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VOIL

3A HACAOABAHE HA TbKAHHM KYATYPU TIPU MHBMTPO OMAOXAAHE,

EMBPUOHAAHU KYATYPU U TIPOUEAYPU 3A MUKPOMAHUIMY AALIMA

OMMUCAHME HA NPOAYKTA N NPEAHA3HAYEHUE

VOIL e roToBo 30 ynotpeba, NPeABAPUTEAHO U3MUTO NMAPACOUHOBO MACAO
30 U3MOA3BAHE MPU MHBUTPO OMAOXKACHE (IVF) U MHTPAUMTONAQ3MEHO
MHXEKTUpaHe Ha cnepmartosonam (ICSI). VOIL npeaoTepaTdsa
M3NAPABAHETO HA BOAQTA M CTABUAMINMPA OCMOACAMTETA M PH.
KYATUBMPAHETO HO EMBPUOHU B MAAKM OBEMM CPEAT MOA MACAO
noAOBPSBA TEMMOBETE HO EMOPUOHAAHO PA3BUTUE.

CbABPXAHUE
MUHEPAAHO (MAPAUHOBO) MACAO

XAPAKTEPUCTUKU HA MPOAYKTA
EHAOTOKCMHM: <O,1 EU/mI CrepuaHocT: CtepuaHa (SAL 10°9)
MabTHOCT: 0,83 - 0,86 g/ml Buckosmtet: <30 cP npm 30 °C
MepokcuhaHa ctomHocT (POV): <0,1 mEg/kg
TecCT: U3CAEABAHE C MULLIM EMOPUOHU | POPMUMPAHE HO BACCTOLUCT
caea 120 yaca: 280 %
M3n0oA3BaHE HO ADAPMALLEBTMHHO MUHEPAAHO (MAPATOMHOBO) MACAO
Ceptmdomkar 30 aHAAM3 1 MSDS ce NpeAOCTABST MPU MONCKBAHE.

CTEPUAM3MPAHO Ype3 AcCenTU4HKU TeXHMKM 30 0BpaboTKa

MPOTUMBOMNOKA3AHUE
HAMa 13BECTHM NPOTUBOMOKA3AHMA.

NPOBEPKA NPEAM YNOTPEBA
AC He Ce M3MOA3BA, KO MMA CAEAM OT MUKPOBHO 3aMBPCIBAHE.
AQ He ce U3MOA3BA, OKO € 06E3LBETEHO, MBTHO, YTAEHO.
AQ HE Ce U3MOA3BA, OKO MAOMBATA € HAPYLLEHA NPK AOCTABKATA.

MHCTPYKUMU 3A YINOTPEBA

VOIL CA€ABO A CE M3MOA3BA CAMO B CbOTBETCTBUE C MPEAHA3HAYEHNETO

CK OT NEPCOHAAQ, OBYy4eH 3a Ta3m NpoLeAypa. Bcaka aabopatopms

TPSGBA AQ M3MOA3BA CBOW COOCTBEHM ONTUMMIUPAHKU U BOAUMAMPAHMU

AQBOPATOPHM NPOLLEAYPU.

1.VOIL € NPeABAPUTEAHO U3MUTO, HE € HEODBXOAMMA AOTTBAHUTEAHAO
MOArOTOBKQ.

2. VITROMED npenopbyBa AQ NPUroTBUTE BAHMUTE/OYTUAKMTE C MACAOTO B
A€Hf npeak ynotpeba.

3. MHkyBupamte BaHuTe/Bytmakmte npu 37 °C B MHKyBaTop ¢ CO2, TAKA Ye
MACAOTO AQ CE 3ATOMNAM 1 AQ CE€ HACKUTK C ras. MNpu MHKyBupaHe He
3aTBAPSMTE OYTUAKMTE C KAMAYKATA, Thbid KATO TOBA MPEYM HA rA30BMS
OOMEH.

4.VOIL MOXe AQ Ce U3MOA3BA C BCUYKM NPOAYKTU Ha VITROMEDIA.

CbXPAHEHME N CPOK HA TOAHOCT
VOIL ce cbxpaHsBa NMpwm Temnepatypa ot 2 °C oo 8 °C.
AC He ce 3ampa3ssiBa Npean ynotpeba.
A Ce OCTaBM B OPUMMHOAHUS KOHTEMHEP.
Ad ce Nasm OT NPsSKA CAbHYEBA CBETAMHA.
VOIL MOXe AQ Ce U3MOA3BA B MPOABAXKEHME HA NOHE 28 AHU CAEA
MbPBOTO OTBAPSAHE, MPU YCAOBME Y€ CE CMA3BAT ACEMTUYHM YCAOBMUS.
AC He Ce M3MOA3BA MOBEYE CAEA M3TUYAHE HA CPOKA HA FOAHOCT.
VOIL MOXE AQ MOMBTHEE CAEA U3BAXKAOHE OT XACAMAHMKA UAU
NMPOABAXMUTEAHO CbXPAHEHWE HA CTAMHA TemnepaTtypa. OBUKHOBEHO
TOBQ MOMBTHABAHE M34€3BA CAEA 3ATOMASHE B MHKYOATOPA. AKO He,
M3XBbPAETE MPOAYKTA.

MPEAYNPEXAEHNA U MPEANA3HN MEPKM

CAea OTBAPAHE HE € CTEPUAHO. AQ HE CE M3MOA3BA MOBTOPHO.
MHorokpaTHaTa ynotpeba moxe AQ AOBEAE AO KPbCTOCAHO
30MBbPCSBAHE.

VITROMED npenopb4Ba AC ce paboTh C pabOoTHM CpeAM CAMO C
ACENTUYHM TEXHWKM (HAMP. HO PABOTHO MACA C AOMMHAPEH MNOTOK, ISO
KAQC 5). He M3noA3BaMTE CPEAd, KOSTO MMA YOACTULM, MBTHOCT MAM
NMPOMSAHA HA LLBETA. MUHUMOAHM KOAMYECTBA OT M3AULLHATA CPEAC B
BYTUAKATA TPAOBA AQ CE M3XBBPAAT. BCEKM YOBELLIKM OPTaHMYEH MATEPUAA
TPS6BA AQ CE€ CHMTA 30 MOTEHLMAAHO MHADEKLIMO3EH. C BCUYKM NPOBU
TPsS6BA AQ Ce PABOTH TAKA, CAKALL MOTAT AQ MPEACAQAT XMB MAKM XxenaTuT.
Mpu pabota ¢ Npobu TPABBA BUHAM AQ C€ HOCHK 3ALLMTHO OBDAEKAO.
CaMO 3a LLleAeHaco4YeHd ynotpeba. HaAAEXHOTO M3XBbPAIHE HA
MPOAYKTUTE MOXE AC CE U3BbPLLBA CAMO B CbOTBETCTBUE C MPOUAOKUMUTE
pasnopeAdbu 30 OTNAABYHM MPOAYKTU.

