GYNEMED

GM501 Mineral Oil

Material included in the package:
Product code: 4 MO 0100

. 1x 100 ml GM501 Mineral Oil
Product code: 4 MO 0500

. 1 x 500 ml GM501 Mineral Oil

Material not included in the package:

. Incubator (at 37°C)

. Petri dishes

. LAF bench (ISO 5 environment)
. Microscope

. Test tubes

. Cell culture media

Product specifications and quality control:

. Pharmaceutical grade mineral (paraffin) oil.

. A certificate of analysis is available for each batch upon request from
our website with respective lot number.

. The MSDS for GM501 Mineral Oil is available upon request and can
also be downloaded from our website.

. GM501 Mineral Oil is manufactured and tested according to the follo-
wing specifications:

Density (g/ml) 0.83-0.86
Viscosity (at 30°C/cP) <30
Sterility sterile - SAL107 (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <0.10
Mouse Embryo Assay (MEA) >80

-cell assay, blastocysts after in %, exposure at zygote stage
1-cell bl fter 120 hiin %, 120 h

Peroxide Value (POV) (mEq/kg)

<0.1

EN: Intended use/Intended users:

. GM501 Mineral Oil is a ready-to-use oil for covering the medium dur-
ing IVF/ICSI treatment. GM501 Mineral Oil protects the medium from
evaporation and thereby stabilizes pH and temperature.

. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-
gists or medical doctors).

Composition:

Mineral Oil
. CAS code: 8042-47-5
. EP Monograph: 0240

General Information:

. GM501 Mineral Oil (density 0.83 - 0.86 g/ml) is pre-washed twice with
ultra-pure water. GM501 Mineral Oil should be pre-incubated for 5
hours with the lid closed at 37°C

Instructions for use:

. GM501 Mineral Oil is a pre-washed ready-to-use oil, so no further pre-
parations are necessary.
. We recommend preparing the dishes with oil overlay the day before

use. If using bicarbonate buffered media incubate the dishes in a CO,
incubator at 37°C to ensure warming and saturation with gas.

. Any procedures described herein are recommendations only. Each
laboratory needs to establish and validate its own procedures for me-
dium preparation and use.

Precautions and warnings:

. Handle all specimens as if capable of transmitting HIV or hepatitis.
Always wear protective clothing when handling specimens.

. Always work under strict hygienic conditions (e.g. LAF-bench ISO
Class 5) to avoid possible contamination.

. Only for the intended use.

. The oil may appear cloudy if removed from the incubator and allowed
to stand at room temperature for extended periods of time. Such clou-
diness usually disappears if the oil is re-equilibrated by replacing it in
the incubator for several hours, if it does not disappear discard the
product.

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

Pre-use checks:

. Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or shows any
evidence of microbial contamination.
. Do not use the product if seal of the container is opened or defective

when the product is delivered.
Storage instructions and stability:

. The shelf life is 18 months from time of manufacture.

. Store between 15-25°C. Storage temperature between 2-15°C is also
possible. This might cause some turbidity which disappears when the
oil is warmed.

. Keep the product in the original packaging or shield from light while
not in use.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

. Avoid exposure to sources of irradiation.

. The product can be used safely for up to 28 days after opening the

container when sterile conditions are maintained and the products are
stored at room temperature.

. Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperatures
(237°C)

. Do not use after expiry date.

. Cannot be resterilized after opening.

DE: BestimmungsgemaiRer Gebrauch

. GM501 Mineral Oil ist ein gebrauchsfertiges Ol zur Abdeckung des
Mediums wéahrend des IVF- und ICSI-Verfahrens. GM501 Mineral Oil
verhindert dessen Verdunstung und stabilisiert den pH-Wert.

. Die bestimmungsgemafen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Facharzte).

Zusammensetzung:

Mineral Oil

. CAS Code: 8042-47-5

. EP Monograph: 0240

Allgemeine Informationen:

. GM501 Mineral Oil (Dichte 0,83-0,86 g/ml) ist mit ultra-reinem Wasser
zweifach gewaschen. GM501 Mineral Oil sollte fiir 5 Stunden bei 37°C
mit geschlossenem Deckel vorinkubiert werden.

Gebrauchsempfehlung:

. GM501 Mineral QOil ist ein vorgewaschenes gebrauchsfertiges Ol

. Wir empfehlen, die Schalen mit Oliiberschichtung am Tag vor der Ver-
wendung vorzubereiten. Bei Verwendung von bicarbonat-gepufferten
Medien die Schalen in einem CO,-Inkubator bei 37°C inkubieren, um
die Erwarmung und Sattigung mit Gas sicherzustellen.

. Alle hier beschriebenen Verfahren sind nur Empfehlungen. Jedes La-
bor muss seine eigenen Verfahren fiir die Vorbereitung und Verwen-
dung der Medien festlegen und validieren.

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaRnahmen:

. Alle Proben sind daher so zu handhaben, als ob sie HIV oder Hepatitis
Ubertragen konnten. Bei der Handhabung von Proben ist stets Schutz-
kleidung zu tragen.

. Stets unter aseptischen Bedingungen arbeiten (z.B. Laminar-Flow
bzw. LAF-Bench, ISO-Klasse 5), um eine mogliche Kontamination zu
vermeiden.

. Nur flir den bestimmungsgemaRen Gebrauch.

. Das Ol kann nach der Entnahme aus dem Inkubator, insbesondere

wenn es noch einige Zeit Raumtemperaturen ausgesetzt war, triib wir-
ken. Eine solche Triibung verschwindet in der Regel, wenn das Ol fiir
einige Stunden im Inkubator reequilibriert wird; ist dies nicht der Fall,
bitte entsorgen.

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-
barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung gedffnet oder beschadigt sind.
. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder triib ist

oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-

weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 18 Monate ab Herstellung.

. Bei 15-25°C lagern. Lagertemperaturen zwischen 2-15°C sind eben-
falls moglich. Dies kann zu einer gewissen Triilbung des GM501 Mine-
ralQils fihren, die beim Erwarmen verschwindet.

. Bei Nichtnutzung in der Originalverpackung lagern, um langeres Ein-
wirken von Licht zu vermeiden.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.

. Von Sonnenlicht fernhalten.

. Exposition gegentber Strahlenquellen vermeiden.

. Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 28 Tage lang ohne Sicher-
heitseinbuflen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen gewahrt
bleiben.

. Stabil nach Transport (max. 5 Tage) bei erhohten Temperaturen
(=37°C).

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

. Kann nach dem Offnen nicht erneut sterilisiert werden.

BG: NpegHasHauenme / MpeaHasHayeHn notpeGutenm

. GM501 Mineral Oil e roToBo 3a u3nons3saHe Macno 3a MoKpuBaHe
Ha cpepata no Bpeme Ha npoueaypu 3a IVF/ICSI. GM501 Mineral
Oil npeanassa cpefaTta OT u3napsisaHe W Taka ctabunuaupa pH un
Temneparypara.

. MpepHasHayeHnTe noTpebuTenu ca  cneumanucTu no UH BUTPO
onnoxaaxe (nabopaTopHu TeXHULM, eMBprono3u unu nekapu).

CbcTaB:

GM501 Mineral Oil

. CAS code: 8012-95-1

. EP Monograph: 0240

O61wa nHcdopmaums:

. GM501 Mineral Oil (nnbTHocT 0,83 - 0,86 g / ml) ce npomusa
[IBYKpPaTHO C YNTpa-yncTa Boga.

. GM501 Mineral Oil Tps6Ba Aa 6bae npeaBapuTeNHO WHKYGMpaHO B

npogbikeHne Ha 5 Yaca cbe 3aTBOpeH kanak npu 37°C
WUHcTpykuum 3a ynoTtpeba:
. GM501 Mineral Oil e npeaBapuTeNHO U3MUTO, rOTOBO 3a ynotpeba
mMacno, Taka 4e He ca HeO6XOL|VIMVI AONBMHUTENHU NOAroTBUTENHNU
npoueaypw.

. MpenopbyBame Bu a nogrotBuTe CbAoBeTe, kaTo HaHeCeTe MacneHo
NokpUTWe eauH [eH npeau WamonseaHeTo MM. AKO U3nonseate
6ukapbonaTtHa Gycepupana cpeaa, uHkybupaiite cvhosete B CO,
nHKy6aTop npu 37°C, 3a Aa rapaHTUparte 3aTonssiHe U HacuLLaHe C ras.

. Beuykn  onucanu  Tyk  npoueaypu ca  caMO  MPenopbuUTESTHW.
Heobxogumo e Bcsika nabopaTtopusi ja yCTaHOBW W Banuavpa cBou
CcoBCTBEHY MpoLieAYpY 3@ MPUTOTBSIHE U M3NON3BaHe Ha cpeay.

I'Ipennasuu MepKu 1 npeaynpexaeHns:

Pab6oTeTe ¢ Bcuyky npobu, csikall ca cnocobHu aa Bu 3apasart ¢ XVIB
nnu xenatut. BuHaru Hocete 3almuTHO 06nekno npu pabota ¢ npobu.

