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€N Indication for use

QOil for covering of medium during in vitro fertilisation and
micro-manipulation procedures.
Contraindications

None known.

Product Description

OVOIL HEAVY ™ is a sterile, high viscosity oil.

For use after equilibration at +37°C in CO,-incubator or
ambient atmosphere, depending on the intended use.
Storage instructions and stability

Store dark at +2 to + 8°C.

OVOIL HEAVY is stable until the expiry date shown on
the container labels and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

Bottles can be used for up to two weeks after first opening,

use aseptic technique and minimize the time outside the

refrigerator. Discard excess product no later than two

weeks after first opening.

Directions for use

The product shall be used by an IVF professional

The patient target group is an adult or reproductive-age
that fertility

Record opening date on the bottle.

Remove OVOIL HEAVY from vial using a sterile, non-toxic
pipette. Do not pour.

Using a sterile, non-toxic pipette, add medium to a non-
toxic culture dish and cover entirely with OVOIL HEAVY.

Rinse the catheter in case of aspiration of embryo(s) from
medium under oil.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280
Micro droplet Mouse Embryo Assay, 1-cell

[% embryos developed to expanded blastocyst

at 96 hours] PASS
Human Sperm Oil Assay PASS
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.25

LOT specific test results are available on the Certificate of
Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is Do not

c€2460
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CE #7i2 (Conformité Européenne)

I'U: MokasaHue k npumeHeHmnIo
Macno fnst NoKkpbITUs Cpefbl BO Bpemst
‘9KCTpPaKoprnoparnkeHOro OnNoA0TBOPEHUS U
MMKPOMBHMﬂyﬂﬂLIVIﬁ.
MpoTuBonokasaHus

He nssecTHbI.

OnucaHnue npoaykTa

OVOIL HEAVY ™ — 370 cTepurnbHOe Macno BbICOKOM
BSI3KOCTH.

Wi \Tb nocrne us npn +37 °C B
CO2-nHky6aTope Ui Npu Temnepartype okpyxatoLen
cpefibl, B ™ or p

Y Xp: nycrt b

XpaHuUTb B TEMHOM MeCTe Npu TemnepaType ot +2 A0
+8°C.

Cpepa OVOIL HEAVY ocTaetcs cTabunbHoi 0
VICTEYEHNS! CPOKA FOIHOCTY, YKA3aHHOTO Ha 3TUKETKE, a
Takke B CepTudukare aHanmuaa k KoHkpeTHomy JTOTY.

®nakoHb MOXHO Ucnonb3osarh B TedeHue He Gonee Asyx
Heaenb nocne BCKPbITUSA. anMeHﬂIZTS acentuyeckue
MeToabl n i COKpaTUTL A0

Bpems HaxoxaeHus (hﬂaKOHOE BHE XONoAUInbHUKa.
YTUnuanpyiite ocTaTkv NpoayKTa He No3aHee, Yem Yepes
ABE Heaenu nocne BCKPbITUS.

WHCTpYKUMA N0 NPUMEHEeHUIo

[MpoayKT NpeaHasHadeH Anst UCnomnb3oBaHus

cneunanucTamu B o6nactn 3KO.

Llenesasi rpynna nauveHToB — B3pOCrbie mioav
TMBHOTO T npoueaypy

use OVOIL HEAVY if it appears cloudy.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that bottle should be opened and used only with aseptic
technique.

The risks of reproductive toxicity and developmental
toxicity for IVF media, including Vitrolife's IVF media, have
not been determined and are uncertain.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Not for injection.

Discard product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.

Symbols glossary

neveHmsi Gecnnoaust.
BadukcupyitTe faTy BCKpbITUSA Ha hnakoHe.

Waenekute OVOIL HEAVY u3 chonakoHa, ucronb3ys
CTEPUIbHYI0 HETOKCUNHYIO TUNETKy. He BbinvBaiiTe.

C nomoLLbo CTEPUNbHO HETOKCUYHOI NUNeTkn nobaskTe

OVOIL HEAVY ™ e CTepunHo Macno ¢ BUCOK BUCKO3UTET.

3a ynotpe6a cnen TemnepupaHe npu +37 °C 8 CO,-
WHKyGaTop UNW cTanHa Temneparypa, B 3aBUCMMOCT OT
npeaHasHajeHmeTo.

WHCTpYyKUuMM 3a cbXpaHeHue u cTabunHoct
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Nnpy +2 o 8°C.

OVOIL HEAVY e cTabunHo 40 n3tuyaHe Ha cpoka Ha
TO[IHOCT, 0GO3HaUEH BbPXY ETUKETa Ha ONaKkoBKaTa v Ha
cneundnyHns 3a naptuaata Ceptudmkart oT aHanus.
ByTunkuTe MoraT aa GbaaT M3NoN3Banm 40 ABE CeAMMALM
Crefl MbPBOTO OTBAPSHE, M3NOM3BaITe acenTuiHa TeXHUKa
¥ cBE/ieTE 10 MUHIMYM BPEMETO Ha MPECTOi N3BbH
XNaaunHuKa. VI3XBbprieTe 0CTaTbYHOTO KOUYECTBo
NPOAYKT He MO-KbCHO OT ABE CEAMMLM Cres MbPBOTO
oTBapsiHe.