OBPATHA BPb3KA N AOKAAABAHE

BAaaroaapum Bu, 4e n3bpaxte AQ 3aKynmTe HALLIMA MPOAYKT. AKO MMaTe
NPEAAOXEHM: 30 MOAODPSBAHE HO HALLMTE MPOAYKTU, MOASR, M3NpaTeTe
Ha gc@vitromed.com.

He3a6aBHO AOKACABAMTE 30 BCUYKM CEPUO3HU MHLIMAEHTH, KOMTO CA
Bb3HMKHOAM C MPOAYKTA MO EAEKTPOHHA MOLLLA HA gc@vitromed.com u Ha
KOMMETEHTHUS OPraH HO AbPXXOBATA YAEHKQ, B KOSTO CA YCTAHOBEHM MAM
AEKYBAHU MOTPEBUTEAIT U/UAM NALMEHTDT.

c € 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

VOIL

EAMHMLLM B ONAKOBKQ

100 ml PET ©6yTt1aka
500 ml PET ©yTtraka

100 ml CtbkAEHO BYTUAKO

500 ml CtbkAeHa ByTUAKO

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

™ VITROMED

TexHnYecka MOAAPBKKA

MHdpopMauMdTa € aKTYaAHO
KbM

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knoll-Str. 6
07745 Jena
Germany

+493641.5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

13.03.2020

MD] ® @ ® + % FrE]

N

IFU-CE_V-OIL_2020.03



VOIL

3A TIPEKPMBAME TKMBHMX KYATYPA KOA WH BUTPO OMNAOAHMN,

EMBPUOKYATYPA U MUKPOMAHUMY AALUMICKMX MPOLLEAYPA

Onnc NPOU3BOAA U HAMEHA

VOIL je cnpemHo 3a ynotpeby, NPETXOAHO ONPAHO NAPAMOUHCKO yre 3a
ynoTpeby TOKOM BAHTEAECHE OMNAOAHE (IVF) U MHTPAUMTO-NMAC3MATCKE
mHjekumje cnepme (ICSI). VOIL cnpeyaBa MCNAPOBAHE BOAE M CTABUAM3Yje
OCMOAQAHOCT U PH BpeAHOCT. KyATypa eMBpPUOHA y MAAO] 3ANMPEMMHM
MEAMYMT MOA Y/eM NOBOALLABA CTONE EMOPUOHAAHOT PA3BO]A.

CACTOJUM
MUHEPAAHO (MAPATUHCKO) yre

KAPAKTEPUCTUKE MPOU3BOAA
EnaoTokcmHm: <0,1 EU/m CTEPUAHOCT: CTEPUAHA (SAL 103)
l'yctmHa: 0,83 - 0,86 g/ml BuckosHocT: < 30 cP Ha 30°C
MepokcmaHa speaHocT (MOB): <0,1 mEa/kg
TECT eMBPUOHA MULLIA, POPMUParbe BAacToumcTa nocae 120 x: = 80%
Ynotpeba doapMaLeyTCKOr MUHEPAAHOT (MAPAdOUHCKOT) yraa
CepTtmndomkar o aHaAmsm 1 MCAC cy AOCTYMHU HO 30XTEB.

CTEPUAM3OBAHO KOpULLINEEM ACENTUYKMX TEXHMKA 0Bpaae

KOHTPAMHAUKALINIA
Hema no3HATMX KOHTPAWMHAMKALLM]A.

MPOBEPA TPE YNOTPEBE
Hemojre koprcTmTi aKO NOCTOje AOKA3M O MUKPOBHO] KOHTAMMHALM|U.
Hemojre KopUCTUTI AKO je AOLLIAO AC NpomeHe 60je, 3aMyheHOCTH MAK
CTBAPAHA TAAOTC.
He kopucTUTE aKO je NeYaT NOAOM/MSEH MPUAMKOM UCTIOPYKE.

YNYTCTBO 3A YNOTPEBY

VOIL 61 TpeBaAO AC KOPUCTH CAMO 0COb/re 0BYHEeHO 3a 0BAj MpoLec.

Csaka AabopaTtopuja Tpeba AQ Ce NO3MBA HO COMCTBEHE ONTMMM3OBAHE

1 BOAMAMPAHE AQBOPATOPU|CKE MPOLIEAYPE.

1.VOIL je NpeTxoAHO ONPAH, HWje NOTPEeBHA AQAC NPUNPEeMA.

2. VITROMED npenopy4yje npunpemy nocyaa/6oua ca yrem ACH npe
ynotpebe.

3. MHkyBupajte nocyae/6oue Ha 37°C y CO2 mHKyOaTOpYy, AO3BOAABAjyhM
AQ ce yne 3arpeje 1 3acutn racom. Kaaa ce 6oue MHkyoupajy, Hemojte
3aTBapaTM BoLe, jep he TO CnpeymTi pasmeHy racosa.

4.VOIL ce moxe kopucTutn ca ceum VITROMEDIa Npou3BoAMMA.

CKAAAMLLTEHE U POK TPAJAHA
Yysajre VOILHa 2° C a0 8°C.
Hemojte 3amp3asatm npe ynotpebe.
OCTaBUTE Y OPUTMHTAAHOM KOHTEJHEPY.
3aLUTUTUTE OA AUPEKTHE CYHYEBE CBETAOCTH.
VOIL ce MOXe KOPUCTUTU HOjMAHE 28 AGHO HOKOH MPBOT OTBAPAHA,
MOA YCAOBOM AQ CE€ POAM Y ACEMNTUYHUM YCAOBUMA.
He KopUCTUTE HOKOH MCTEKO POKA TPAjaAd.
VOIL moxe nocTtat 3amyheH HaKOH BANErA M3 OPUXKMAEPT UAM AyXKET
CKAQAMLLITEHQ HO COBHOj Temneparypu. TakBa 3aMmyheHOCT 0BUYHO
HEeCTaje HOKOH 3arpeBama Yy MHKyDOaTopy. AKO He, OHAQ oAbaumTe
MPOU3BOA.