. Bunarn paboTtete npu CTPOro XUrMeHWYHW Yycrnosus (Hanp., B
namuHapeH 6okc ¢ ISO Class 5 cpepa) 3a usbsreaHe Ha Bb3MOXHO
3aMbpcsiBaHe.

. Camo 3a npeasuaeHata ynotpeba.

. MacroTo Moxe Aa usrnexzaa MbTHO, ako Ce M3Baau OT uHKybaTopa u

ce oCTaBu Ja NpecTou npu CTaiiHa TemnepaTypa 3a NpoAbIMKUTENHN
nepuoan OT Bpeme. TakoBa MNOMbTHABaHe OOWKHOBEHO W34e3Ba,
aKo MacrioTo OTHOBO C€ YPaBHOBECK Ype3 MOBTOPHO MOCTaBsiHE
B WHKyGaTopa B MpOAbIDKEHUE Ha HSKOMKO 4Yaca, ako He u3yesHe,
M3XBbprieTe NpoaykTa.

. MeauumHckoTO 3aBefeHue Ha noTpebuTtensi Ha ToBa YCTPOWCTBO
e OTfOBOPHO 3a MNofAbpkaHe Ha MpOCMNeaMMOoCTTa Ha Npogykta u
TpsbBa ja e B CLOTBETCTBME C [AbpXaBHWTE pa3nopeabu, kacaelm
NpoOCneanMOocTTa, KoraTo Ma TakviBa.

I'Ipoaepxu npeau ynotpe6a:

He wu3nonssaitiTe npogykta, ako 6yTunkata, ynmbTHEHWETO Ha
KOHTE/iHepa W1 onakoBkaTa ca OTBOPEHW WNM AedekTupanu npu
[ocTaBKaTa Ha npoaykTa.

. He un3nonseaiite npoaykTta, ako ce obesuBeTsiBa, cTaBa MbTeH wnu
rokasBa HsKakBo MPU3HaLM 3a MUKPOGHO 3aMbpcsiBaHe.

MHchyKLIMM 3a CbXpaHeHue n cTabunHocT:

CpoKbT Ha rofHoCT e 18 Mecelja OT AaTaTa Ha MPON3BOACTEO.

. CbxpaHsiBaiTe npu Temneparypu 15-25°C. .

Temnepatypa Ha cbxpaHeHue 2—-15°C cbllo ce gonycka. Toa Moxe
Aa posefe A0 U3BECTHA MBTHOCT, KOSITO M34e3Ba Npu 3aTonnsiHe Ha

MacroTo.

. CbXxpaHsiBaliTe MpofykTa B OpUrMHanHata omakoBka W nasete OT
CBeTNMHa, JOKaTo He ro u3nonasare.

. He 3ampas3sBaiite npeaun ynotpeba.

. MaseTe OT cNbHYEBa CBETNMNHA.

. N36sireaiiTe ekcno3vumsa Ha U3TOYHULUM Ha obnbyBaHe.

. MpoaykTbT MoOXe Aa ce usnon3ea 6GesonacHo [0 28 AWM cned

oTBapsiHE Ha KOHTENHEPa, KOraTo Ce MOAABPXKAT CTEPUIHI YCIIOBUS U
NPOAYKTUTE Ce CbXpaHsIBaT Npu CTarHa Temneparypa.

. CrabuneH cnep TpaHcnoptpaHe (MakcuMmym 5 AHW) npy noBulleHa
Temnepartypa (< 37°C).

. CbabpxaHWeTo He Moxe fa 6bJe MOBTOPHO CTepUNM3vpaHo crnen
oTBapsiHe.

. He unanonseaiiTe crnea U3TyaHe Ha cpoka Ha rofHOCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. MineréalIni olej GM501 je uren k okamzitému pouziti na prekryti média
béhem oSetfeni IVF/ICSI. Mineréini olej GM501 chrani médium pred
odparenim, ¢imz stabilizuje pH a tepl

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo Iékafi).
Slozeni:

mineralni olej

. kéd CAS: 8012-95-1

. monografie EP: 0240

Vseobecné informace:

. GM501 Mineral Oil (hustota 0,83 - 0,86 g/ml) je dvakrat predcistény
ultracistou vodou.

. GM501 Mineral Oil je tfeba po dobu 5 hodin pfedinkubovat se
zavienym vickem pfi 37°C.

Pokyny k pouziti:

Mineralni olej GM501 je predcCistény olej k okamzitému pouZiti, neni
proto nutnd jeho dal$i pfiprava.

. Doporu¢ujeme den pfed pouzitim pfipravit misky nanesenim vrstvy
oleje. Pokud pouzivate medium s bikarbonatovym pufrem, inkubuijte
misky v inkubatoru CO, pfi teploté 37°C, abyste zajistili zahfati a sa-
turaci plynem.

. Jakékoli postupy zde popsané jsou pouhymi doporuc¢enimi. Kazda
laboratof musi stanovit a validovat své vlastni postupy pfipravy a
pouziti médii.

Upozornenl a vystrahy:

Se vS8emi vzorky zachazejte tak, jako by mohly pfenaset HIV nebo
hepatitidu. Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny odév.

. Pracujte vzdy za pfisnych hygienickych podminek (napf. LAF jednotka
ISO tfida 5) pro zabranéni pfipadné kontaminaci.

. Pouze pro zamysleny ucel.

. Pokud je olej vyjmut z inkubatoru a po dlouhou dobu ponechan v klidu

pii pokojové teploté, mize mit zakaleny vzhled. Toto zakaleni obvykle
zmizi, kdyz je olej znovu ekvilibrovan opétovnym vloZzenim do inkubato-

ru na dobu nékolika hodin; pokud nezmizi, produkt zlikvidujte.

. Instituce uZivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrzovat narodni predpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatriuji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, tésnéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal

nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.

Pokyny ke skladovani a stabilita:

. Skladovatelnost je 18 mésicu od data vyroby.

. Skladujte mezi 15 a 25°C. Teplota skladovani v rozmezi 2-15°C je také
mozna. Mlze to zpUsobit zékal, ktery po zahféti oleje vymizi.

. Produkt ponechte v origindlnim baleni nebo ho, pokud neni pouzivan,
chrarite pred svétlem.

. Pred pouzitim nezmrazuijte.

. Chrarite pfed (slunecnim) svétlem.

. Nevystavujte zdrojum ozareni.

. Pripravek Ize bezpecné pouzivat az 28 dni po otevieni obalu, pokud
jsou zachovany sterilni podminky a pfipravek je skladovan pfi poko-
jové teplotée.

. Po prepravé stabilni (max. 5 dnli) - pfi zvySené teploté (< 37°C).

. Po otevfeni nelze obsah znovu sterilizovat.

. Nepouzivejte po uplynuti expiracni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tiltankte brugere:

. GM501 Mineralolie er en brugsklar olie til overlejring af mediet under
IVF/ICSI-behandling. GM501 Mineralolie beskytter mediet mod for-
dampning og stabiliserer saledes pH og temperatur.

. De tiltaenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lze-
ger).

Sammensatning:

Mineralolie

. CAS-kode: 8012-95-1

. EP-monografi: 0240

Generelle oplysninger:

. GM501 Mineral Oil (densitet 0,83-0,86 g/ml) er forvasket to gange med
ultrarent vand.

. GM501 Mineral Oil skal for-inkuberes i 5 timer med laget lukket ved
37°C

Brugsanwsnlng
GM501 Mineralolie er en forvasket, brugsklar olie, saledes der ikke er
behov for yderligere forberedelser.

. Vi anbefaler at forberede beholderne med et overlay af olie dagen
for brug. Hvis man bruger bicarbonat buffermedier, skal beholderne
inkuberes i en CO, inkubator ved 37°C for at sikre opvarmningen og
meetning med gas.

. Alle procedurer beskrevet heri er kun anbefalinger. Hvert laboratorium
skal selv oprette og validere deres egne procedurer til medium forbe-
redelse og brug.

Forholdsregler og advarsler:

. Alle prover skal handteres, som om de ville kunne overfgre HIV eller
hepatitis. Brug altid beskyttelsesbeklaedning ved handtering af praver.

. Arbejd altid under strenge hygiejniske forhold (f.eks. LAF-bzenk,
ISO-klasse 5) for at undga mulig kontaminering.

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. Olien kan virke grumset, hvis den fjernes fra inkubatoren og henstar
ved stuetemperatur i laengere tid ad gangen. En sadan grumsethed
forsvinder, hvis olien gentilpasses ved at seette den i inkubatoren igen i
flere timer. Hvis den ikke forsvinder, skal produktet kasseres.

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-
duktets sporbarhed og skal fglge de nationale bestemmelser om spor-
barhed, hvor det er relevant.

Kontroller fer brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.
. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn

pa mikrobiel kontaminering.

Opbevarlngsmstruktloner og -holdbarhed:
Holdbarheden er 18 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 15-25°C. Opbevaring ved en temperatur
mellem 2-15°C er ogsa muligt. Det kan forarsage nogen turbiditet, som
forsvinder, nar olien varmes op.

. Opbevar produktet i originalemballagen eller beskyttet mod lys, nar
produktet ikke bruges.

. Ma ikke nedfryses for brug.

. Ma ikke udsaettes for (sol)lys.