Yka3saHus 3a ynotpe6a

MpoaykTsT TpsGBa Aa ce M3nonasa ot no

Be HERH technique. ikke-toksisk pipette. Det ma ikke haeldes ud.
The risks of ive toxicity and tal Tilseet ved hjeelp af en steril, ikke-toksisk pipette medie
H Llbet=) toxicity for IVF media, including Vitrolife’s IVF media, have il en ikke-toksisk petriskal, og daek det helt med OVOIL
not been determined and are uncertain. HEAVY.
M £ Any serious incident that has occurred in relation to the Kateteret skylles i tilfeelde af aspiration af embryo(ner) fra
device should be reported to the manufacturer and the medium daekket af olie.
2 B competent authority of the Member State in which the user . .
and/or patient is established. Specifikationer
[toT] RICES Not for injection. Aseptisk filtreret
RS Discard product according to standard clinical practice for ~ Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner
- medical waste when the procedure is finished.  udviklet til ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 280
STERILE[A] | EEEMTHRAKE Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by o Mikrodrabeanalyse af museembryoner, 1-cellede
on the order of a physician or practitioner [% embryoner udviklet il ekspanderet
O |2—xERERSE trained in its use (Rx only). blastocyst efter 96 timer] PASS
S Analyse af olie til human saed PASS
X i b n 6 Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
o - g « IloKka3aHus 3a ynoTtpeba [EU/mL) <025
a«,l' SRERRR lavellacno 3a nor<|mmaa:t=;’I r::( pcst:«wn:”:i ;::lm Ha npoueaypn LOT-specifikke forsagsresultater fremgar af
DE SRR HboTHEOROKA3AMMS g analysecertifikatet, der medfolger ved hver levering.
P Forholdsregler
S
A wE He ca vasecThu. Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
OnucaHue Ha npoayKTa kompromitteret. Anvend ikke OVOIL HEAVY, hvis det
ETTRRH poay er uklart.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at flasken kun abnes og anvendes ved hjaelp af
aseptisk teknik.

Risikoen for
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke
blevet fastlagt og er ukendt.

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug
af medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten
og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

Ikke beregnet til injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis
for handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren
er afsluttet.

Vigtigt! Ifalge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges

2115202 :onss! Jo 8jed

€S Indicaciones de uso

Aceite para cubrir el medio durante los procedimientos de
fecundacion in vitro y micromanipulacion.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

Descripcion del producto

OVOIL HEAVY-6ljya, jos se on sameaa.

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia
menetelmia liuospulloa kasiteltdessa kontaminaation
valttémiseksi.

Oblitse 4t a katétert, ha embrié(ka)t sziv le az olaj alatti
kozegbdl.

Termékjellemz6k
Aszeptikusan sz(irt

IVF-liuoksiin liittyvista ja kehity te itta

O-teszt, jtes [az embriok

riskeisté ei ole taista ja
kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee
myés Vitrolifen IVF-liuoksia.

OVOIL HEAVY ™ es un aceite estéril de alta vi

hany szazaléka fejl6dott késéi blasztocisztava

Kaikista liittyvista vak on
ilmoitettava ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

Utilizar después de equilibrar a +37 °C en unai
de CO, o en condiciones atmosféricas, seglin el uso que
vaya a darsele.

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

OVOIL HEAVY es estable hasta la fecha de caducidad
que aparece en el etiquetado del envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

Los frascos pueden utilizarse hasta dos semanas después
de su primera apertura, usar en ambiente estéril y

reducir al minimo el tiempo fuera de la nevera. Desechar
el excedente de producto a mas tardar dos semanas
después de la primera apertura del frasco.

Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo diana de pacientes es una poblacion adulta o
en edad reproductiva que se somete a un tratamiento
de fertilidad.

Anotar la fecha de apertura en el frasco.

Retire OVOIL HEAVY del vial con una pipeta estéril no
toxica. No lo vierta.

Con una pipeta estéril y no toxica, afiada medio a un plato
de cultivo no téxico y clibralo por completo con OVOIL
HEAVY.

Enjuague el catéter en caso de aspiracion de embrién(es)
desde medio bajo aceite.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

af eller pa ordination fra en lzege eller en derer
uddannet i brugen af det (Rx only).

Ensayo en embrién de ratén, 1 célula [% de
i desarrollados a

nHBUTpO onnoxaawe (IVF).

Llenesata rpyna OT NauneHTH € Nonynauus ot Bb3pacTHu
W Xopa B PEnpO/yKTUBHA BL3PACT, KOWUTO Ca MOAMOKEHM
Ha nevenue 3a Geannoave.

Banuwere aatata Ha oTBapsiHe Ha GyTunkara.

Wasapete OVOIL HEAVY ot chnakoHa, Karo usnonasare
nuneta. He 3

Karto nanonasate crepunHa, HeTokcuuHa nuneta,
[no6aBeTe cpeaa KbM HETOKCUYEH KyNTypaneH Cbfl 1
nokpuitte nausino ¢ OVOIL HEAVY.

MpomuiiTe KaTeTbpa B Cryyail Ha acnupauvs Ha
eMBpPUOH(1) OT cpeaa nof MacneH Croii.

Cneundmkaumm
AcenTuyHo cunTpupaHa

TecT BbpXY MULLM @MGPUOHM, ©AHOKNETbUYHI
[% emBpuoHK, pasBuTK [0 ekcnaHanpaHn

de: Anwendungshinweise

Zur Abdeckung von Kulturmedien bei In-Vitro-Fertilisation
und Mikromanipulation.

Gegenanzeigen

Keine Gegenanzeigen bekannt.
Produktbeschreibung

OVOIL HEAVY™ ist ein steriles, hochviskoses Ol.

Zur Verwendung nach Equilibrierung bei +37 °Cim
CO,-Inkubator oder in Umgebur jenach

s a las 96 horas]

Ensayo con migrogota en embrién de ratén,

1 célula [% de embriones desarrollados a

blastocitos expandidos a las 96 horas] PASA
Ensayo de aceite en esperma humano PASA
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)

[UE/mL] <0,25

Los resultados de los ensayos especificos de cada LOT
aparecen en el certificado de andlisis suministrado con
cada entrega.

Verwendungszweck.

Lagerung und Haltbarkeit

Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.

OVOIL HEAVY ist bls zum auf den Verpackungsetiketten

Pr

Descartar el producto si se ha comprometido la integridad
de la botella. No utilice OVOIL HEAVY si tiene aspecto
turbio.

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda

que la botella se abra y utilice solamente con

und im der Charge
Verfallsdalum haltbar.