YMNO3OPEHA U MEPE MPEAOCTPOXHOCTU

Huje cTepunAHO HOKOH OTBapPArA. Huje 3a NoHOBHY ynoTtpeby. Builectpyka
ynotpeba moxe AOBECTU A0 YHOKPCHE KOHTAMUHALM]E.

VITROMED npenopy4yje pyKoBAre MEAMMMA CAMO ACEMTUHHMUM
TEXHMKAMA (HNP. HO PAAHO] MOBPLLMHM CA AQMMHAPHUM MPOTOKOM, ISO
Kaace 5). Hemojre KOpUCTUTM MEANJYM KOju MOKA3yje YecTmLe,
3aMyheHOCT A NPOMeHY 60je. MUHUMOAHE KOAMYMHE BULLIKO MEeAMja Y
BoLM MOPAjy C& OAAOXMTU Y OTNAA. CBAKM AYACKM, OPTAHCKM MATEPUAA
TPeba CMATPATM MOTEHLIMJAAHO 30PA3HMM. Ca CBMM y3opumma Tpeda
MOCTYNATU KAO AQ MOTY npeHeTn XMUB nan xenatmtmc. MNpruAnKom
PYKOBAHA Y30PLIMMA YBEK CE MOPA HOCUTM 3ALLTUTHA oaeha. Camo 3a
npeasrheHry ynotpeoby. Mpon3BoAKM Ce CMEjy OAAQraTM CAMO Y CKACAY CO
BADKENMM MPOMUCUMA 30 OTNIAAHE MPOU3BOAE.

OBABE3A MOBPATHE MHPOPMALMJIE N U3BELLTABAHA

XBAAQ BAM LUTO CTE KYMMAM HALL MPOM3BOA. AKO MMATE BUAO KOKBE
npeaAAore 3a NoGo/sLIAHE HALLMX MPOM3BOAC, NMOLLIAAKTE UX HO
gc@vitromed.com.

MpujasrTe CBAKM 03BMAAH MHLIMAEHT KOjU CE€ AOTOAMO CQ NMPOM3BOAOM
OAMOX NyTEM e-MoLUTe Ha gqc@vitromed.com 1 HOAAEXHOM OPraHy
AP>KOBE YAQHULLE Y KOJO] j& KOPUCHUK M/MAM NALMJEHT PEMMCTPOBAH MAM
AEYEH.

Medical Device Directive 93/42/EEC

c € 0344

VOIL
Komaaa no jearHmum

100 ml MET coaaLua V-OIL-P100
500 ml MET coaaa V-OIL-P500
100 ml CtakAaeHa doaaLua V-OIL-G100
500 ml CtakaeHa doaaLLa V-OIL-G500

Germany

™ VITROMED
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VOIL

MA THN ENIKAAYWH KAAAIEPTEIAL IXTON KATA THN TH AIAPKEIA IN-VITRO
FTONIMOMOIHIHL, KAAAIEPTEIAY EMBPYOY KAI XEIPIZIMQN XE MIKPOXKOMIKO
EMINEAO

MEPIFPA®H NMPOIONTOX KAI ENAEIKNYOMENH XPHIH

To VOIL eival éva, TTIpo-KaBaPIoHEVO, EAAPEL EAAIO TTAPAPIVNG, ETOILO TTOOG
Xpnon, oe 81adIkacieg eEOWUATIKAG Yovipotroinong (IVF) kai
eVEOKLTTAPOTTAQCHATIKAG £yxuong oTreppaTolwapiav (ICSI). To VOIL amroTtpérel
TNV €EATUION TOL VEPOL KaI TIPOOTATEVEI TA KAANIEQYNTIKA PEC T EVAVTI AAAAY OV
OTNV OOPMTIKOTATA KAl TO PH. H emKkaALWN e EAAIO, KOANIEQYEIAS EUBPLWY O
HIKPOOG OYKOLG KAANIEQYNTIKOL LETOL, CLUURAAEI OTNV £VIOXLON TOL PLBWOL TNG
eUPOLIKNAG avaTTLENG.

IYNOEIH
OpukTd (Mapagivn) éhaio

XAPAKTHPIITIKA MPOIONTOX
Evéotoéiveg: <0,1 EU/mlI ATTOOTEIPWON: ATTOOTEIPWHEVO (SAL 10-3)
MokvoTtnTa: 0,83 - 0,86 g/ml 18626¢€G: <30 cP oToug 30 °C

ApIBuog Ymepoteldicwv (POV): <0,1 mEqg/kg

AVAALON EUPRPLGY TTOVTIKQV (MEA): IxnUaTIoPOg BAACTOKOOTNG PETA atd 120
©pPeg: 280 %

XpNon GapuakeLTIKAG KaBaPOTNTAG OPLKTOL (TTapagivn) eAaiov
MoTOTToINTIKO AVAALONG KAl SEATIO SESOUEVY ATPANEIAG SIABETIUO KATOTTIV
QITAPATOG.

ATIOCTEIDWUEVO HE EQAPHOYT AONTITIKGV TEXVIKGV

ANTENAEIZEIX
Agv LTTAPXOLY YVWOTEG AVTEVSEIEEIS.

EAETXOX MPIN ANO TH XPHIH
Mn XPNOIUOTIOIEITE TO TTIPOIOV O€ TTEPITITWON EVEEIENG HIKOORIAKAG HOALVONG.
Mn XPNOCILOTIOIEITE AV TTAPATNPEEITE ATTOXPWUATIOUO, BOAEPOTNTA 1) OXNUATIOUO
1I{AMATOG.

Na pn XoNOoIMOTTOIEITal €AV N CLOKELATIA EXEl LTTOOTEN BAGRN.

OAHFIEX XPHIHX

To VOIL 6a TTPETTEN VA XPNCIUOTIOIEITAl HOVO aVAAOYQ HE TOV EVOEIKVLOUEVO OKOTTO

amd TPOCWTTIKO TTOL EXEl EKTTAISELTEI OTN Sladikacia auTr). KaBe epyacTtnplio B6a

TTIOETTEI VA CUPPOVLAEVETAI TIG OIKEIEG BEATIOTOTTOINUEVEG KAl ETTIKVPWIEVEG

Sladikaoieg.