. Undga eksponering til stralekilder.

. Produktet kan bruges i op til 28 dage efter abning af beholderen, nar
de sterile forhold opretholdes, og produktet opbevares ved stuetem-
peratur.

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur (< 37°C).

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:

. GM501 mineraalioljy on kayttovalmis 6ljy véliaineen peittadmiseen IVF/
ICSI-hoidon aikana. GM501 mineraalidljy suojaa valiainetta haihtumi-
selta ja siten stabiloi pH:n ja lampétilan.

. Tarkoitettuja kayttajia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).

Koostumus:

Mineraalioljy

. CAS-koodi: 8012-95-1

. EP-monografi: 0240

Yleista tietoa:

. GM501-mineraalidljy (tiheys 0,83-0,86 g/ml) on kahteen kertaan eritta-
in puhtaalla vedella esipesty.

. GM501-mineraalidljy tulee inkuboida ennakkoon 5 tunnin ajan
37°C:ssa kansi suljettuna

Kayttoohjeet:

. GM501 mineraalidljy on esipesty ja kayttovalmis 6ljy, joten muita val-

misteluja ei tarvitse suorittaa.

. Suosittelemme valmistamaan ruokalajit sivelemalle ne paalta oljylla
paivaa ennen niiden kayttoa. Mikali kaytetdan bikarbonaattipuskuria
valiaineena, hauduta ruuat hiilidioksidi-inkubaattorissa 37°C lampoti-
lassa lampenemisen ja kyllastamisen varmistamiseksi kaasulla.

. Kaikki tassa kuvatut menetelmat ovat ainoastaan suosituksia. Jokaisen
laboratorion on luotava ja vahvistettava omat menettelynsa véliainei-
den valmistamiseen ja kayttoon.

Varotoimet ja varoitukset:

. Kasittele kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai hepatiitin tartuttajina.
Kayta naytteita kasi asi aina suojavaatetusta

. Tyoskentele aina tiukan hygieenisissa olosuhteissa (esim. LAF-alusta
ISO luokka 5) mahdollisen saastumisen valttdmiseksi.

. Vain tarkoitettuun kayttoon.

. Oljy saattaa nayttda samealta, jos se on siirretty inkubaattorista ja j&-

tetty huoneenlampoon pitkaksi aikaa. Sameus tavallisesti katoaa, jos
6ljy on tasapainotettu uudelleen laittamalla se toistamiseen inkubaat-
toriin useaksi tunniksi. Jos sameus ei kuitenkaan katoa, valmiste on
havitettava.

. Taman laitteen kayttaja on vastuussa tuotteen jaljitettavyyden yllapi
tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettdvyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, s&ilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Ala kéyté valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siing nakyy merk-

keja mikrobikontaminaatiosta.
Séilytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 18 kk valmistuspaivasta lukien.

. Sailytyslampdtila 15-25°C. 2-15°C sailytyslampétila on myés mahdol-
linen. Tama saattaa aiheuttaa sameutta, joka haviaa oljyya lammitet-
taessa.

. Kun et kaytd valmistetta, sailyta sitd alkuperaispakkauksessaan tai
suojaa se valolta.

. Al4 pakasta ennen kayttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

. Valta altistumista séateilyn lahteille.

. Steriileissa olosuhteissa ja huoneenlammossa sailytettyna valmistetta
voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintaan 28 paivan ajan.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampétilassa (<
37°C).

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Al kaytad umpeutumispaivan jalkeen.

FR: Utilisation prévuelutilisateurs prévus :

. L’huile minérale GM501 est une huile préte a 'emploi pour couvrir le
milieu pendant le traitement FIV/ICSI. L’huile minérale GM501 protege
le milieu contre I'évaporation et stabilise ainsi le pH et la température.

. Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (techniciens
de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition:

Huile minérale

. Numéro CAS : 8012-95-1

. Monographie de la PE : 0240

Informations générales :

. L’huile minérale GM501 est une huile pré-lavée préte a I'emploi, aucu-
ne préparation supplémentaire n’est donc nécessaire.
. L‘huile minérale GM501 doit étre pré-incubée pendant 5 heures avec

le couvercle fermé a 37°C
Instructions d’utilisation:

. L’huile minérale GM501 est une huile pré-lavée préte a I'emploi, aucu-
ne préparation supplémentaire n‘est donc nécessaire.
. Nous recommandons de préparer les plats avec une couche d’huile la

veille de I'utilisation. En cas d'utilisation d’'un support protégé avec du
bicarbonate, faites incuber les plats dans un incubateur & CO, a 37 °C
afin de garantir le réchauffement et la saturation en gaz.

. Toutes les procédures décrites ici ne sont que des recommandations.
Chaque laboratoire doit établir et valider ses propres procédures pour
la préparation et I'utilisation du support.

Précautions et mise en garde :

. Manipuler tous les échantillons comme s’ils pouvaient transmettre le
VIH ou I'hépatite. Toujours porter des vétements de protection lors de
la manipulation d’échantillons.

. Toujours travailler dans des conditions d‘hygiéne rigoureuses (hotte a
flux laminaire ISO 5) pour éviter une contamination potentielle.

. A n'utiliser que pour 'usage prévu.

. L'huile peut avoir I'air trouble si elle est enlevée de lincubateur et

laissée a température ambiante pendant de longues périodes. Un tel
aspect trouble disparait habituellement si I'huile est rééquilibrée en la
remettant dans l'incubateur pendant plusieurs heures, si 'aspect ne
change pas, jeter le produit.

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable de la
maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les réglement-
ations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.

Vérifications avant utilisation :

. Ne pas utiliser le produit si la bouteille, 'opercule du conteneur ou I'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.
. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-

dre signe de contamination microbienne.
Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 18 mois a partir du moment de la
fabrication.
. Conserver entre 15 et 25°C. Une température de conservation entre

2 et 15°C est aussi possible. Il est possible de voir I'huile se troubler.
L’aspect trouble disparaitra une fois I'huile chaude.

. Conserver le produit dans I'emballage d‘origine ou le protéger de la
lumiére lorsqu'’il n’est pas utilisé.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Conserver a |'abri de la lumiére (du soleil).

. Evitez I'exposition & des sources d'irradiation.

. Le produit peut étre utilisé sans probleme jusqu’a 28 jours apres ouver-

ture du contenant, lorsque des conditions stériles sont maintenues et
que les produits sont conservés a 2-8°C.

. Stable aprés transport (5 jours maximum) a température élevée (£
37°C).

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé & nouveau apres ouverture.

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Is ola réidh le husaid é Ola Mianrach GM501 chun an meén a chludach
le linn cdireail IVF(Toirchid In Vitro)/ICSI(Instealladh Speirme Inchitea-
plasmach). Cosnaionn Ola Mianrach GM501 an mhean 6 galu agus
mar sin cobhsaionn sé an pH agus an teocht araon.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe n6 dochtiri liachta).
Comhdhéanamh:

Ola Mianrach

. Cod CAS: 8012-95-1

. Monograf EP 0240

Faisnéis Ginearalta:

. Ola Mianrach GM501 (dlus 0.83 - 0.86 g/ml) réamhnite dha uair le hui-
sce fior-ion.

. Ba chéir an t-Ola Mianrach GM501 a bheith goraithe ar feadh 5 uair leis
an gcludach dunta ar 37°C

Treoracha usaide:

. Is ola réamh-nite, réidh le hisaid é Ola Mianrach GM501, agus da bhri
sin nil ullmhuithe ar bith eile riachtanach.
. Molaimid na platai le forphiosa ola a ullmhu an 14 roimh Usaide. Ma

Usaidtear medin décharbénait, déantar na platai a ghoradh i ngoradan
CO, ag 37°C chun téamhu agus saithitichan le gas a chinntiu.

. Nil sna gnathaimh a ndéantar cur sios orthu anseo ach moltai. Is ga go
mbunaionn agus deimhnionn gach aon saotharlann a ghnathaimh féin
chun meadin a ullmhu agus a usaid.

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Laimhseailtear gach eiseamal ar nés da mbeadh siad in ann HIV né
heipititeas a tharchur. Caith éadai cosanta an t-am ar fad le linn gach
eiseamal a laimhseail.

. Ni mér do choinniollacha slainteachais dian a bheith i bhfeidhm sa lat-
har oibre (m.s. LAF-bench ISO Aicme 5) chun &illiti a chosc.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. Seans go mbeidh an t-ola modartha ma bhaintear é 6n ngoradan agus

ma ligtear dé seasamh ar theocht an tseomra ar feadh i bhfad. Imionn
an éifeacht sin de ghnath ma bhionn an t-ola cothromaithe aris. Chuige
sin, ni ga ach é a chur ar ais ar an ngoradan ar feadh cupla uair. Déan
diUscairt ar an tairge ma bhionn sé fés modartha tar éis.

. Ta ais usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a
choinnedil agus ni mér dé cloi leis na rialachain naisiunta is infheidhme
maidir le hinrianaitheacht.

Seicealacha réamh-usaide:

. Na husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala n6é coimeadan ar
oscailt né damaistithe le linn iompair.
. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né ma fheic-

tear aon tracht ar éillii miocrébach ann.