6nacrouuncTu 1o 96 vaca] 280
TeCT C MIKDOKANKA BLOXY ML EMBPHOHN Flaschen kénnen nach dem ersten Offnen bis zu zwei
P o Xy P i Wochen verwendet werden. Flaschen aseptisch 6ffnen
©eHOKNETbYHU [% eMBPUOHK, pa3suTh A0 . "
und nur méglichst kurz auRerhalb des Kiihlschranks
BnactouucTtyn no 96 yacaj PASS 8 N
en. 1 Sie Produkt spatesten:

TECT 33 Macno C YOBELUKM CNepMaTosonau, PASS  zwei Wochen nach dem ersten Offnen.
BakTepuanin eHaoToKCHIN Hinweise zur Verwendung
(Numynyc ameGoumt nusat Tect (LAL)
[EU/mL] <0,25 Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.

cpeay B HETOKCUYHYIO Yaluky Ans n
nonHocTbio nokpoiite OVOIL HEAVY.

MpomotiTe kaTeTep B criyyae acnupaLuu aMGproHa(oB) us
cpeqbl Nof, Macrom.
Cneuundukaumus

MpoghnnETPOBaHO C UCNONb3OBAHNEM acenTUYECKON
METOANKM

AHann3 aM6pPUOHOB MbILLEH, 1-KNETOYHbIA
[% 3MBp1OHOB, Pa3BMBLUMXCS A0 YPOBHS!

KoHKpeTHUTe pesynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsika napTiaa
morat fa 6baaT Hameperun B CepTudukara 3a aHanus,
npeaocTaBeH C BCsKa I0CTaBKa.

Mpeanasxu Mepkn

VaxebpreTe NpojiykTa, ako LUernocTTa Ha byTurkara e
HapylweHa. He usnonseaiite OVOIL HEAVY npu Buaumo
Hanmuume Ha MLTHOCT.

C uen aa ce n3berne 3ambpcaeane, Vitrolife cunHo

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten oder
Patienten im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer
Fruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Vermerken Sie das Datum, an dem Sie das Produkt
geoffnet haben, auf der Flasche.

Entnehmen Sie OVOIL HEAVY mit einer sterilen, nicht
toxischen Pipette aus der Phiole. Nicht gieBen.

Mit einer sterilen, nicht toxischen Pipette Medium in eine
nicht toxische Kulturschale geben und vollstandig mit

técnica aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y el
desarrollo que conllevan los medios de FIV, incluidos los
de Vitrolife, no se han determinado y son inciertos.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar para
residuos médicos peligrosos.
Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos

ingen la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa, o a un profesional formado para
suuso (Rxonly).

et: Kasutusnsidustused

]
viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.
Havité tuote paatyttya bio
koskevien ohjeiden mukaan.

ia jatteita

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laakari tai
tuotteen kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon
ammattilainen (Rx only).

96 ora alatt] 280
Il egérembrio-teszt,

egysejtes [az embridk hany szazaléka

fejl6dott késoi blasztocisztava 96 ora alatt] megfeleld

Human sperma olaj-assay megfelelé

Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <0,25

LOT- ények elérhetok a

rer é bocsatott galati Bi .

Ovintézkedések
le a terméket, ha az (iveg megsériilt. Ne

fr: Indications d'utilisation

Huile pour la couverture du milieu lors des procédures de
fécondation in vitro et de micro-manipulation.
Contre-indications

Aucune connue.

Description du produit

OVOIL HEAVY ™ est une huile & haute viscosité stérile.
A utiliser aprés équilibrage & +37 °C dans un incubateur
a CO, ou sous atmosphére ambiante, en fonction de
I'usage prévu.

Instructions de stockage et stabilité
Aconserver a I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.
OVOIL HEAVY reste stable jusqu'a la date de péremption

indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat d’analyse
spécifique au LOT.

Les flacons peuvent étre utilisés pendant deux semaines
apres l'ouverture initiale. Utilisez une technique aseptique
et réduisez au minimum le temps que les flacons passent
hors du réfrigérateur. Mettez au rebut le produit restant au
plus tard deux semaines aprés I'ouverture initiale.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).

Le groupe de patients cible est une population d’adultes
ou de personnes en age de procréer suivant un traitement
de fertilité.

Consignez la date d’ouverture sur le flacon.

Retirez OVOIL HEAVY du flacon a l'aide d'une pipette
stérile non toxique. Ne pas verser.

Al'aide d'une pipette stérile et non toxique, ajoutez du
milieu dans une boite de Petri non toxique et recouvrez
entierement avec OVOIL HEAVY.

Rincez le cathéter en cas d'aspiration d’embryon(s) depuis
un milieu recouvert d’huile.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Test sur embryon de souris, 1 cellule
[% d'embryons ayant atteint le stade de

blastocystes développés a 96 heures] 280
Test en micro-gouttes sur embryon de souris,

1 cellule [% d'embryons ayant atteint le stade

de blastocystes développés a 96 heures] REUSSI
Test huile sur sperme humain REUSSI
Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <0,25

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués
sur le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez pas
le produit OVOIL HEAVY s'il a un aspect trouble.

Pour éviter toute col tion, Vitrolife

vivement d'ouvrir le flacon et de I'utiliser uniquement avec
une technique aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux FIV, y compris pour les
milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent
incertains.

Tout incident grave s’étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Ne pas utiliser en injection.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant en
conformément aux pratiques cliniques standard pour les
déchets médicaux dangereux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de

ce dispositif aux médecins ou praticiens formés a son
utilisation ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

Ulje za pokrivanje medija tijekom in vitro oplodnje i
postupaka mikromanipulacije.

Kontraindikacije

Nisu poznate.

Opis proizvoda

OVOIL HEAVY™ je sterilno, visoko viskozno ulje.

Za uporabu nakon uravnotezenja na +37 °C u CO,
inkubatoru ili na sobnoj temperaturi, ovisno o namjeni.
Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do 8°C.