1. To VOIL gival TTpo-kaBapIopéVo, Sev QTTAITEITAI ETTITTAEOV £TTEEEPYATIA.

2. H VITROMED cuLVIOTA TNV TTPOETOINATIA TV TRIBAIV/(PAACKOY TNV NUEQT TTPIV
and T xpnon.

3. EmwaoTe Ta TpIpAia/pAdokeg otoug 37°C ot évav emwaotnpa CO2 ©OTe TO
£AQIO va BeppavOei Kal va KOPEDTEN e ATUOLG. AV TTWATETE PAACKES
BePaIBEiTe OTI GEV KAEIVETE EQUNTIKA TO KATTAKI KABWG SV O ETITEETIETAI N
AvTaAAayn aepicV.

4.To VOIL gival coppatod pe OAa Ta mpoiovta VITROMEDIa.

AMNOGHKEYXH KAI AIAPKEIA ZQHX
Na puAdooeral oToug 2 - 8 °C.
Mnv KATaWOXETE TIPIV ATTO TN XPNROoN.
AIQTNENOTE TO TTPOIOV OTNV APXIKA TOL CLOKELATIA.
MpoCTATEYTE ATTO TO APETO NAIAKO PWG.
To VOIL uttopei va xpnoipoTroin®ei pe ao@AAEId TOLAGXIOTOV 28 NUEPES ATTO TO
AVOIYHA TOL TTEPIEKTN, LTTO TNV TTPOBTTOBeCN OTI Ba xpnoluoTolEiTal LTS
QAONTITIKEG CLVONKEG.
Na PN XONOILOTTOIEITAl META TNV NPEPOUNVIa AMENG.
To VOIL uttopei va epgpavioel BoAepdTNTa OTAV ATTOPIaKPLVOE ammd Tov
KATawOLKTN 1 o€ BgPPOKPATIa §GUATIOL, JETA ATTO HAKPA TTEPIoSO
amoBnkevong. H BoAepdTnTa auTr) cLVABWG e§adavideTal OTAV TO EACIO
£€I00PPOTINOEI OTOV EMWACTAPA YIA KATIOIEG WPEES. AV &gV £EAPAVIOTE
QATTOPPIYTE TO TTPOIOV.
MPOEIAONOIHIEIX KAI MTPODYAAZEIX
Mn ATTOOTEIPWUEVO PETA TO Avolypa. Na pnv ermavaxonoipoTToleital. H TOAATTIAR
XPNON UTTOPEI VA 06NyNCEl OE SIACTALPOVLEVN OALVO.
H VITROMED CuLVIOTA TO XEIRIOHO TV KAANIEQYNTIKGV PECGV LTTO ACNTITIKEG
OLVONKEG. (e. g. LAF-bench ISO Class 5). Mn xpnoigoTtTolgite KAANIEPYNTIKO PETO e
EVSEIEEIC AIPOLUEVWY TOUATISIY, BOAEPOTNTAG 1 ATTOXPWUATIOHOL. ATTOPPIYTE
UIKPEG TTOTOTNTEG TIAEOVALOVTOG TTPOIOVTOG TTOL £XOLV TTAPAEIVE TN PIAAN.
‘OANa Ta AvOPOTIVA, OPYAVIKA TTAPAYWYQA TTRETTEl VA BE@WEOLVTAI WG SLVNTIKWG
HOALCUATIKA. AICXEIPIOTEITE OAQ TA SEIYUATA WG IKAVA TTPOG PeTadoon HIV ry
nratinéag. MNAavra eopdTe TTPOCTATELTIKN evéLUacia OTav SiaxelpileoTe SeiypaTa.
MOVO yia evEeikvLOUEVN XONON. H aTtoppIyn TV TTOOIOVTWY UTTOPE! va
TIOAYUATOTTOINGEI HOVO COUPVA WE TIG ITXOOLOEG SIATAEEIS YIa TA ATTORANTA.

ANATPODOAOTHEH KAI YITOXPEQIH KOINOMOIHIHL

LagG ELXAPICTOVHE TTOL ETNIAEEATE VO AYOPACTETE TO TTPOIOV PAgG. EQv éxete
TIOOTACEIG YIA TN REATIOON TWV TTOOIOVTWY PAG, TTAPAKAAOLUE VA TIG OTEINETE OTO
gc@vitromed.com.

AVapERETE OAQ Ta CORAPA TTEPICTATIKA TTOL CLVERBNCAV WE TN XPHON TOL
TIOOIOVTOG AUECKG PHEC G NAEKTPOVIKOL TaXLSPOUEIOL OTN SlELOBLVCON
gc@vitromed.com kal 0TV appodia apxn TOL KPATOLG PEAOLG OTO OTTOIO O
XPNOTNG /KAl 0 aoBeVAG ival eYKATECTNUEVOG 1) £xel LTTOPANBEI Oe BgparTreia.

c € 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

VOIL

Tepaxia ava cvbokevaoia

100 ml PET I1dAN
500 ml PET I1dIAN
100 ml yodAivn @IaAn
500 ml yodAivn @IaAn

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

ud

TEXVIKM LTTOOTAPIEN

TeAevTaia evnuéPwon
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VOIL

PARA SUPERPOSICION DE CULTIVO TISULAR EN FECUNDACION /N VITRO,
CULTIVOS EMBRIONARIOS Y METODOS DE MICROMANIPULACION

DESCRIPCION DEL PRODUCTO Y USO PREVISTO

VOIL es un aceite de parafina prelavado vy listo para usar, que estd
diseflado para utilizarse en la fecundacion in vifro (FIV) y en la inyeccion
intracitoplasmdtica de espermatozoides (ICSI). YOIL evita la evaporaciéon
del agua y estabiliza la osmolalidad y el valor del pH. El cultivo
embrionario con un volumen de medio reducido y recubierto por aceite
mejora las tasas de desarrollo embrionario.

INGREDIENTES
Aceite mineral (de parafina)

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO
Endotoxinas: <0,1 EU/ml Esterilidad: estéril (SAL 103)
Densidad: 0,83 - 0,86 g/ml Viscosidad: <30 cP a 30 °C
indice de peréxido (POV): <0,1 mEqg/kg
Ensayo de embriones de ratéon (blastocistos después de 120 h): 280 %
Uso de aceite mineral (parafina) de grado farmacéutico
Un certificado de andlisis y la ficha de datos de seguridad (MSDS)
estdn disponibles previa solicitud.