Treoracha storala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 18 mhi 6 14 a dhéanta ag an tairge seo.

. Storail idir 15-25°C. Is féidir teocht stoérala idir 2-15°C a Usaid freisin.
Seans go gcuirfidh sé sin moirtitlacht éigin, ach imionn sé nuair a chu-
irtear teas leis an ola.

. Coimedd an tairge ar an bpacaiste ina thainig sé né coimead 6 sholas
é mura bhfuil sé in Usaid.

. Na reo é roimh Usaid.

. Coimedd 6 solas (na gréine) é.

. Déan iarracht gan é a nochtadh ar fhoinsi ionradaiochta.

. Is féidir an tairge a Usaid go sabhailte suas go dti 28 |4 tar éis oscailte,

nuair a choinnitear coinniollacha steiritila agus nuair a bhionn na tairgi
4 storail ar theocht an tseomra.

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 |a) ar ardteocht (< 37°C).
. Ni féidir an t-abhar a steiriliu aris tar éis é a oscailt.
. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. Mineralno je ulje GM501 ulje spremno za upotrebu u svrhu prekrivanja
medija tijekom tretmana umjetne oplodnije ili intracitoplazmatske injek-
cije spermija. Mineralno ulie GM501 $titi medij od isparavanja te tako
stabilizira pH i temperaturu.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda struénjaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lije¢nici).
Sastav:

Mineralno ulje
. Sifra CAS 8012-95-1

. Monografija EP: 0240.
Opce informacije:
. Mineralno ulje GM501 (gustoca 0,83 — 0,86 g/ml) dvaput je oprano un-

aprijed ultra ¢istom vodom.

. Mineralno ulie GM501 treba biti unaprijed inkubirano pet sati u zatvor-
enom inkubatoru na temperaturi od 37°C

Upute za uporabu:

Mineralno ulje GM501 unaprijed je oprano ulje spremno za uporabu pa
nisu potrebne dodatne pripreme.

. Preporucujemo vam da premazete posude dan prije kako biste ga pri-
premili za uporabu. Ako se koristite medijima punjenim bikarbonatom,
stavite posude u inkubator CO, na 37°C kako biste zajamdili zagrija-
vanje i zasi¢enost plinom.

. Bilo kakvi ovdje navedeni postupci predstavljaju samo preporuke. Sva-
ki laboratorij treba odrediti i potvrditi vlastite postupke za pripremanje
i uporabu medija

Mjere opreza i upozorenja:

Rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti HIV ili hepati-
tis. Uvijek nosite zastitnu odje¢u kada rukujete uzorcima.

. Uvijek radite u strogim higijenskim uvjetima (npr. laminarni kabinet,
okolina ISO 5) radi izbjegavanja eventualne kontaminacije.

. Samo za predvidenu uporabu.

. Ulje moze izgledati zamucéeno ako ga se na duze vrijeme izvuce iz

inkubatora i ostavi na sobnoj temperaturi. Takva zamucenost obi¢no
nestane ako se ulje ponovo izjednaci ponovnim stavljanjem u inkubator

na nekoliko sati; ako ne nestane, bacite proizvod.

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sljedivosti proizvo-
da te mora postivati nacionalne odredbe o sljedivosti tamo gdje je to
primjenjivo.

Provjere prije uporabe:

. Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili osteceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-
kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.

Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest 18 mjeseci od trenutka proizvodnje.

. Cuvaijte pri temperaturi 15-25°C. Skladistenje je takoder moguée na
temperaturi od 2-15°C. Ovim se moze prouzrokovati zamucenost koja
nestaje kada se ulje zagrije.

. Cuvaite proizvod u originalnom pakiranju ili ga zastitite od svjetla kada
se ne rabi.

. Ne zamrzavaijte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Izbjegavaijte izlaganje izvorima radijacije.

. Ovaj proizvod je siguran za uporabu do 28 dana nakon otvaranja kutije
ako se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na sobnoj temperaturi.

. Stabilan nakon prijevoza (najvi§e pet dana) na poviSenoj temperaturi
(£37°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. A GMS501 asvanyolaj felhasznalasra kész olaj a kozeg IVF/ICSI kezelés
soran torténd lefedésére. A GM501 asvanyolaj védi a kbzeget a parol-
gastol, ezaltal stabilizalja a pH értéket és a hdmérsékletet.

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacio) szakemberek (labortechniku-

N sok, embriolégusok vagy orvosok).

Osszetétel:

Asvanyi olaj

. CAS szam: 8012-95-1

. Eurépai Gyogyszerkonyv monografia: 0240

Altalanos informaciok:

. A GM501 Mineral Oil (striiség 0,83 - 0,86 g/ml) ultratiszta vizzel lett
kétszer elémosva.

. A GM501 Mineral Oil 4svanyolajat 5 6ran at kell zart fedéllel 37°C - os

hémérsékleten eléinkubalni

Hasznalati atmutato:

. A GM501 Mineral Oil elémosott, hasznalatra kész olaj, nincs sziikség
tovabbi el6készitésre.

. Javasoljuk, hogy az edényeket olajfedéssel készitsék elé a hasznalat

elétt egy nappal. Ha bikarbonat pufferolt kézeget hasznal, akkor az
edényeket CO, inkubatorban inkubalja 37°C hémérsekleten a melege-
dés és a gazzal valo telitettség biztositasa érdekében.

. Minden itt ismertetett eljaras csak ajanlas. Minden egyes laboratérium-
nak sajat maganak kell meghatéroznia a kozegel6készités és -haszna-
lat eljarasait, ill. validalni ezeket.

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

. A mintakat mindig ugy kezelje, mintha HIV vagy hepatitis tovabbitasara
lennének alkalmasak. A mintak kezelésekor minden esetben viseljen
védéruhazatot.

. A lehetséges szennyezddés elkerlilése érdekében mindig tartsa be a
szigoru higiéniai szabalyokat (pl. LAF-fiilke, ISO 5 tisztatér besorolas).

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

. El6fordulhat, hogy az olaj zavarosnak tlinik az inkubatorbdl valé eltavo-

litast kdvetden, és ha hosszabb ideig szobahémérsékleten all. Ez a za-
varossag rendszerint megsziinik az olaj ujbdli kiegyensulyozasakor, ha
néhany orara kicserélik az inkubatorban. Ha a zavarossag nem sziinik
meg, artalmatlanitsa a terméket.

. Az eszkoz felhasznaldi funkcidja felelés a termék nyomon kdvethets-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kévethetéégre vonatkozo
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhato.

Ellenérzés hasznalat el6tt:

. Ne hasznalja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly tveg, t6-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.
. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6dott, zavaros, vagy barmilyen

mikrobidlis szennyez6dést észlel rajta.
Tarolasra vonatkozo eléirasok és stabilitas:

. A szavatossagi id6 a gyartastél szamitott 18 honap.

. Térolja 15-25°C koz6tt. Tarolasi hémérséklet 2-15 °C kozétt is lehetsé-
ges. Ez bizonyos zavarossagot okozhat, amely az olaj melegitésekor
eltiinik.

. Orizze a terméket az eredeti csomagolasban, vagy védje fénytsl amig
nem haszndlja.

. Hasznalat el6tt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytél.

. Keriilje a sugarforrasoknak valé kitettséget.

. A termék felbontast kévetéen maximum 28 napig hasznalhaté bizton-
sagosan steril kortilmények kozott, a terméket szobahémérsékleten
kell tarolni.

. Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (< 37°C).

. A tartalom felnyitast kévetéen nem ujrasterilizélhato.

. Ne hasznélja a lejarati idén tal.

IT: Uso previstol/utilizzatori previsti:

. I GM501 Mineral Oil & un olio pronto all’'uso per la copertura del terreno
durante il trattamento IVF/ICSI. Il GM501 Mineral Oil protegge il terreno
dall’evaporazione e pertanto ne stabilizza il pH e la temperatura.

. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,
embriologi o medici).

Composizione:

Olio minerale

. Codice CAS: 8012-95-1

. Monografia EP: 0240

Informazioni generali:

. I GM501 Mineral Oil (densita 0,83 - 0,86 g/ml) & prelavato due volte
con acqua ultrapura.
. I GM501 Mineral Oil dovrebbe essere pre-incubato per 5 ore con il

coperchio chiuso a 37°C.

Istruzwnl per l'uso:

I GM501 Mineral Oil € un olio prelavato pronto all'uso, in modo tale che
non siano necessarie ulteriori preparazioni.

. Si raccomanda di preparare le piastre con il rivestimento di olio il giorno
prima delluso. Se si utilizza un mezzo tamponato con bicarbonato,
incubare le piastre in una incubatrice a CO, alla temperatura di 37°C
per garantire il riscaldamento e la saturazione con il gas.

. Tutte le procedure qui descritte sono solo raccomandazioni. Ogni labo-
ratorio deve stabilire e convalidare le proprie procedure per la prepara-
zione e I'uso del mezzo.

Precauzioni e avvertenze:

. Maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado di trasmettere
I'HIV o I'epatite. Indossare sempre gli indumenti protettivi durante la
manipolazione dei campioni.

