAVOD NA POUZITIE

VOIL by mal pouzivat iba vyskoleny persondl na uréeny Ucel. Kazdé

laboratérium by malo pouzivat svoje viastné optimalizované a validované

laboratérne postupy.

1. YOIL je premyvany, nie je potrebnd dalia priprava.

2. Spolo¢nost VITROMED odporUca pripravit si misky alebo flasky s olejom
deni pred pouzitim.

3. Misky/flasky inkubujte pri 37 ° C v CO; inkubdtore tak, aby sa olej zahrial a
nasytil plynom.

~

. Spolo¢nost VIIROMED odporuca inkubovat alikvotne vzorky za
aseptickych podmienok. Ak sa inkubuju banky, nezabudnite utiahnuf
uzdaver banky, pretoze sa tak zabrdni vymene plynov.

5. Na pridavanie kultivaéného média do nddoby poufite steriind pipetu
vhodnu pre bunkové kultdry, ktord zabezpeci vymenu plynov s
atmosférou CO..

6. Pridajte také mnozstvo oleja, aby zakrylo cely povrch média.

7. VOIL sa mdze pouzivat so vietkymi produktmi VITROMEDia.

SKLADOVANIE A EXSPIRACNA LEHOTA
Nepouzivajte po ddtume exspirdcie.
VOIL skladujte pri2° Caz 8°C.
Chrdnte pred priamym sine¢nym Zziarenim.
VOIL sa méze pouzivat minimdlne 28 dni od prvého otvrenia za
predpokladu, Ze budy pri praci dodrzané aseptické podmienky.
Stabilita po preprave (max. 5 dni) pri vyssich teplotach (< 37°C).

SPATNA VAZBA A HLASENIE VEDEASICH UCINKOV

Dakujeme vam za zakUpenie nésho produktu. Ak mate névrhy na
vylepsenie nasich produktov, poilite ich na adresu gc@vitromed.com.
Vietky vazne vedlajsie UCinky, kforé sa vyskytli v sUvislosti s produktom,
okamzite hldste e-mailom na adresu gc@vitromed.com a prislusnému
orgdnu Clenského §tatu, v ktorom md uzivatel alebo pacient trvaly pobyt
(sidlo).

IOINAM SYMBOLOV (SO 15223-1:2021 Zdravotnicke pomdcky -
Symboly, kforé sa maju pouzivat spolu s informdciami poskytovanymi
vyrobcom - Casf 1: Vieobecné poziadavky)

Symbol
(referenéné &islo)

“ Vyrobca

(5.1.1)

Nazov symbolu

E Datum exspiracie
(5.1.4)

Cislo 3arze

Kataldgové cislo

=
S

s
mn Sterilizované pomocou aseptickych technik

(5.2.2)
g Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
(5.2.8)
5 Systém s jednou sterilnou bariérou

Systém s jednou sterilnou bariérou s
(5.2.14)  ochrannym obalom vonku

Chrdnte pred priamym sine¢nym Zziarenim
Uﬂ/m

’ Skladujte pri2°Caz8°C

[ji] Dodrzte nGvod na pouzitie

Upozornenie
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Zdravotnicka pomdcka
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N
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VOIL

Pocet kusov v baleni

100 mL Plastové flasa
500 mL Plastova flasa
100 mL sklenend flasa

500 mL sklenend flasa

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500

Technickd podpora

Stav informécii

VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Goschwitzer Str. 22
07745 Jena
Germany

+49 36 41.5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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VOIL

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

VOIL &r avsett att anvandas som ett dverlaigg fér odling av gameter, zygoter
eller embryon vid assisterad reproduktionsteknik (ART) och
mikromanipulation.

AVSETT ANDAMAL
VOIL anvénds for att técka mediet under odling och/eller mikromanipulering
av manskliga kdnsceller och embryon.

PRODUKTBESKRIVNING
VOIL ér en fardig tvattad, 1att paraffinolja som ar klar att anvénda.

KLINISK NYTTA

Den Kliniska nyttan med YOIL &r relaterad till dess anvéndning i ART-
procedurer fér patienter och par med infertilitetsproblem. Overdraget med
VOIL férhindrar avdunstning av vatten och skyddar mediet mot féréndringar
i osmolalitet och pH. Odling av embryon i smé volymer av medium under
olja bidrar till att 6ka embryonalutvecklingen. Resultaten av ART-
behandlingar med YOIL férvantas vara jamférbara med ART-resultaten (dvs.
graviditetsfrekvens, forlossningsfrekvens) i den drliga expertgranskade
rapport som publiceras av European [VF-monitoring Consortium (EIM) fér
European Society of Human Reproduction and Embryology (ESHRE).