Esterilizado mediante técnicas de procesamiento aséptico

CONTRAINDICACIONES
No se ha definido ninguna contraindicacién.

COMPROBACIONES ANTES DEL USO
No utilice el producto si presenta algun indicio de contaminacion
microbiana.
No utilice el producto si estuviese decolorado, poco nitido o presentara
residuos.
No utilice el producto si el sello del envase estd dafiado en el momento
de la entrega.

INSTRUCCIONES DE USO

VOIL solo debe ser utilizado por personal capacitado con arreglo a su

finalidad prevista. Cada laboratorio debe utilizar sus propios

procedimientos de laboratorio optimizados y validados.

1.VOIL viene prelavado. No se requiere ninguna preparacion adicional.

2. VITROMED recomienda preparar placas/matraces con el aceite el dia
antes del uso.

3.Se recomienda incubar las placas o los matraces a 37 °C en una
incubadora de CO2 para que el aceite se caliente y se sature con gas.
Si se utilizan matraces, asegurese de no colocar la tapa del tubo, ya
que esto evitard el infercambio de gases.

4.VOIL se puede utilizar con todos los productos VITROMEDia.

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
AlmacenarVOIL entre 2°Cy 8 °C.
No congelar antes de su uso.
Dejar en el recipiente original.
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.
No usar después de la fecha de caducidad indicada.
VOIL puede tornar turbio después de extraerlo del refrigerador o de
almacenarlo durante mucho tiempo a temperatura ambiente. Por lo
general, la turbiedad suele desaparecer después de calentar el aceite
en la incubadora. De no ser asi, deseche el producto.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No estéril después de la apertura. No reutilizable. Si el producto se utiliza
varias veces, existe riesgo de contaminacion cruzada.

VITROMED recomienda manipular los medios solo con métodos asépticos
(p. €j., en un banco de flujo laminar, ISO 5). No utilice un medio
decolorado, poco nitido o que presente residuos. Se debe eliminar el
exceso de medio del matraz. Todo material orgdnico humano debe
considerarse potencialmente infeccioso, por consiguiente, es preciso
manipular todas las muestras como si pudieran tfransmitir el VIH o la
hepatitis. Siempre se debe usar ropa de proteccién al manipular las
muestras. El producto se debe utilizar Gnicamente conforme al uso
previsto. La eliminacién solo puede realizarse de conformidad con las
disposiciones aplicables sobre productos residuales.

OBLIGACION DE INFORMACION Y RETROALIMENTACION

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

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

Directiva 93/42/CEE relativa a los productos
sanitarios

c € 0344

VOIL
Pieza por unidad de envasado

100 ml botella PET V-OIL-P100
500 ml botella PET V-OIL-P500
100 ml botella de cristal V-OIL-G100
500 ml botella de cristal V-OIL-G500

Germany

™ VITROMED

Asistencia técnica  VITROMED GmbH
Hans-Knoll-Str. 6
07745 Jena
Alemania

+493641.5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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VOIL

DO POKRYWANIA HODOWLI TKANKOWYCH WPROCEDURZE ZAPLtODNIENIA
IN-VITRO, HODOWLI ZARODKOW ORAZ METODY MIKROMANIPULACJI

OPIS PRODUKTU | JEGO PRZEZNACZENIE

VOIL to gotowy do uzycia, wstepnie umyty olej parafinowy stosowany w
procedurze zaptodnienia in-vitro (IVF) oraz intracytoplazmatyczngo
wstrzykniecia plemnika (ICSI). VOIL zapobiega odparowaniu wody i
stabilizuje osmolalnos¢ oraz warto$¢ pH. Hodowla zarodkéw w matych
objetosciach medium z uzyciem oleju poprawia wskazniki rozwoju
zarodkéw.

SKLADNIKI
Olej mineralny (parafinowy)

WLASCIWOSCI PRODUKTU
Endotoksyna: < 0,1 EU/mL Sterylno$¢: sterylny (SAL 103)
Gestose: 0,83-0,86 g/mL Lepkos$c: <30 cP w temp. 30°C
Liczba nadtlenkowa (POV): < 0,1 mEqg/kg
Badanie zarodka myszy (blastocyty po 120 h): = 80%
Zastosowanie farmaceutycznego oleju mineralnego (parafinowego)
Certyfikat analizy oraz MSDS dostepne na zyczenie.

Sferylizowcne za pomocqg metod aseptycznych.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.

KONTROLA PRZEZ UZYCIEM
Nie stosowac w przypadku stwierdzenia oznak skazenia
mikrobiologicznego.
Nie stosowac w przypadku zmian zabarwienia, zmetnienia, osadu.
Nie stosowac, jesli w trakcie transportu plomba ulegta uszkodzeniu.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

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

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

3. Inkubowac miski/butelki w temperaturze 37°C w inkubatorze CO2 w taki
sposdb, aby olej sie podgrzat i nasycit sie gazem. Butelek podczas
inkubaciji nie nalezy zamyka¢ pokrywq, poniewaz uniemozliwi to
wymiane gazu.

4.VOIL mozna stosowac w potgczeniu z wszystkimi produktami
VITROMEDia.

PRZECHOWYWANIE | DATA WAZNOSCI
VOIL przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C.
Przed uzyciem nie zamrazacd.
Pozostawi¢ produkt w oryginalnym pojemniku.
Chroni¢ przed bezpoérednim dziataniem promieni stonecznych.
Po otwarciu po raz pierwszy YOIL mozna stosowaé przez okres minimum
28 dni, pod warunkiem, ze prace sg wykonywane w warunkach
aseptycznych.
Produktu nie nalezy stosowac po uptywie daty waznosci.
VOIL po wyjeciu z loddwki lub dtuzszym przechowywaniu w temperaturze
pokojowej moze wykazywac oznaki zmetnienia. Zmetnienie rozpuszcza
sie z reguty po podgrzaniu w inkubatorze. Jesli nie, produkt nalezy
zutylizowac.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Po otwarciu produkt fraci sterylno$¢. Nie nadaje sie do ponownego
wykorzystania. W przypadku wielokrotnego uzycia wystepuje ryzyko
zanieczyszczen krzyzowych.