. Lavorare sempre rispettando le rigorose condizioni igieniche (per es.
cappa a flusso laminare ISO di classe 5) per evitare possibili conta-
minazioni.

. Da utilizzare esclusivamente per I'uso previsto.

. L'olio puo apparire torbido se rimosso dall'incubatore e lasciato riposa-

re a temperatura ambiente per periodi di tempo prolungati. Tale torbi-
dita scompare solitamente se I'olio viene riequilibrato posizionandolo
nell'incubatore per qualche ora; in caso tale condizione non scompaia,
gettare il prodotto.

. La struttura dell'utilizzatore del presente dispositivo & responsabile di
mantenere la tracciabilita del prodotto ed & tenuta al rispetto delle nor-
mative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.

Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore o
la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna del
prodotto.

. Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri even-

tuali segni di contaminazione microbica.

Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino & di 18 mesi dalla data di produzione.

. Conservare a una temperatura compresa tra 15-25°C. E possibile an-
che una temperatura di conservazione tra 2-15°C . Questo potrebbe
causare torbidita che scomparira quando I'olio verra riscaldato.

. Mantenere il prodotto nella confezione originale o schermarlo dalla
luce quando non in uso.

. Non congelare prima dell’'uso.

. Tenere al riparo dalla luce (solare).

. Evitare I'esposizione a fonti di irradiazione.

. Il prodotto puo essere utilizzato in modo sicuro fino a 28 giorni dall'aper-
tura del contenitore, mantenendo condizioni di sterilita e conservando i
prodotti a temperatura ambiente.

. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).

. Dopo I'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.

. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji
. GM501 Mineral Oil ir lietoSanai gatava ella, ar kuru parklaj skidumu
IVF/ICSI proceduras laika. GM501 Mineral Oil aizsarga $kidumu no

iztvaikoSanas, tadéjadi stabiliz&jot pH lTmeni un temperatdru.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embriologi un
arsti).

Sastavs:

Mineralella

. CAS kods: 8012-95-1

. EF monografija: 0240

Vispariga informacija:

. GM501 Mineral Qil (blivums 0,83 - 0,86 g/ml) ir ieprieks divreiz skalota
ar augstakas tiribas adeni.

. GM501 Mineral Oil vajadzétu 5 stundas inkubatora ar aizvértu vaku
37°C temperatara.

LietoSanas instrukcijas:

. GM501 Mineral Oil ir ieprieks skalota, lieto$anai gatava ella, tadé| citi
sagatavo$anas darbi nav nepiecieSami.
. Més iesakam sagatavot traukus ar ellas parklajumu vienu dienu pirms

lieto$anas. Ja tiek izmantots bikarbonata buferéts lidzeklis, izturét trau-
kus CO, inkubatora 37°C temperatdra, lai nodrosinatu sasil$anu un
piesatinajumu ar gazi.

. Visas Seit aprakstitas procediras ir tikai rekomendacijas. Katrai labo-
ratorijai ir jaizstrada un jaapstiprina savas proceddras lidzek|a sagata-
vosanai un lietoSanai.

Piesardziba un bridinajumi:

. Visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita

inficéSanas risks. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot
aizsargapgérbu.

. Darba laika vienmér stingri ievérot higiénas prasibas (LAF skapis, 5.
klase), lai izvairitos no iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. Ella var bat dulkaina, ja péc iznpem$anas no inkubatora ta ilgstosi

uzglabata istabas temperatira. Dulkainums parasti pazdd, ja ellu
stabiliz&, to ievietojot inkubatora uz vairakam stundam. Ja dulkainums
nepazid, likvidgjiet produktu.

. ierices lietotdja iekarta nodrosina produkta izsekojamibu, un attieciga
gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par izsekojamibu.

Parbaudes pirms lietoSanas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-
dare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redza-

mas mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 18 ménesi no izgatavo$anas datuma.

. Uzglabat 15-25°C temperatira. lespéjams glabat art temperatdra no
2-15°C. Tas var izraisit nelielu dulkainibu, kas pazad, kad ellu izsilda.

. Glabat produktu originalaja iepakojuma vai sargat no gaismas
iedarbibas, ja to nelietojat.

. Nesasaldét pirms lieto$anas.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Izvairities no apstaro$anas avotu iedarbibas.

. Produktu var drosi lietot [1dz 28 dienam péc atvérsanas, nodrosinot ste-
rilus apstaklus un uzglabajot produktus istabas temperatara.

. Stabils péc transportéSanas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata
temperatara (< 37°C).

. Péc atvérsanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot péc deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

. GM501 Mineral Oil er en klar-til-bruk olje for & dekke mediet under IVF/
ICSI-behandling. GM501 Mineral Oil beskytter mediet fra fordamping
og stabiliserer dermed pH og temperatur.

. Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, embryologer
eller leger).

Sammensetning:

Mineral Oil

. CAS-kode: 8012-95-1

. EP-monografi: 0240

Generell informasjon:

. GM501 Mineral Oil (tetthet 0,83— 0,86 g/ml) er forhandsvasket to
ganger med helt rent vann.

. GM501 Mineral Oil er forhandinkubert i fem timer med lokket pa ved
37°C

Bruksanvisning:

. GM501 Mineral Oil er en forvasket klar-til-bruk olje, sa ingen ytterligere
forberedelser er ngdvendige.

. Vi anbefaler at man klargjer skalene med et oljelag dagen fer bruk.

Dersom man bruker en hydrogenkarbonat-basert bufferlesning, inku-
ber skalene i en CO,-inkubator ved 37°C for & sikre varming og gass-
metning.

. Enhver prosedyre beskrevet her er kun anbefalinger. Hvert laborato-
rium ma etablere og godkjenne sine egne prosedyrer for forberedelse
og bruk av medier.

Forholdsregler og advarsler:

. Handter alle prgver som om de kan overfgre HIV eller hepatitt. Bruk
alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

. Jobb alltid under helt hygieniske forhold (f.eks. LAF-benk, ISO-klasse
5) for & unnga mulig kontaminering.

. Bare for tiltenkt bruk.

. Oljen kan virke uklar hvis den fiernes fra inkubatoren og far sta i rom-
temperatur i en lengere periode. Uklarheten forsvinner vanligvis hvis
det ekvilibreres pa nytt, ved a sette den i inkubatoren i flere timer. Kast
produktet hvis den ikke forsvinner.

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av
produktet og ma falge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet der
dette er aktuelt.

Kontroller fer bruk:

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken er
apen eller defekt nar produktet leveres.
. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-

biell kontaminering.

Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent 18 maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 15-25°C. En lagringstemperatur pa mellom
2-15°C er ogsa mulig. Dette kan fgre til noe turbiditet som forsvinner
idet oljen varmes.

. Oppbevar produktet i originalemballasjen og beskytt det mot lys nar
det ikke er i bruk.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.
. Unnga eksponering for stralingskilder.
. Produktet kan trygt brukes opp til 28 dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har veert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares i romtemperatur.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med heyere temperatur
(s37°C)

. Kan ikke steriliseres pa nytt etter at det er apnet.

. Skal ikke brukes etter utigpsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. GM501 Mineral Oil jest gotowy do uzycia do pokrycia pozywki podczas
procedury IVF/ICSI. GM501 Mineral Oil chroni pozywke przed wyparo-
waniem i w ten sposob stabilizuje pH i temperature.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujace sie zawodowo IVF
(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Sktad:

Mineral Oil

. kod CAS: 8012-95-1

. monograf FE: 0240

Informacje ogélne:

. GM501 Mineral Oil (gestos¢ 0,83 - 0,86 g/ml) jest wczesniej dwa razy
ptukana woda ultra czysta.
. GM501 Mineral Oil powinnam zosta¢ wczes$niej inkubowana przez 5

godzin z zamknigtym wieczkiem w 37°C

Sposob postepowania:

GM501 Mineral Oil to wczesniej ptukany gotowy do uzycia olej, dlatego
nie sg potrzebne zadne dalsze przygotowania.

. Zalecamy pokrycie naczyn olejem jeden dzien przed rozpoczeciem
korzystania z nich. Uzycie $rodka w buforze dwuweglanowym zainku-
buje naczynia w inkubatorze CO, w 37°C, w ten sposob zapewniajac
ogrzanie i nasycenie gazem.

. Procedury tutaj opisane stanowig tylko zalecenia. Kazde laboratorium
powinno sporzadzi¢ i zatwierdzi¢ swoje wtasne procedury dotyczace
przygotowania $rodka i jego uzycia.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Nalezy obchodzi¢ sig¢ z wszystkimi probkami tak, jakby te mogty
przenosi¢ HIV lub Zzéttaczke. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas
postepowania z probkami.

. Nalezy zawsze pracowac przestrzegajgc $cisle zasad higieny (komora
laminarna I1SO 5 klasa czystosci), aby unikng¢ ewentualnego zaniec-
zyszczenia.