OVOoIL HEAVYJe stabilan do datuma isteka roka valjanosti
na i certifikatu analize

PACLUMPEHHO/ GNACTOLMCTS! 32 96 Yacos] >80 NPenopbusa GyTunkata 4a ce OTBAPS Y 3NOM3BA CAMO G vy *LiE i v oo e > HSTHSEC
* Medical devices — Symbols to be used with information to 1> = 5 = acenTu4Ha TexHuka. X i Oli lahuste ja
be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021). VKPOKANETLHEIV aHANM3 SMOPUOHOB MelLIEN, P or - Den Katheter spilen, wenn der/die Embryo(s) aus dem rakkude mikromanipulatsiooni protseduuride ajaks.
1-KNETOUHIA [4MCNIO KNETOK BNacToUMCTbI B Ky Medium unter Ol aspiriert werden.
uepes 96 4acos] MPOV[EH  Ha PasBITUeTo 3a Cpeavt 3a U BUTpo °"”°"¢‘a“e (IVF), Vastuniidustused
N and — BknioumnTenHo IVF cpeay Ha Vitrolife, He ca onpenenexu Produktdaten
Symbol Title AHanus Bo3aencTBUs Macna Ha cnepm Pole tead:;
symbol ID 30 pMy _ W He ca SICHU. . ole teada.
yenoseka MNPOVOEH B Aseptisch gefiltert Toote kirjeld
CeKn CepUO3EH MHLIMAEHT, Bb3HUKHAM BbB BPb3ka C —
H Manufacturer *Refno: 5.1.1 BakTepuanbHble SHAOTOKCUHbI (LAL-TeCT) . TpsbBa :ance Ha ; tensu  Maus-Embryo-Assay, einzellig oote kirjeldus
Datoor [EU/Mn] <025 a HWSt OPraH Ha AbpKaBaTa YNIeHKa, B KOSITO & [% Embryonen entwickelten sich nach OVOIL HEAVY ™ on steriilne, kérge wskoossusega oli.
ate o N . ! i > i
ﬁl manufacture Refno:5.1.3 PesynbTaThl TECTOB N5t KOHKpeTHOro JTOTA A0CTYMHb! yCTaHOBEH MOTPEGUTENsT W/MNK NaLVeHTLT. 96 Stunden zu einer n 80 ki ks parast tasaka atuuril
B CepTudukate aHanuaa, NpeaoCTaBNSEMOM C KaXAOM He € MPEaHA3HAYEH 33 MHXEKTUPaHE. Mikrotrépfchen Maus-Embryo-Assay, einzellig +37°C COy-inkubaatoris v&i keskkonna atmosfaéris,
E Use-by date *Refno: 5.1.4 NOCTaBKOIA. : [% Embryonen entwickelten sich nach olenevalt kavatsetavast kasutusest.
Cres kato 96 Stunden zu einer expandierten Blastozyste] PASS - P B -
R Mepb! npeaocTopoXHOCTH npoAyKTa ChnacHo cTaHaapTHaTa KUk npakTvka 3a " P Sailitamisjuhised ja stabiilsus
[toT] Batch code Refno:5.1.5 onac vean Menschliches Sperma Ol Test PASS .. ) ’
yT /iTe NPOAYKT, ECM HApyLUEHa LeNoCTHOCTL CANLMHCKY OTnaAbLY. Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni
Catalogue number | “Refno: 5.1.6 bnakoHa. He ucnoneayiite cpeny OVOIL HEAVY, ecnu Buumanue: 3akoHopatencteoto Ha CALL orp: [EU/mI (LAL-Test) <025 i
- - OHa cTana MyTHOM. npopaxbara Ha ToBa uanenve Aa ce o Wnv no "~ OVOIL HEAVY siiilitab stabiilsuse pakendil ja
Stenllwzed using ‘Refno:5.2.2 Bo uabexaie KoHTaMMHaLuu komnanus Vitrolife 3asBKa Ha nekap unu nuue, paboteuo B naGopatopusra, Chargen—spgziﬁsche 'I_'eslergebnisse ﬁnqgn Sie auf dem LOT-spetsiifilises analiiiisi sertifikaadis naidatud
‘a::hli‘::ﬁefzcessmg el no: 5.2. HaCTOSTENLHO PEKOMEH/YET BCKpLIBATH U icnonbaosar,  O0Y4eHM Aa ro uanonasar (Rx only). Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt. aegumiskuupéevani.
Single sterile barrier CPrAKOH TOTMLKO C MPAMEHEHYEM acenTH4eckol cs VorsichtsmaBnahmen Pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat parast avamist.
“ : i - Indikace k pouziti . argi ikansudeid ning hoidke vaimali 5
o system Refno: 5.2.11 Pu1CK BO3HUKHOBEHWS PEnpOAYKTUBHOM TOKCUYHOCTY U p Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschédigt iglrglie iséﬁglkavmzld"?":“g hcl?kedvu!rnaulf‘glt valr(\i a:ga
curocTy cpe Ans OKO, BKniovas cpeas! Olej pro prekryti média béhem fertilizace in vitro a pro ist. Verwenden Sie OVOIL HEAVY nicht, wenn es triibe {ilmikust valjas. Visake dleliigne toode &ra hilemalt kaks
Keep away from Ana 3KO Vitrolife, He Gbin ycTaHoBneH 1 snsetcs mikromanipulace. erscheint. nédalat parast avamist.
sunlight (light *Refno: 5.3.2 HEonpeaeneHHbIM. ) FPIT
sources) 066 cex Kontraindikace Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die Behalter ~ Kasutamisjuhised
BUSIX, " § Iy
y i 4 nur unter Anwendung aseptischer Techniken gedffnet und iku vilj i i
ke Temperature limit “Refno: 5.3.7 CICTONb30BaHMEM NIPOAYKTa CreayeT coobuats ) Nejsou znamy. Verwendet worden. g asep 9 TéOdiE‘ peab k“z-vlsularna kunstliku vlljas(ar?lse spetsialist.
MPOU3BOAMTENTIO U B KOMNETEHTHbINA rOCYAAPCTBEHHDBIN Popis produktu o ) L o Sihtriihm on taiskasvanud ehk reproduktiivses eas
Consult instructions | ,, ) OpraH, B KOTOPOM 3aperucTpUpOBaH nofnb3oBaTens u/ Die Risiken einer Toxizitét von IVF-Medien im Hinblick viljatusravipatsiendid.
I:]E for use Refno: 5.4.3 WU NaLVEHT. OVOIL HEAVY ™ je sterilni, vysoce viskdzni olej. auf Reproduktion und Entwicklung, einschlieBlich der P skuupé delile ki
He VCMONbaoBaTs AN MHBEKUMi Pro pouZiti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C a v IVF-Medien von Vitrolife, wurden noch nicht bestimmt und ange avamiskuupaev pudelile kirja.
Caution *Refno:5.4.4 : e o i . gelten als unsicher. Eemaldage OVOIL HEAVY viaalist, kasutades mittetoksilisi
A Mo MPOAYKT noanexut z(rfg::é:f:;obj;imUICI €0z nebo okelnf atmostéfe podie Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang pipette. Arge valage.
Medical Device *Refno:5.7.7 YTANU3aUMM B COOTBETCTEMM CO CTaHAAPTHON L . mit dem Gerét ereignet hat, sollte dem Hersteller und der  Lisage steriilse mittemiirgise pipetiga meedium
Eropean e KO MIPAKTHKOM, OTHOCALISHCA K ONACHLIM Pokyny pro uchovavani a stabilita ustandigen Behdrde des Mitgli werden, rakukultuuri tassile, katke taielikult 6liga OVOIL HEAVY.
conformity (CE) n AaM. . A Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do 8 °C. in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist. Loputage kateeter, kui embriio(d) o
CE Mark mark with Notified paspeLUaET MpORaKy AAHHOM npogyk:; (TOM; apauyunu  OVOIL HEAVY je stabilni do data pouzitelnosti uvedensho Nicht zur Injektion bestimmt. lahusest.
c € 2ap0 | (Conformité Body identification 110 pacropskeHuio Bpada (Rx only). na §mku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
Europeen) number as defined Sarze. iblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische s
g‘o'?;%ﬂgfn (EUV) Onucakue cumeonos Lahvicky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou Abfélle entsorgen. Asep(lhse\lflltreenlud
nnex tydnu po prvnim otevreni. PouZivejte aseptické postupy Hinweis: Die US i e ing 1-rakulise