W kontakcie z mediami VITROMED zaleca stosowanie wytgcznie metod
aseptycznych (np. w stacji roboczej z laminarnym przeptywem powietrza,
klasa ISO 5). Nie nalezy stosowac mediow, w ktérych widoczne sq
czgsteczki, zmetnienie czy przebarwienia. Minimalne ilosci nadmiarowych
medidéw obecne w butelce nalezy usung¢. Kazdy ludzki materiat
organiczny nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny. Z wszystkimi
prébkami nalezy postepowad w taki sposéb, jakby stanowity zroédto
zakazenia wirusem HIV oraz zapalenia watroby (Hepatitis). Podczas pracy
z uzyciem probek nalezy zawsze stosowac odziez ochronng. Wytgcznie do
stosowania zgodnie z przeznaczeniem. Produkt nalezy utylizowac zgodnie
z obowigzujgcymi przepisami dotyczgcymi odpaddw.

FEEDBACK | OBOWIAZEK POWIADAMIANIA

Dziekujemy za zakup naszego produktu. Wszelkie propozycje dotyczgce
ulepszen naszych produktow prosimy wysytaé 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.

Medical Device Directive 93/42/EEC
c € 0344

VOIL

Sztuk na opakowanie

Butelka PET 100 ml
Butelka PET 500 ml
Butelka szklana 100 ml

Butelka szklana 500 ml

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

™

Pomoc techniczna

Data informaciji
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VOIL

PARA CULTURAS DE TECIDO EM CAMADAS DE FERTILIZACOES IN-VITRO,
CULTURAS DE EMBRIOES E PROCEDIMENTOS DE MICROMANIPULACAO

DESCRICAO DO PRODUTO E USO PRETENDIDO

OVOIL é um dleo de parafina pré-lavado pronto para utilizacdo em
Fertilizagdo In-Vitro (FIV) e Inje¢do Intracitoplasmdatica de Espermatozoide
(ICSI). OVOIL evita a evaporagdo da dgua e estabiliza a osmolalidade e o
pH. Cultura de embrides em pequenos volumes de meio sob éleo melhora
as taxas de desenvolvimento embriondrio.

INGREDIENTES
Oleo mineral (parafina)

CARACTERISTICAS DO PRODUTO
Endotoxinas: < 0,1 EU/mL Esterilidade: estéril (SAL 10)
Densidade: 0,83 - 0,86 g/mL Viscosidade: <30 cP a 30°C
Valor de perdxido (POV): <0,1 mEq/kg
Ensaio de embrido de camundongo (blastocistos apds 120 h): > 80%
Uso de dleo mineral (parafina) de grau farmacéutico
Um Certificado de Andlise e MSDS estdo disponiveis mediante pedido.

Es‘rerilizodo usando técnicas de processamento assético.

CONTRAINDICACAO
Sem contraindicagdes conhecidas.

VERIFIQUE ANTES DE USAR
Ndo usar se houver prova de contaminagdo microbiana.
N&o usar em caso de descoloracdo, turbidez ou precipitacdo.
Nd&o usar se o selo estiver danificado aquando da entrega.

INSTRUCOES DE USO

VOIL apenas deve ser usado para a finalidade pretendida por pessoal
com formagdo neste processo. Cada laboratério deve consultar os seus
préprios procedimentos laboratoriais otimizados e validados.

1.0 VOIL é pré-lavado, sem necessidade de preparagdo adicional.

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

3.Incubar pratos/garrafas a 37°C numa incubadora de CO», permitindo
que o dleo aqueca e fique saturado com gds. Quando os frascos forem
incubados, ndo os tape, pois isso impedird a troca gasosa.

4.0 VOIL pode ser usado com todos os produtos VITROMEDia.

ARMAZENAMENTO E PRAZO DE VALIDADE
Armazene o YOIL entre 2°C e 8°C.
N&o congele antes de usar.
Deixe na embalagem original.
Proteger da luz solar direta.
O VOIL pode ser usado durante, pelo menos, 28 dias apds a primeira
abertura, desde que seja utilizada uma técnica assética.
Ndo usar apds a data de validade.
O VOIL pode ficar turvo apds a remogdo do refrigerador ou apds
armazenamento prolongado & temperatura ambiente. Tal geralmente
desaparece apds o aguecimento na incubadora. Caso contrdrio,
elimine o produto.

AVISOS E PRECAUCOES

Ndo esterilizado apds a abertura. Ndo deve ser reutilizado. O uso multiplo
pode levar a contaminacdo cruzada.

A VITROMED recomenda o manuseamento de meios apenas com
técnicas asséticas (por exemplo, numa bancada de fluxo laminar, ISO de
classe 5). Ndo use nenhum meio que apresente particulas, turbidez ou
descoloragdo. Quantidades minimas de meio em excesso no frasco
devem ser descartadas. Qualquer material orgénico humano deve ser
considerado potencialmente infecioso. Todas as amostras devem ser
manuseadas como se pudessem fransmitir HIV ou hepatite. Usar sempre
roupas de protecdo ao manusear amostras. Apenas para o uso
pretendido. Os produtos apenas podem ser eliminados de acordo com os
regulamentos aplicdveis para residuos de produtos.

OBRIGACAO DE FEEDBACK E RELATORIO
Agradecemos a aquisicdo do nosso produto. Se tiver alguma sugestdo
para melhorar os nossos produtos, envie-as para gc@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 tratado.

Medical Device Directive 93/42/EEC
c € 0344

VOIL

Pecas por unidade

Garrafa PET 100 m
Garrafa PET 500 m
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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Estado da informacdo

mo & ®

A VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knoll-Str. 6
07745 Jena
Germany
+493641.5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com

13.03.2020

& & 5 predn]

IFU-CE_V-OIL_2020.03



VOIL

PENTRU SUPRAPUNEREA CULTURILOR DE TESUTURI IN FERTILIZAREA /N VITRO,
CULTURILE DE EMBRIONI sI PROCEDURILE DE MICROMANIPULARE

DESCRIEREA PRODUSULUI sl UTILIZAREA PREVAZUTA

VOIL este un ulei de parafind gata de utilizare, pre-spdlat, destinat utilizarii
in fertilizarea in vifro (FIV) siin injectia infracito-plasmatica de spermatozoizi
(ICSI). YOIL previne evaporarea apei si stabilizeazd osmolalitatea si pH-ul.
Cultivarea embrionilor in medii mici sub ulei imbundtateste ratele de
dezvoltare embrionara.