. Uzywac wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Olej moze wydawac si¢ metny, jesli zostanie usunigty z inkubatora i

pozostanie w temperaturze pokojowej przez dtuzszy czas. Taki rodzaj
zmetnienia zwykle znika, jesli olej zostanie powtérnie zréwnowazony
poprzez jego umieszczenie w inkubatorze na kilka godzin, a jesli tak
sie nie stanie, wowczas nalezy produkt wyrzucic.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest odpowied-
zialny za statg mozliwo$¢ $éledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
sledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywac produktu, jesli butelka, piecze¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
. Nie uzywa¢ produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub

wydaje sie zanieczyszczony bakteriami.

Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatno$ci wynosi 18 miesiecy od daty produkcji.

. Przechowywa¢ w temperaturze 15-25°C. Mozna réwniez
przechowywa¢ w temperaturze 2-15°C. To moze spowodowac

zmetnienie, ktére znika po podgrzaniu oleju.

. Przechowywac produkt w oryginalnym opakowaniu lub chroni¢ przed
Swiattem gdy nie jest uzywany.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Unika¢ ekspozycji na zrédta napromieniowania.

. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 28 dni, o ile zostang
zachowane sterylne warunki; produkt nalezy przechowywac w tempe-
raturze pokojowe;j.

. Ustabilizowa¢ po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempera-
turze (< 37°C).

. Po otwarciu nie wolno powtdrnie sterylizowa¢ zawartosci.

. Nie uzywac¢ po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. O Oleo Mineral GM501 é um 6leo pronto para uso para cobrir o meio
durante o tratamento de IVF/ICSI. O Oleo Mineral GM501 protege o
meio da evaporagdo e, assim, estabiliza o pH e a temperatura.

. Os utilizadores pretendidos sao profissionais de fertilizagéo in vitro
(técnicos de laboratério, embriologistas ou médicos).

Composigao:

Oleo Mineral

. Cadigo CAS: 8012-95-1

. Monografia de EP: 0240

Informagées gerais:

. 0O GM501 Oleo Mineral (densidade de 0,83 - 0,86 g/ml) é pré-lavado

duas vezes com agua ultra-pura.

. 0O GM501 Oleo Mineral deve ser pré-incubado por 5 horas com a tam-
pa fechada a 37 °C

Instrugdes de utilizagao:

. O Oleo Mineral GM501 & um 6leo pré-lavado pronto para uso, portanto,
nao sdo necessarias outras preparagdes.
. Recomendamos a preparacgédo das placas com uma camada de 6leo,

no dia anterior a utilizagdo. Ao utilizar meios tamponados com bicar-
bonato, coloque as placas numa incubadora de CO, a 37 °C, a fim de
garantir o aquecimento e a saturagdo com gas.

. Todos os procedimentos descritos aqui sdo apenas recomendagdes.
Cada laboratério devera estabelecer e validar os seus préprios proce-
dimentos de preparagéo e utilizagdo do meio.

Precaucgoes e adverténcias:

. Lide com todas as amostras como se fossem capazes de transmitir o
HIV ou a hepatite. Utilize sempre vestuario de protecdo ao manusear
as amostras.

. Trabalhe sempre sob rigorosas condi¢des de higiene (banco LAF ISO
classe 5) para evitar a possivel contaminagéo.

. Somente para o uso pretendido.

. O ¢dleo pode parecer turvo se retirado da incubadora e permitido fi-

car em temperatura ambiente por periodos prolongados de tempo. Tal
turvagao desaparece, geralmente, se o ¢leo for re-equilibrado, substi-
tuindo-o na incubadora durante varias horas. Se a turvagao ndo desa-
parecer, descarte o produto.

. Ainstalagao do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a
rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagdes nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.

Verificagoes antes da utilizagcao:

. Né&o utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. Né&o use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-

déncia de contaminacéo microbiana.

Instrugdes de conservacao e estabilidade:

. Avida util € de 18 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 15-25°C. Também é possivel uma temperatura de
armazenamento de 2-15°C. Isso pode provocar uma ligeira turvagéo,
que desaparece assim que o dleo é aquecido.

. Mantenha o produto na embalagem original ou protegido da luz quando
n&o estiver a ser utilizado.

. N&o congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. Evite a exposigao a fontes de irradiagéo.

. O produto pode ser usado com seguranga durante pelo menos 28 dias

apds a abertura do recipiente quando as condigdes estéreis forem
mantidas e os produtos forem armazenados a temperatura ambiente.

. Estavel apos transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada (< 37°C).
. Conteudo ndo pode ser reesterilizado ap6s a abertura.
. Né&o use apos a data de validade.

RO: utilizare prevazutalutilizatori previzuti:

. Uleiul mineral GM501 este un ulei gata de utilizare pentru acoperirea
mediului in timpul tratamentului de FIV/ICSI. Uleiul mineral GM501
protejeaza mediul impotriva evaporarii si astfel stabilizeaza pH-ul si
temperatura.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).

Compozitie:

Ulei mineral

. Cod CAS: 8012-95-1

. Monograf EP: 0240

Informatii generale:

. GM501 Ulei mineral (densitate 0,83 - 0,86 g/ml) este prespalat de doua
ori cu apa ultrapura.

. GM501 Ulei mineralar trebui sa fie preincubat timp de 5 ore cu capacul
inchis, la 37°C

Instructiuni de utilizare:

. GM501 Ulei mineral este un ulei prespalat gata de utilizare, de aceea
nu sunt necesare alte pregatiri.

. Va recomandam sa pregatiti vasele cu strat de ulei cu o zi inainte de

utilizare. Daca utilizati medii tamponate cu bicarbonat, incubati vasele
intr-un incubator CO, la 37°C pentru a asigura incalzirea si saturatia
cu gaz.

. Orice proceduri descrise aici sunt doar recomandari. Fiecare laborator
trebuie sa-si stabileasca si sa-si valideze propriile proceduri pentru pre-
pararea si utilizarea mediilor.

Masuri de precautie si avertismente:

. Manipulati toate specimenele ca avand potentialul de a transmite HIV
sau hepatita. Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci
cand manipulati specimenele.

. Lucrati intotdeauna in conditii stricte de igiena (de ex., hota cu flux lami-
nar ISO Clasa 5), pentru a evita o posibild contaminare.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Uleiul poate fi tulbure daca este indepartat din incubator si lasat la tem-

peratura camerei perioade indelungate de timp. in general, tulbureala
dispare daca uleiul este re-echilibrat prin reintroducerea sa in incubator
timp de mai multe ore. Daca aceasta nu dispare, eliminati produsul.

. Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil de
mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte reglementérile
nationale privind trasabilitatea, dupa caz.

Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.
. Nu utilizati produsul dacé devine decolorat, tulbure sau prezinta urme

de contaminare microbiana.

Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 18 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 15°C si 25°C. Este posibila si temperatura de depo-
zitare cuprinsa intre 2°C si 15°C. Aceasta ar putea provoca o anumita
turbiditate, care dispare la incalzirea uleiului.

. Pastrati produsul in ambalajul original sau departe de lumina soarelui
atunci cand nu este utilizat.

. Anu se congela inainte de utilizare.

. Anu se expune la lumina directd a soarelui.

. Evitati expunerea la surse de iradiere.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de cel pana la 28 de zile de

la deschiderea recipientului, daca este pastrat in conditii sterile si daca
produsele sunt depozitate la temperatura camerei.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).
. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.
. A nu se utiliza dupa data expirarii.

RU: Npeanonaraemoe ncnonb3osanne/npeanonaraembie

nonb3oBaTenu:

. MwunepansHoe macno GM501 aBnseTca rotoBbIM K UCMOMb30BaHUIO
MacrnoMm Ans MnokpbITUsi cpeabl Bo Bpems npouenypbl IKO/MKCW.
MwuHepanbHoe macno GM501 sawmwaer cpegy OT vcnapenus,
CTabunuanpys ypoBeHb KUCIIOTHOCTY 1 TemMnepaTypy.

. MpeanonaraembliMK nonb3oBaTensMu SBMSIOTCA cneunanuctbl IVF
(naBopaHTbl, aMGpUONOrK UK Bpaun).
CocraB:

MuHepansHoe macno
. Kop CAS: 8012-95-1

. MoHorpachus EBp. ®apm.: 0240
O6was uHdopmaums:
. MuHepanbHoe  macno  GM501 ABNSETCH  NpeaBapuTensHO

3aMOYEHHbIM, TOTOBBIM K UCMONIb30BAHMIO MPOAYKTOM, He Tpebyiowmm
AOMONHUTENBHOM 06paboTku.

. Mocne npenpaputenbHo MHKy6auum (4epes 5 uvacos npu 37 °C)
MONTHOCTBIO MOKPOITE MUTATENbHYI0 CPedy MUHEeparnbHbIM Macnom
GM501.

MHCprKLIMﬂ no UCNoJsib30BaHUIO:

. MuHepanbHoe macno GM501 npeaBapvTENbHO NPOMBITO U FOTOBO K
MCMONb30BaHMIO, NO3TOMY He TpebyeT AarnbHenLuen NoAroToBKuU.