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).
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chladnicku. Zlikvidujte zbytek produktu nejpozdéji dva
tydny po prvnim otevieni.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.
Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim
véku, které podstupuji Iécbu neplodnosti.

Oznatte Iékovku datem otevieni.

Nasaijte pfipravek OVOIL HEAVY z ampulky sterilni

STERILE[A

acenTtuyeckoil 06paboTku

CucTema ¢ ouHaPHbBIM CTEPUMBbHBIM

O

Gapbepom
St He ponyckaTb Bo3e/CTBUSA COMHEYHOTO
AN
2 ceta

TemnepaTypHoe orpaHuyeHue

O6patnTech K MHCTPYKLWM NO

J pipetou. Nenaléveijte.

Pomoci sterilni, netoxické pipety pfidejte médium
do netoxické kultury a zcela prekryjte olejem OVOIL
HEAVY™.

V pfipadé aspirace embrya (embryi) z média pod olejem
proplachnéte katétr.

Specifikace
Asepticky filtrovano

EUROPE

€N Indication for use

Oil for covering of medium during in vitro fertilisation and
micro-manipulation procedures.
Contraindications

None known.

Product Description

OVOIL HEAVY ™ is a sterile, high viscosity oil.

For use after equilibration at +37°C in CO,-incubator or
ambient atmosphere, depending on the intended use.
Storage instructions and stability

Store dark at +2 to + 8°C.

OVOIL HEAVY is stable until the expiry date shown on

the container labels and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

Bottles can be used for up to two weeks after first opening,
use aseptic technique and minimize the time outside the
refrigerator. Discard excess product no later than two
weeks after first opening.

Directions for use

I:E NpUMEHEHUIO. Test mysiho embrya, 1 burika
[% embryi vyvinutych do expandované
A OcropoxHo! blastocysty po 96 hodinach] 280
Mikrokapka — test na mysich embryich
Mepuumrokoe uanenve (1bunéénych) [% embryi vyvinutych na
C E Mapkupogka CE (Esponelickoe expandovanou blastocystu do 96 hodin] PASS
2460 | Cooteercreue) Test poutiti oleje na lidském spermatu PASS
i endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25

Vysledky testii pro jednotlivé $arze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni celistvosti lékovky.
Nepouzivejte roztok OVOIL HEAVY, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

Pro vylou¢eni kontaminace spole¢nost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se lahve oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravku
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zarfizenim, by méla byt nahladena vyrobci a pfislusnému
organu clenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.
Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se

standardnimi klinickymi postupy pro nebezpeény odpad ze
zdravotnickych zafizeni.

den Kauf dieses Geréts auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung ei i e Fachleute

[96 tunni jooksul Ialendatud blastotsustiks
arenenud embriiote %]

(Rxonly).

el: evseigeig xpriong

NGB! ETTIKEAUYNG PETOU KOTA TNV EGWOWHATIKY
YOVILOTTOINGT Kail KATd TIG S1a8IKACIEG HIKPOXEIPITHOU.
Avrevdeigeig

Kapia yvwoTn.

Mepiypagn mwpoiévrog

To OVOIL HEAVY ™ eival éva amrooTelpwpévo EAaio
uynAou 1§Wwdoug.

TMa xprion peta ato e§iooppdTnon otoug +37°C ot
kAiBavo CO, i aTHOOQaIPIKEG TUVBNKES, avaAoya pe TV
TIpoopIf6UEVN XPron.