CONTINUT
Ulei mineral (parafind)

CARACTERISTICILE PRODUSULUI
Endotoxine: <0,1 EU/mI Sterilitate: steril (SAL 1039)
Densitate: 0,83 - 0,86 g/ml Vascozitate: <30 cP la 30 °C
Indice de peroxid (POV): <0,1 mEg/kg
Testul embrionului de soarece (blastocistului dupd 120 h): 280 %
Utilizarea de ulei mineral farmaceutic (parafind)
Un certificat de analiz& si o fisd de date de securitate sunt disponibile la
cerere.

Sterilizate prin tehnici de procesare aseptica

CONTRAINDICATII
Nu existd contraindicatii cunoscute.

VERIFICATI INAINTE DE UTILIZARE
Nu se utilizeazd dacad existd semne de contaminare microbiand.
Nu se utilizeazd daca este decolorat, tulbure, sedimentat.
Nu se utilizeazd daca sigiliul este rupt la livrare.

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 trebui sa

utilizeze propriile sale proceduri de laborator optimizate si validate.

1.VOIL este pre-spdlat, nu este necesard nicio altd pregdtire.

2. VITROMED recomanda sa pregdtiti tavile / sticlele cu uleiul cu o zi inainte
de utilizare.

3.Se incubeazd tavile/sticlele la 37 °C intr-un incubator cu CO., astfel
incat uleiul sa se incalzeascad si sa se satureze cu gaz. Nu inchideti
sticlele cu capacul la incubare, deoarece acest lucru impiedica
schimbul de gaze.

4.VOIL poate fi utilizat cu toate produsele VITROMEDia.

DEPOZITARE S| TERMEN DE VALABILITATE
A se pastra YOIL la o temperaturd cuprinsd intre 2 °C si 8 °C.
Nu congelatiinainte de utilizare.
A se pastrain recipientul original.
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.
A nu se utiliza dupd data de expirare.
VOIL poate prezenta turbiditate dupd scoaterea din frigider sau dupd o
depozitare prelungitd la temperatura camerei. De obicei, o astfel de
turbiditate se dizolvd dupd incdlzirea in incubator. In caz contrar,
aruncati produsul.

AVERTISMENTE sl PRECAUTII

Nu este steril dupd deschidere. A nu se reutiliza. Utilizarea multipld poate
duce la contaminare incrucisatd.

VITROMED recomandd manipularea mediilor numai cu tehnici aseptice
(de exemplu, intr-un banc de lucru cu flux laminar, clasa ISO 5). Nu utilizati
medii care prezintd particule, turbiditate sau decolorare. Cantitatile
minime de mediu in exces din flacon trebuie sa fie aruncate. 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. Numai pentru utilizarea
prevazutd. Eliminarea produselor poate fi efectuatd numaiin conformitate
cu reglementarile aplicabile pentru deseuri.

FEEDBACK | OBLIGATIA DE RAPORTARE

Va multumim c& ati ales s cumparati produsul nostru. Dacd aveti sugestii
pentru imbundtdatirea produselor noastre, va rugdm sa ni le frimiteti la
qgc@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.

c € 0344

Medical Device Directive 93/42/EEC

VOIL

Bucatd pe unitate

Sticla PET de 100 ml
Sticla PET de 500 ml
Sticld 100 ml
Sticld 500 ml

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

PER MBULIMIN E KULTURAVE TE INDEVE NE FERTILIZIMIN /N VITRO, KULTURAVE
EMBRIONALE DHE PROCEDURAT E MIKROMANIPULIMIT.

PERSHKRIM | PRODUKTIT DHE PERDORIMI

VOIL éshté njé vaj parafine i gatshém pér pérdorim, i laré paraprakisht pér
pérdorim né Fertilizimin /n Vifro (IVF) dhe Injekfimin Intracitoplazmatik t&
Spermés (ICSI). YOIL parandalon avullimin e ujit dhe stabilizon osmolaritetin
dhe vlerén e pH. Zhvillimi i embrioneve né véllime té vogla té terrenit nén
vaj pérmiréson shkallén e zhvillimit embrional.

PERBERESIT
vaj mineral (parafiné)

TIPARET E PRODUKTIT
Endotoksinat: < 0,1 EU/ml Steriliteti: steril (SAL 103)
Dendésia: 0,83 - 0,86 g/ml Viskoziteti: < 30 cP né 30 °C
Vlera e peroksidit (POV): <0,1 mEqg/kg
Analiza e embrionit t& miut (Blastociste pas 120 h): > 80 %
Pérdorimi i vajit 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.

KONTROLLI PERPARA PERDORIMIT
Mos e pérdorni nése ka déshmi té kontaminimit mikrobial.
Mos e pérdorni nése ka ngjyré, turbullime ose ka precipituar.
Mos e pérdorni nése vula éshté thyer gjaté dorézimit.

PERDORIMI

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

trajnuar né kété proces. Cdo laborator duhet t'i referohet procedurave té

veta laboratorike té optimizuara dhe té vértetuara.

1.VOIL 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 né 37 °C né njé inkubator me CO», duke
lejuar gé vaji t& ngrohet dhe t& ngopet me gaz. Kur shishet jané
inkubuar, mos i mbylini me kapak pasi kjo do t& parandalojé shkémbimin
e gazit.

4.VOIL mund té pérdoret me té gjitha produktet VITROMEDia.

RUAJTJA DHE QENDRUESHMERIA
Ruajeni né 2-8°C
Mos e ngrini para pérdorimit.

Lereni né enén origjinale.

Mbrojeni nga rrezet direkte té diellit.

VOIL mund té pérdoret pér t& paktén 28 dité pas hapjes sé paré me
kusht gé t& pérdoret né kushte aseptike.

Mos e pérdorni pas datés sé skadencés.

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

BENI KUJDES DHE MASA PARAPRAKE

Mos e pérdorni nése paketimi nuk éshté steril pas hapjes. Nuk duhet ri-
pérdorur. Pérdorimi i shuméfishté mund té€ ¢ojé né kontaminim té
kryqézuar.