. HaHecTn MuHepanbHoe macno GM501 Ha KNeTouHyto KynbTyparbHyio

cpefly A0 MONHOTO ee MoKpbITUsA. PekomeHayeTcsi 3apaHee (3a CyTku)
MOATOTOBUTb YalUM C MaCSIHUCTLIM CFI0EM Nepes UX UCTOoNb30BaHNEM.
Mpu ucnonb3oBaHun BydepuanposaHHon 6GukapboHaTHOM cpeabl
BblAepxuBaliTe Yawwm B uikybartope CO, npn Temnepatype 37°C ans
obecrneyeHust HarpeBa 1 HaCbILLEHNS! ra3oM.

. Bce npuBeAeHHble B HacTosdWeM AOKYMEeHTe npouenypbl ABnATCA
pekomeHpauvsimu.  JlaGopatopusi  ofsizaHa  CaMOCTOSITENbHO
paspabotaTtb 1 yTBEpAUTL COOTBETCTBYIOLLVE MPOLIEAYPbl NOArOTOBKM
1 NCMONb30BaHUs Cpeabl.

MpeaynpexneHnsa u mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU:

. Cnenyer pabotatb co Bcemu obpasuamu Tak, kak ecnm 6bl OHM
ABNANNCHL BO3MOXHbIMK nepeHocuinkamm BUY unu renatuta. Mpun
obpalleHnn ¢ obpasuamu Bceraa UCNOoNb3yHT 3aLUTHYIO 0aexay.

. Bcerna cnepyer pabotate co cTporum cobriogeHnemMm  ycroswuii
rMrueHbl Bo U3bexaHne BO3MOXKHOIO 3arpsisHeHus (C NCnonbL3oBaHNEM
namuHapHoro wwkada knacca 5 1SO).

. Mcnonb3oBaTh TOMbKO MO HA3HAYEHMIO.

. Macno MoxeT cTaTtb 3aMYTHEHHbIM, €Crnu n3Bredb ero n3 I/lHKyﬁaTOpa
M OCTaBWUTb MPK KOMHATHOW TemnepaType Ha AnUTENbHbIA nepuos
BpemeHn. [lofoGHas 3aMyTHEHHOCTb nponagaer, ecnu Macno
MOBTOPHO cBanaHcKpoBaTh, MOMECTUB ero B MHKYGAToOp Ha HECKObKO
YacoB. Ecnu 3aMmyTHEHHOCTb He Mponaaaer, BbineiTe NPoOAyKT.

. Monb3oBaTenbckoe 060pyaoBaHKe NPeaHa3HaYeHO A4S OTCIEXNBaHNS
NpoAyKLMM 1 JOIDKHO OTBEYaTb HaLMOHaNbHOMY 3akoHOAaTENbLCTBY 06
OTCnexXunBaHun, ecnu TakoBoe NPUMEHAETCS.

MNpoBepka nepen ucnonb3oBaHUEM:

. He vcnonb3oBath NpoayKT, ecnv npu nomnyveHun ¢nakoH, nnombda
KOHTelHepa Uni ynakoBKa BCKPbITbI UMW HapyLLIEHbI.
. He ncnonb3oBaTb NpoAyKT, €Cnn OH cTan GecLBETHbIM, MyTHLIM U1

NOABUNUCE NPU3HaKN MMKpO6VIOJ10WIHeCKOI’O 3arpsAsHeHus.

YcnoBusi xpaHeHUs1 U CTaBUNbHOCTb:

. Cpok rogHocTu: 18 MecsiLeB ¢ AaTbl U3rOTOBMNEHNUS.

. XpaHuTb npu Temnepatype ot 15 °C go 25 °C. Temnepatypa xpaHeHus
oT +2 °C fgo +15 °C Takke ABNsSeTcs A0nyCTUMON. 3TO MOXET BbI3BaTh
cnabyto MyTHOCTb, KOTOPasi UCYE3HET NpW HarpeBse Macna.

. XpaHUTb MPOAYKT B OPUTMHANbHOM yNakoBKe UMW B 3aLLUMLLEHHOM OT
CBeTa MecTe, KOraa NpoAyKT He UCMOMNb3yeTcs.

. Mepen vcnonb3oBaHEM He 3aMOpaXu1BaTb.

. XpaHuTb B 3aLUMLLEHHOM OT (COTHEYHOrO) CBETa MecTe.

. W3beraiite BO3AECTBUA UCTOYHUKOB N3MTyHEHUS.

. MpoaykT MoXeT GbiTb Ge3onacHo Mcnonb3oBaH B TeyeHue 28 AHeln

nocne BCKpbITUA KOHTeVIHepa npu ycnosuun COGJ'IPO[JeHVIﬂ CTepuUnbHOCTN
1 XpaHeHUM Npu KOMHaTHON Temneparype.

. CrabuneH npu TpaHCnopTUpoBke (Makc. 5 AHeit) Npu MOBbILLEHHOM
Temnepartype (< 37°C)

. Copepxumoe He MOxeT OblTb MOBTOPHO CTEPUNU30BAHO nocne
BCKPbITUS oriakoHa.

. He ucnonb3oBatk nocne ncre4eHus CpOKa rogHOoCTH.



GYNEMED

GM501 Mineral Oil

SI: Predviden nagin uporabe/predvideni uporabniki:

. Mineralno olije GM501 je olje, pripravljeno za takoj$njo uporabo, za
pokrivanje medija med postopkom IVF/ICSI. Mineralno olje GM501
varuje medij pred izhlapevanjem in s tem stabilizira pH in temperaturo.

. Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, em-
briologi ali zdravniki).
Sestava:

Mineralno olje

. Koda CAS: 8012-95-1

. Monografija Evropske farmakopeje: 0240

Splosni podatki:

. GM501 Mineral Oil (gostota 0,83-0,86 g/ml) je dvakrat predhodno
spran z ultra cisto vodo.

. GM501 Mineral Oil bi moral predhodno inkubiran 5 ur pri 37°C, pri
Eemer je pokrovcek zaprt.

Navodila za uporabo:

. Mineralno olje GM501 je predhodno oprano olje pripravljeno za upora-
bo, zato nadaljnja priprava ni potrebna.
. Priporo¢amo, da dan pred uporabo posode premazete s plastjo olja.

Ce uporabljate medije z bikarbonatnim pufrom, posode inkubirajte v
CO, inkubatorju pri 37°C, da zagotovite segrevanje in nasi¢enost s
plinom.

. Vsi postopki, opisani tukaj, so samo priporocila. Vsak laboratorij mora
vzpostaviti in potrditi lastne postopke za pripravo in uporabo medija.

Varnostni ukrepi in opozorila:

. Vse primere obravnavajte kot da bi lahko prenasali HIV ali hepatitis. Pri
ravnanju z vzorci vedno nosite zas¢itna oblacila.

. Vedno delajte v skladu s strogimi higienskimi pogoji (LAF komora, raz-
red ISO 5), da preprecite morebitno kontaminacijo.

. Samo za predvideno uporabo.

. Ce olje odstranimo iz inkubatorja in ga pustimo stati pri sobni tempera-

turi za daljSe ¢asovno obdobje, lahko postane motno. Tak§na motnost
ponavadi izgine, Ce olje za nekaj ur ponovno uravnotezite v inkubator-
ju, €e pa ne izgine, izdelek zavrzite.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrzevanje sledljivosti
proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi predpisi v zvezi s sledlji-
vostjo, kjer je to primerno.

Preverjanja pred uporabo:

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakrsne

koli dokaze o mikrobiolo$ki kontaminaciji.

Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 18 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 15 in 25°C. Mozna je tudi temperatura
skladi$cenja med 2 in 15°C. To lahko povzro¢i nekaj motnosti, ki izgine,
ko se olje segreje.

. Ko izdelka ne uporabljate, ga hranite v originalni embalazi oziroma ga
zascitite pred svetlobo.

. Ne zamrzujte pred uporabo.

. Ne hranite na (soncni) svetlobi.

. |1zogibajte se izpostavljenosti virom obsevanja.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 28 dni po odprtju embalaze, ¢e so
ohranjeni sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri sobni temperaturi.

. Stabilno po transportu (najvec 5 dni) pri povisani temperaturi (< 37°C).

. Vsebine po odprtju ni mogoce ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. Mineralno ulie GM501 je ulje spremno za upotrebu za pokrivanje me-
dija tokom IVF/ICSI tretmana. Mineralno ulie GM501 &titi medijum od
isparavanja i time stabilizira pH i temperaturu.

. Planirani korisnici su stru¢njaci IVF-a (laboratorijski tehni¢ari, embrio-
logi ili medicinski lekari).
Sastav:

Mineralno ulje

. CAS sifra: 8012-95-1

. EP monografija: 0240

Opste informacije:

. GM501 Mineral Oil (gustine 0,83 - 0,86 g/ml) prethodno se ispere dva
puta sa posebno ¢istom vodom.

. GM501 Mineral Oil treba prethodno inkubirati 5 sati, a poklopac treba
zatvoriti na 37 °C

Uputstva za upotrebu:

. Mineralno ulje GM501 je prethodno oprano i ulje spremno za upotrebu,
tako da nisu potrebni nikakvi dodatni preparati.

. Preporucujemo da pripremite posude tako $to ¢ete dan pre upotre-
be naneti sloj ulja. Ako koristite sredstvo na bazi bikarbonata, stavite
posude u CO, inkubator na temperaturi od 37°C da biste osigurali zag-
revanje i zasi¢enje gasom.