SAMMANSATINING
mineralolja (paraffin)

PRODUKTEGENSKAPER
Endotoxiner (LAL) (USP<85>): < 0.1 EU/mL
Sterilitet (USP <71> / EP 2.6.1): steril (ingen fillvéxt)
Densitet: 0.83 - 0.86 g/mL
Viskositet: < 30 cP vid 30 °C
Peroxidvérde (POV): < 0,1 mEqg/kg
MEA, 1-cell till expanderad blastocyst inom 120 timmar: = 80%.
Anvéndning av mineralolja (paraffin) av farmaceutisk kvalitet
Ett analyscertifikat och sdkerhetsdatablad finns fillgéngligt pd begéran.

Steriliserad med aseptisk bearbetningsteknik

KONTRAINDIKATION
Inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR
Anvénd inte om férpackningen &r skadad.
Inte steril efter ppning.
Anvand inte om det finns tecken p& mikrobiell kontaminering.
Anvand inte ndgot medium som uppvisar partikiar, grumlighet eller
missfargning.
Anvand inte om behdllarens férsegling ér skadad vid leverans.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Only Federal (U.S.A.) lag begrénsar denna enhet fill
férsalining av eller pd Iékares order.
Endast fér avsedd anvéndning.
VITROMED rekommenderar att media endast hanteras med aseptiska
tekniker (t.ex. i en arbetsbdnk med lamindrt flode, ISO-klass 5)
L&mna produkten i sin originalférpackning.
Far inte frysas fére anvéndning.
Atersterilisera inte.
Delmé&ngder som har avidgsnats och inte anvénts far inte aterféras till
flaskan.
Minimala méngder éverflédig media i flaskan maste kasseras.
Produkterna far endast kasseras i enlighet med gdllande regler fér
avfallsprodukter.
VOIL kan verka grumlig nér den tas ut ur kylsk&pet eller i rumstemperatur
efter langre fids férvaring. Sddan grumlighet férsvinner vanligtvis nér olian
jamviktas i inkubatorn under flera timmar. Om grumligheten inte
férsvinner ska produkten kasseras.
Allt manskligt, organiskt material anses vara potentiellt infektiost. Alla
prover ska hanteras som om de kunde &verféra HIV eller hepatit.
Anvand alltid skyddsklGder nér du hanterar prover.

BRUKSANVISNING

VOIL ska endast anvéndas fér det avsedda édndamdlet av personal som &r

utbildad i denna process. Varje laboratorium bdr konsultera sina egna

optimerade och validerade laboratorieprocedurer.

. YOIL ar foértvattad, ingen ytterligare beredning ér nddvandig.

2. VITROMED rekommenderar att disk/fat férbereds med oljia dagen fore

anvéndning.

3. Inkubera disk/fat vid 37°C i en CO»-inkubator s& att oljan véarms upp och
blir gasméttad.

. VITROMED rekommenderar inkubering av aliquoter under aseptiska
férndllanden. Om kolvar inkuberas, se fill att inte dra &t locket p& kolven
eftersom detta forhindrar gasutbyte.

~
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Anvand en steril, cellodlingsanpassad pipett for att fillsatta

odlingsmedium i ett kérl som sékerstéller gasutbyte med CO,-atmosfaren.

6. Tillsatt en mangd olja som &r fillréicklig for att tacka hela mediets yta.
7. YOIL &r kompatibel med alla VITROMEDia-produkter.

FORVARING OCH HALLBARHET
Anvéand inte efter att utgdngsdatumet 16pt ut.
Férvaravid 2 - 8 °C.
Skydda mot direkt solljus.
VOIL kan anvéndas sakert i minst 28 dagar efter att férpackningen
dppnats, férutsatt att den hanteras under aseptiska férhdllanden.
Stabil efter transport (max. 5 dagar) vid hégre temperaturer (< 37°C).

FEEDBACK OCH REGISTRERINGSSKYLDIGHET

Tack fér att du kdpte vér produkt. Om du har nagra férslag fér att férbattra
vara produkter, skicka dem fill gc@vitromed.com.

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar med produkten
omedelbart via e-post till gc@vitromed.com och de ansvarig
myndigheterna i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten ér
etablerad eller behandlad.

SYMBOLFORTECKNING (SO 15223-1:2021 Medicintekniska produkter -
Symboler som skall anvéndas med information som skall filhandahdllas
av tillverkaren - Del 1: Alm&anna krav)

Symbol

(Referensnummer) Symbolitel
“ Tillverkare
(5.1.1)

E Utgangsdatum

(5.1.4)
Partinummer

(5.1.5)

Katalognummer

(5.1.6)

Steriliserad med aseptisk bearbetningsteknik

Anvand inte om férpackningen dr skadad

System med enkel sterilbarriér

System med enkel sterilbarriér och
skyddsférpackning utanpd

Skydda frén solstrélar

Férvara vid 2-8 °C

Folj instruktionerna

Forsiktighet
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Medicinsk utrustning
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VOIL

Stycken per enhet

100 mL plastflaska
500 mL plastflaska
100 mL glasflaska

500 mL glasflaska

V-OIL-P100
V-OIL-P500
V-OIL-G100
V-OIL-G500
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Teknisk support

Information
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