VITROMED rekomandon trajtimin e terreneve vetém né kushte aseptike
(p.sh. né njé tavoliné pune me Laminar-Flow, klasa ISO 5). Mos pérdorni
asnjé terren gqé shfaq grimca, turbulliré ose zbardhje. Sasité minimale &
terreneve gé teprojné né shishe duhet té hidhen. Cdo material organik i
njeriut duhet t& konsiderohet potencialisht infektiv. Té gjithé ekzemplarét
duhet té frajtohen sikur mund té fransmetojné HIV ose hepatit. Gjaté
frajtimit 1& mostrave duhet t& vishen gjithmoné veshje mbrojtése. Vetém
pér pérdorimin e lejuar. Produktet mund té eliminohen vetém né pérputhje
me rregulloret né fugi mbi produktet-mbeturing.

KOMENTE DHE RAPORTIM

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

Medical Device Directive 93/42/EEC

c € 0344

VOIL
Copé per njési

100 ml shishe-PET (plastike) V-OIL-P100
500 ml shishe-PET (plastike) V-OIL-P500
100 ml shishe-Glas (gelqi) V-OIL-G100
500 ml shishe-Glas (gelqi) V-OIL-G500

™ VITROMED

Germany
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VOIL

NA PREKRYTIE KULTIVACNYCH KULTUR PRI IN-VITRO FERTILIZACIACH,
EMBRYOKULTUR A METODACH MIKROMANIPULACIE

OPIS PRODUKTU A JEHO POUZITIE
VOIL je premyvany parafinovy olej na priame poutzitie pri in-vitro fertiliz&cii
(IVF) a infracytoplazmaticky injekciu spermii (ICSI). VOIL zabrafiuje
odparovaniu vody a stabilizuje osmolalitu a hodnotu pH. Kultivécia embryi
v malom mnoZstve média pod olejom zlepsuje rychlost embryondineho
vyvoja.
ILOZKY

Minerdiny (parafinovy) olej

VLASTNOSTI PRODUKTU
Endotoxiny: <0,1 EU / ml Sterilita: sterilnd (SAL 10°3)
Hustota: 0,83 - 0,86 g/mL Viskozita: < 30 cP bei 30 °C
Peroxidové ¢islo (POV): < 0,1 mEqg/kg
Test na mysie embryd (blastocysty po 120 hodindch): = 80%
Pouzitie farmaceutického minerdineho (parafinového) oleja
Certifikat o analyze a karta bezpecnostnych Udajov su k dispozicii na
poziadanie.

Sferilizovoné pomocou aseptickych technik

KONTRAINDIKACIA
Nie sU zndme Ziadne kontraindikdcie.

SKONTROLUJTE PRED POUZITIM
Nepovuzivajte produkty, ktoré vykazuji zndmky mikrobidinej
kontamindcie.
NepouZivajte produkt, ktory je sfarbeny, zakaleny alebo vyzrdzany.
NepouZivajte produkt, ktoréhouzdver je pri dodani poskodeny.

NAVOD NA POUZITIE

VOIL by mal pouzivaf iba vyskoleny persondl na uréeny Ucel. Kazdé
laboratdérium by malo pouzivat svoje viastné optimalizované a validované
laboratérne postupy.

1.VOIL je premyvany, nie je potrebnd dalsia priprava.

2.Spolocnost VITROMED odporuca pripravit si misky alebo flasky s olejom
den pred pouzitim.

3. Misky/flasky inkubujte pri 37 ° C v COz inkubdtore tak, aby sa olej zahrial
a nasytil plynom. Po inkubd&cii flias nenasadte na flasky uzavery, pretoze
to zabrdni vymene plynov.

4.VOIL sa mbze pouzivat so vietkymi produktmi VITROMEDia.

SKLADOVANIE A EXSPIRACNA LEHOTA
VOIL skladujte pri2°C az8° C.
Pred pouzitim nezmrazujte.
Uchovdvaijte v origindinom obale.
Chrdnte pred priamym sinecnym Ziarenim.
VOIL sa mdze pouzivat minimdine 28 dni od prvého otvrenia za
predpokladu, ze budu pri praci dodrzané aseptické podmienky.
NepouZivajte po ddtume exspirdcie.
VOIL mdze byt po vybrati z chladni¢ky alebo po dlhodobom skladovani
pri izbovej teplote zakaleny. Tento zdkal sa po zahriati v inkubd&tore
pravidla rozpusti. Ak sa tak nestane, produkt zlikvidujte.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Produkt nie je po otvoreni sterilny. Nie je urceny na opdtovné pouzitie. V
pripade viacndsobného poufZitia hrozinebezpecenstvo krizovej
kontamindcie.

Spolo¢nost VITROMED odporiu¢a manipulovat s médiami iba aseptickymi
technikami (napr. na pracovnom stole s lamindrnym prddenim, trieda ISO
5). Nepouzivajte médium, ktoré obsahuje nejaké Castice, je zakalené
alebo zmenilo farbu. Minimdine mnozstvo prebyto&nych médii vo flaske
zlikvidujte. Vietok ludsky, organicky materidl freba povazovaf za
potencidine infekeny. So vietkymi vzorkami treba manipulovat tak, ze
mozu prendsat HIV alebo hepatitidu. Pri manipuldcii so vzorkami noste
vZdy ochranny odev. Tento produkt pouzivajte len na stanoveny Gcel.
Likvidovat sa smie len v sUlade so z&konom o odpadoch.

SPATNA VAZBA A HLASENIE VEDLASICH UCINKOV
Dakujeme vdm za zakUpenie ndsho produktu. Ak méte ndvrhy na
vylepsenie nasich produktov, podlite ich na adresu qc@vitromed.com.

Vsetky vazne vedlgjsie UCinky, ktoré sa vyskytli v sUvislosti s produktom,
okamzite hldste e-mailom na adresu gc@vitromed.com a prislusnému
orgdnu Clenského stétu, v ktorom md uzivatel alebo pacient frvaly pobyt
(sidlo).

Medical Device Directive 93/42/EEC
c € 0344

VOIL

Pocet kusov v baleni

100 mL PET flasa
500 mL PET flasa
100 mL sklenend flasa

500 mL sklenend flasa

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

™

Technickd podpora

Stav informdcii

A VITROMED

Germany

VITROMED GmbH
Hans-Knoll-Str. 6
07745 Jena
Germany
+493641.5391976

support@vitromed.com
www.vitromed.com
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