03nyieg @UAAgNG kal oTaBEPOTNTA

Na gUAGOOETaI 0TO OKOTADI OF BEPUOKPATIES ATTO +2
£wg +8°C.

To OVOIL HEAVY eival oTaBepd péxpl TNV nuepounvia
AAENG TToU avaypAa@eTal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KAl GTO
MioTotroinTiké AvAAUONG TNG CUYKEKPIPEVNG TTAPTISAG.

O1 QIGAEG PTTOPOUV Va XPNOIKOTIOIOUVTal Yia SIGCTNHA EWG
800 eBBOPAdWY aTTé TO TTPWTO Gvolypa. Na epappéeTal
TEXVIKI) AONTITOU XEIPIOUOU Kal VO EACXIOTOTTOIEITAI O
XPOVOG EKTOG YuyEiou. ATIOPPIYTE TO UTIOAOITTO TTPOIdV TO
TIOAU 80O BSOUABEG PETA TNV TTIPWTN XPrioN.

O3nyieg xpriong

To Trpoi6V TTPETTEI Va XPNOIPOTIOIEITaI aTTO ETTayYEAUATIa
£EWOWHATIKAG YOVIHOTTOINONG.

H opada-aT1ox0g aoBeviv eival TTANBuapoi eviAikwy f
avamapaywyikig nAkiag ou utroBdAAovTal o€ Bepatreia
yoviuotnTag.

Kataypayte TV nuepopunvia avoiypuartog oTn @IaAn.
Agaipéote OVOIL HEAVY amé 1o @iaAidio
XPNOIPOTIOIVTAG ATTOOTEIPWHEVN, ATOEIKN THTTETA. Mn
XUVETE AGSI aTT6 TO QIaAIdIO.

XpnOIHOTIOIOVTAG HIa ATTOOTEIPWHEVN, ATOGIKN TIITTETA,
TTPo0oBEaTe péoo ot éva aTogiké TpuBAio kKaANIEpyeiag kal
kaAUWTe TTARpwG pe OVOIL HEAVY.

EkTAUvETE TOV o€ TTEPITITWON
£HPPUOU(WV) aTI6 PECO KATW aTTO AGI.

Mpodiaypagég
DIATPAPIoUEVO OF OUVBRKEG aonyiag

Aokipacia egBpuou TTovTIkoU, 1 KUTTapou
[% Twv euBPUWY avarTuxBnke o€ SIoYKWHEVN

Hiireembriio proov mikrotilgas, 1-rakuline
[96 tunni jooksul laienenud blastotsiistiks

za pojedinu seriju.

Boce se mogu upotrebljavati do dva tiedna nakon prvog
otvaranja. Koristite se asepticnom tehnikom i vrijeme izvan
hladnjaka svedite na minimum. Vi$ak proizvoda bacite
najkasnije dva tiedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta lije¢enju

arenenud embriiote %] LABITUD

Inimsperma Gliproov LABITUD

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <0,25

LOT- spetsuﬂlsed analllsitulemused on saadava\ iga
analliisi sertifil

Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
OVOIL HEAVY-i, kui see muutub haguseks.

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife pudeli avamisel
ja kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.

Reproduktiivse mirgisuse ja areneva mi seotud

Zabiljezite datum otvaranja na boci.

Izvadite OVOIL HEAVY iz bogice sterilnom, netoksi€nom
pipetom. Nemojte ulijevati.

Medij dodajte u netoksiénu posudicu za kultivaciju koriste¢i
se sterilnom netoksi¢nom pipetom te u potpunosti prekrijte
uliem OVOIL HEAVY.

Isperite kateter u slucaju aspiracije embrija iz medija
ispod ulja.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel
kindlaks maaratud ning need on teadmata.

Koikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole méeldud siistimiseks.

Kui protseduur on I5petatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijadtmena vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet
miitia ainult vastava valjadppega arstil voi tema korraldusel
(Rx only).

fi: Kayttoaihe

Oljy liuoksen peittamiseen in vitro -hedelméitys-, viljely- ja
mikromanipulaatiotoimenpiteissa.

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Tuotteen kuvaus

OVOIL HEAVY ™ on steriili, korkeaviskositeettinen 6ljy.

Ennen kayt(ua oljy on tasapamutettava +37 °C:een
CO2-soluviljelyir issa tai hi i !
olosuhteissa kayttotarkoituksen mukaan.

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.

OVOIL HEAVY pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen ja
erakohtaiseen (LOT) hyvéaksymistodistukseen merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan asti.

Pulloa voidaan kéyttaa enintaan kahden viikon

The product shall be used by an IVF pi

The patient target group is an adult or reproductive-age
that L fertility
Record opening date on the bottle.

Remove OVOIL HEAVY from vial using a sterile, non-toxic
pipette. Do not pour.

Using a sterile, non-toxic pipette, add medium to a non-
toxic culture dish and cover entirely with OVOIL HEAVY.

Rinse the catheter in case of aspiration of embryo(s) from
medium under oil.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell
[% embryos developed to expanded blastocyst

at 96 hours] 280
Micro droplet Mouse Embryo Assay, 1-cell

[% embryos developed to expanded blastocyst

at 96 hours] PASS
Human Sperm Oil Assay PASS
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.25

LOT specific test results are available on the Certificate of
Analysis provided with each delivery.