. Svi ovde opisani postupci samo su preporuke. Svaka laboratorija mora
uspostaviti i potvrditi sopstvene postupke za pripremu i upotrebu me-
dija.

Mere predostroznosti i upozorenja:

. Rukovati svim primercima kao da mogu da prenose HIV ili hepatitis.
Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu odecu.

. Uvek radite pod strogim higijenskim uslovima (npr. LAF-bench ISO
klasa 5) kako biste izbegli moguéu kontaminaciju.

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Ako ga se ukloni iz inkubatora i ostavi da stoji na sobnoj temperaturi

tokom duzeg vremenskog perioda ulje moze da dobije maglovit izgled.
Takav maglovit izgled obi¢no nestaje ako se ulje ponovo uravnotezi
tako $to ga zameni u inkubatoru nekoliko sati, a ako ne nestane, pro-
izvod odbacite u otpad.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-
ljivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.

Kontrole pred upotrebom:

. Ako se kod isporuke ustanovi da je bocica, zaptiva¢ kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima gre$ku nemojte da koristite proizvod.
. Ako proizvod ako postane diskolorisan, obla¢an ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobioloskoj kontaminaciji.

Upute za skladistenje i stabilnost:

. Rok upotrebe je 18 meseci od datuma proizvodnje.

. Cuvati izmedu 15 i 25°C. Temperatura skladistenja izmedu 2 i 15°C
takode je moguc¢a. To moze izazvati neSto zamucenosti koja nestaje
kada se ulje zagreje.

. Drzite proizvod u originalnoj ambalazi ili stitite od svetla dok ga ne
koristite.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (suneve) svetlosti.

. Izbegavaijte izlaganje izvorima zracenja.

. Proizvod se moze bezbedno koristiti do 28 dana nakon otvaranja kon-
tejnera kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se ¢uva na sobnoj
temperaturi.

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povisenoj tempe-
raturi (< 37 °C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR:Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

. GM501 Mineral Oil, In Vitro Fertilizasyon/intrasitoplazmik Sperm En-
jeksiyonu tedavisi sirasinda medyumu kaplamaya yénelik kullanima
hazir bir yagdir. GM501 Mineral Oil, medyumu buharlagsmaya karsi
koruyarak pH diizeyi ile sicakhdi kararli hale getirir.

. Bu Uriinlin hedef kullanicilari, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir
. (laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlarr).

Igerik:

Maden Yagi

. CAS kodu: 8012-95-1

. Avrupa Farmakopesi (EP) Monografi: 0240

Genel Bilgiler:

. GM501 Mineral Oil (yogunluk 0,83 - 0,86 g/ml) 6énceden iki kez ultra
saf su ile yikanir.

. GM501 Mineral Oil'in kapagi kapali halde 37°C’de 5 saat boyunca 6n-
ceden inkiibe edilmesi gerekir.

Kullanim talimatlari:

. GM501 Mineral Oil, 6nceden yikanmis ve kullanima hazir bir yagdir.
Bu nedenle, daha fazla hazirlik gerektirmez.
. Kaplari kullanmadan &nceki giin yag ile kaplayarak hazirlamanizi

Oneririz. Bikarbonat tamponlu ortamin kullanilmasi durumunda
isinmalarini ve gaz doyumlarini saglamak igin kaplari 37°C’de bir CO,
inkiibatoriinde inkiibe ediniz.

. Burada agiklanan tim proseddrler yalnizca 6neri niteligindedir. Her
laboratuvarin ortam hazirligi ve kullanimi igin kendi proseddrlerini be-

N lirlemesi ve dogrulamasi gereklidir.

Onlem ve uyarilar:

. Tdm numuneleri, HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis gibi kullanin.
Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Olasi kontaminasyon riskine karsi daima kati hijyen kosullari altinda
(6rn. Laminar Hava Akimli Kabin, ISO Sinifi 5) ¢aligin.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Yagin inkiibatérden alinip uzun sire oda sicakliginda birakiimasi ha-

linde bulanik bir gériinim kazanabilir. Bu bulaniklik genellikle yagin
birkag saat boyunca yeniden inkiibatére alinarak ekilibre edilmesiyle
kaybolur. Kaybolmamasi halinde Uriini atiniz.

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Urliniin izlenebilirligini strdiirmekten
sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal di-
zenlemelere uymasi gereklidir.

Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriiniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapagi veya paketin agiimis
veya hasarli olmasi durumunda triindi kullanmayin.
. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-

syona yonelik bulgular géstermesi durumunda Grlini kullanmayin.

Saklama talimatlan ve kararhlik:

. Raf émri, imalat zamanindan itibaren 18 aydir.

. 15-25°C arasinda saklayin. 2-15°C arasi saklama sicakliklari da mim-
kindir. Bu sicakliklarda saklama, bir miktar bulanikliga neden olabilir.
Bulaniklik, yag isitildiginda kaybolur.

. Uriinii kullanilmadigl zamanlarda orijinal paketinde saklayin veya
istktan koruyun.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Glnes 1s1g1 veya isiktan uzak tutun.

. Isinim kaynaklarina maruz birakmayiniz.

. Bu Urin, steril kosullarin sirdirilmesi ve Uriinlerin oda sicaklijinda

saklanmasi durumunda kutunun agilmasindan itibaren kadar 28 giine
kadar gtivenli bir sekilde kullanilabilir.

. Yiksek sicaklikta (< 37°C) tasindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararli
yapidadir.
. Uriniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. El aceite mineral GM501 es un aceite listo para su uso, para cubrir el
medio durante el tratamiento de FIV/ICSI. El aceite mineral GM501
protege al medio de la evaporacion y, por lo tanto, estabiliza el pH y
la temperatura.

. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labora-
torio, embriélogos o médicos).

Composicion:

Aceite de parafina

. Codigo CAS: 8042-47-5

. Monografia de la Ph. Eur.: 0240

Informacion general:

. GM501 Mineral Oil (densidad 0,83-0,86 g/ml) se lava previamente dos
veces con agua ultrapura.

. GM501 Mineral Oil debe incubarse previamente durante 5 horas con

la tapa cerrada a 37°C.
Instrucciones de uso:

. El aceite mineral GM501 es un aceite prelavado listo para su uso, por
lo que no es necesario la realizacién de mas preparaciones.
. Recomendamos preparar los platos con una sobrecapa de aceite el

dia antes de utilizarlos. Si se utiliza un soporte con bicarbonato tam-
ponado, los platos deben incubarse en una incubadora de CO, a 37°C
para asegurar el calentamiento y la saturacion con gas.

. Todos los procedimientos que aqui se describen se ofrecen a modo
de mera recomendacién. Cada laboratorio debe establecer y validar
los procedimientos propios para la preparacion y el uso del soporte.

Advertencias y precauciones:

. Manipular todas las muestras como si fueran capaces de transmitir el
VIH o la hepatitis. Se debe llevar siempre ropa de proteccion al mani-
pular las muestras.

. Se debe trabajar siempre bajo unas rigurosas condiciones higiénicas
(p. €j., campana de flujo laminar, clase 5 ISO) para evitar cualquier
posible contaminacion.

. Solo para el uso previsto.

. El aceite puede ponerse turbio si se retira de la incubadora y se deja
reposar a temperatura ambiente durante largos periodos de tiempo.
Esta turbidez suele desaparecer si se reequilibra el aceite volviéndolo
a colocar en la incubadora durante varias horas; si no desaparece,
desechar el producto.

. La instalacion del usuario de este dispositivo es responsable de man-
tener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con las regulaciones
nacionales sobre la rastreabilidad, cuando proceda.

Comprobaciones antes del uso:

. No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafiados al recibir el producto.
. No utilizar el producto si presenta un color anormal, esta turbio o tiene

indicios de contaminacién microbiana.
Instrucciones de conservacion y estabilidad:

. El periodo de validez es de 18 meses desde el momento de la fabri-
cacion.
. Conservar entre 15 y 25°C. También es posible una temperatura de al-

macenamiento de entre 2 y 15°C. Esto podria ocasionar cierta turbidez
que desaparecera cuando el aceite se haya calentado.

. Mantener el producto en el envase original o protegido de la luz cuando
no se esté utilizando.

. No congelar antes de usar.

. Mantener alejado de la luz (solar).

. Debe evitarse la exposicion a fuentes de irradiacion.

. El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 28 dias después

de que se abra el envase, cuando se mantienen las condiciones de
esterilidad y los productos se almacenan a temperatura ambiente.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

. Estable después del transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(=37°C).

. El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.

. No se puede volver a esterilizar después de abierto.

Consult instructions of use

Temperature limitation

Lot number

Use by

Catalogue number

Do not use if package is damaged

Sterilized using aseptic processing
techniques (filtration)

Keep away from sunlight

Do not resterilize

For technical support:

q

0482

GYNEMED GmbH & Co. KG
Wagrienring 24b

23730 Sierksdorf

- Germany -

Phone: + 49 (0) 4561 5 13 25-00
Fax: +49(0)45615 13 25-19
info@gynemed.de
www.gynemed.de
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