EFTRE, RRET R BT RSB
ik BT (R E) SARIRGIAIR & QAL BB AN
B Sl B Y 5 SR HIR R (fURRY)

SR

o

Pr 1S

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento BAacToKUGTN OF 96 WPEC] >80
zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢&i p A PR - ) ajan tel ku;\ pu\rl]c;a" | Eseptlsr
VySkolenym v jeho pouiti nebo na jejich objednévku oKipr o€ spﬂBpua TIOVTIKOU OE HIKpOOTaYOVidid, menetelmin ja se ovat mahdollisimman lyhyen aikaa
(Rxonly). 1 kuTT@pou [% epuBpUWV TTou avarTixenkav ot
SieaTaApévn BAaoTokUOTN OTIG 96 WPEG] EMITYXHZ  viimeistaan kaksi viikkoa pullon avaamisen jélkeen.
. L Aokipry emBiwoNg avBpwITIVWY Kayttoohjeet
da' Indikation for brug oTeppaTolwapiwy oe Aad! EMITYXHZ Y I ) o L
Olie til deekning af mediet under in vitro-fertilisering og BaxmpiaKeg evBoTogiveS (5K LAL) Tuote on ttu IVF-ammattilaisten kayttoon.
mikromanipulation. [EU/mL) <0,25 Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai lisdantymisikéiset,

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Produktbeskrivelse

OVOIL HEAVY er en steril olie med hgj viskositet.

Til brug efter aekvilibrering ved +37 °C i et CO,-varmeskab
eller den omgivende atmosfeere, afheengigt af den
tilsigtede brug.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares merkt ved +2 til +8 °C.

OVOIL HEAVY kan holde sig indtil udigbsdatoen, der
fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

Flasker kan bruges i op til to uger efter farste abning.
Anvend aseptisk teknik, og minimer den tid, mediet
befinder sig uden for keleskabet. Kassér overskydende
produkt senest to uger efter farste abning.
Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i
den forplantnit ige alder, som

Discard product if bottle integrity is Do not

use OVOIL HEAVY if it appears cloudy.
To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that bottle should be opened and used only with aseptic

g.
Notér abningsdatoen pa flasken.
Opsug OVOIL HEAVY fra flasken ved hjeelp af en steril,

Ta amoteAéopara Twv SOKIPWY yia TNy kB TTapTida eival
diaBéoipa oo MiaTotroinTiké AvaAuong TTou ouvodEeUE!
kGBe TTapahapn.

MpoguAdieig

ATroppilTe TO TIPOIGV £GV UTTAPXEI PBOPG OTN PIGAN. Mn
xpnoigortroigite To OVOIL HEAVY av gival BoAS.

Mo v amoguyn empoéAuvong, n Vitrolife cuoTrvel To
HTTOUKAAI va avoiyETal Kal VO XPNOIPOTIOIEITaI HOVO PE
TEXVIKEG GONTITOU XEIPIOHOU.

Ol KivBUVOI avaTIapaywyIKrg TOGIKOTNTAG Kal aVaTITUIaKAG
TOZIKOTNTAG YIa Ta PEOT EEWOWHATIKAG YOVILOTTOINoNG,
oupTepIAapBavopévwy Twv pécwv Tng Vitrolife, Sev éxouv
kaBopioTei kal gival aBéBaiol.

KdBe 0oBapd mepioTariko Tou éxel oupBEi o oxéon pe

N OUOKEUN TIPETTEI VO QVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAGTH KOl
oTNV appodia apxr Tou KPAToug pEAOUG OTo oTToio Eival
EYKATEOTNPEVOG O XPOTNG r/kal 0 aoBevrig.

Aev TrpoopieTal yia Eyxuon.

Meté Tnv oAokAripwaon Tng dladikaciag, amoppiyTe 10
TTPOIGV CUPPWVa PE TN auvNBITPEVN KAIVIKT) TIPAKTIKT TTOU
10X UEl yia TO ETTIKIVOUVA IATPIKG aTTORANTA.

MNpoooyri: H opoatrovdiakr vopoBeoia Twv HIMA Trepiopilel
TNV THANON QUTAG TNG CUOKEURG QTG 1ATPG 1 KaT' EVIOAT
1aTPOU 1 ETTAYYEAUATIG EKTTAIBEUPEVOU OTN XPHON TOU

(Rx only).

jolle tehdaan hedelméityshoito.
Merkitse avauspaivam:

Poista OVOIL HEAVY pullosta steriililla, ei-toksisella
pipetilla. Al kaada.

Lisaa liuosta steriililld, ei-toksisella pipetilla ei-toksiseen
vilielymaljaan ja peité kokonaan OVOIL HEAVY -6ljylla.

Huuhtele katetri, jos alkio(t) imetaan liuoksesta 6ljyn alla.
Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion méaaritys
[prosentuaalinen osuus alkioista, jotka ovat 96 tunnin
kuluttua kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiksi]

80 %

Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija
razvijenih za proSireni blastocist u 96 sati]

hasznélja az OVOIL HEAVY oldatot, ha zavarosnak tiinik.
Abefertézddés elkertilése érdekében a Vitrolife azt
javasolja, hogy a palackot kizarélag aszeptikus technikaval
nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperatiira no +2 Iidz 8°C.

OVOIL HEAVY elja ir stabila lidz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeliu markéjumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Péc atvérsanas pudelu saturu var lietot ne va\rak ka divas
nedélas, i metodi un

glabasanas laiku arpus ledusskapja. Izmetiet neizmantoto
produktu ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas
reizes.

Noradijumi lieto$anai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugus$o vai reprodukfiva vecuma
pacientu populacija, kam tiek veikta neauglibas arstésana.

Uzrakstiet uz pudeles atvér§anas datumu.

Iznemiet OVOIL HEAVY el|u no pudelites ar sterilu un
netoksisku pipeti. Nelejiet.

Izmantojot sterilu netoksisku pipeti, parnesiet barotni uz
netoksisku Petri plati un pilniba parklajiet ar OVOIL HEAVY.

Noskalot katetru gadijuma, ja embrijs(-i) tiek aspiréts(-i) no
$kiduma, kas parklats ar elju.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

kockazatai még nem ismertek és nem megt
Az

minden sulyos

Peles embriju tests, 1 $tina [% embriju attistijas lldz

eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/ paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] =80
vagy a beteg tarté asi helyének 6 tagallam 1 peles embriju tests, 1 80na

illetékes hatésaganak. [% embriju attistijas lidz paplasinatai _
Tilos injekcioban adni. blastocistai 96 stundu laika] POZITIVS
Az eljaras utana Cilvéka spermas el|as tests POZITIVS
vonatkoz6 standard klinikai gyakorlalnak megfe\elﬁen Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI] <0,25

semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvé
nyei szerint az eszkozt kizardlag orvos vagy a hasznalata
ban képzett személy vasarolhatja vagy rendelheti meg
(Rx only).

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegadé.

Piesardzibas pasakumi
Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidgjiet izstradajumu.

it: Istruzioni per l'uso

Olio per la copertura del terreno durante la fecondazione in
vitro e le procedure di micro-manipolazione.
Controindicazioni

Nessuna.

Descrizione del prodotto

OVOIL HEAVY ™ & un olio sterile ad alta viscosita.
Destinato all'uso dopo I'equilibrazione a +37 °C in CO,, in
incubatore o in atmosfera ambiente, a seconda dell'uso
previsto.

Istruzioni per la conservazione e stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura di
2-8°C.

OVOIL HEAVY rimane stabile fino alla data di scadenza
riportata sulle etichette dei contenitori e sul Certificato di
analisi di ogni Lotto.

Dopo la prima apertura & possibile utilizzare i flaconi per
un periodo di due settimane. Utilizzare una tecnica asettica
e ridurre al minimo il tempo di permanenza fuori dal
frigorifero. Smailtire il prodotto in eccesso non oltre le due
settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per I'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista della
fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone a trattamento
di fertilita.

Registrare la data di apertura sul flacone.

Estrarre OVOIL HEAVY dalla fiala utilizzando una pipetta
sterile atossica. Prestare attenzione ad evitare perdite.

Utilizzare una pipetta sterile e atossica, aggiungere
il terreno su una piastra da coltura atossica e coprire
completamente con OVOIL HEAVY.

Sciacquare il catetere in caso di aspirazione di embrioni
dal terreno sotto olio.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

jiet OVOIL HEAVY ellu, ja tas izskatas dulkains.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot pudeli tikai ar aseptisku metodi.
Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

risks maksligas apauglo$anas $kidumam (In Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF™ Skidumam, nav
noteikts un nav zinams.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
Nav paredzéts injiceéSanai.

Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbilstodi normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas prasibam.
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kur$ ir apmacits
tas lietoSana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx
only).

Nb: indikasjon for bruk

Olje til dekking av medier under in vitro-fertilisering og
mikromanipuleringsprosedyrer.
Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Produktbeskrivelse

OVOIL HEAVY™ er en steril olje med hgy viskositet.
Til bruk etter ekvilibrering ved +37°C i CO,-inkubator eller
romtemperatur, avhengig av bruken.

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

OVOIL HEAVY er stabilt inntil utlgpsdatoen angitt pa
etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Flasker kan benyttes i opptil to uker etter &pning. Bruk
aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjsleskap sa kort
som mulig. Overfledig produkt ma kastes senest to uker
etter apning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Analisi su embrione di topo, 1 cellula
[% embrioni sviluppati in blastocisti

espansa a 96 ore] 280
Test di embriotossicitia microgoccia su

embrione di topo, 1 cellula [% embrioni

sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore] SUPERATO
Test dello sperma umano SUPERATO
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <0,25

| risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul
Certificato di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare OVOIL HEAVY se presenta
un aspetto torbido.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di aprire e
utilizzare il flacone esclusivamente con tecniche asettiche.
I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati
determinati e sono incerti.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i
rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica
da parte di un professionista esperto del suo utilizzo

(Rx only).

It: Naudojimo indikacija

Aliejus terpei uzdengti per in vitro apvaisinima ir atliekant
mikromanipuliavimo proceddras.

Kontraindikacijos

Nezinoma.

Gaminio aprasas

,OVOIL HEAVY*™ yra sterilus, didelio klampumo aliejus.

Skirta naudoti po stabilios bisenos nustatymo 37
°C temperattroje, CO, inkubatoriuje, arba aplinkos
atmosferoje, atsizvelgiant j naudojimo paskirt].

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

OVOIL HEAVY yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
buteliuko etiketés ir partijos analizés sertifikate.

Buteliukai tinkami naudoti iki dviejy savaiciy po pirmojo
atidarymo, naudokite aseptinj metodg ir sumazinkite
laikymo ne $aldytuve laikg. Nepanaudotus produkto

ite ne véliau, kaip po dviejy savaiéiy po

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

likuius 8
Mikro kapljica testa misjeg embrija, pirmojo atidarymo.
jednostaniéni [% embrija razvijenih za
prosireni blastocist u 96 sati] PROLAZI
Uljni test na humanoj spermi PROLAZI
Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <0,25

Tiksliné paclemu grupe yra suaugusiyjy arba reprodukcinio

Rezultati testa specificni za SERIJU dostupni su na
Certifikatu analize koji se isporu¢uje za svaku seriju
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice. Ako
OVOIL HEAVY izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.
Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje da se boca otvara i upotrebljava isklju¢ivo
primjenom asepticke tehnike.

Rizici od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti

za medije za in vitro oplodnju ukljuéujuci i medij za in

vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za injektiranje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograniava pmdaju ovog

amziaus , kuriai taikomas vaisingumo gydymas.
Ant buteliuko uZrasykite atidarymo data.

I3imkite OVOIL HEAVY i$ buteliuko naudodami sterilig,
netoksiska pipete. Nepilkite.

Naudodami sterilig, netoksiska pipete, jpilkite terpés j
auginimo indelj ir visa padenkite ,OVOIL HEAVY*.

Jei embrionas (embrionai) aspiruojamas (-i) i$ terpés su
aliejumi, kateterj iSplaukite.

Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [pre
embriony, kurie per 96 val. i$sivysté
blastocistos]

pléstinés

Mikrolaseliy pelés embriono tyrimas,
1 Igstelé [procentiné dalis embriony, kurie
per 96 val. iSsivysté iki iSpléstinés blastocistos]
teigiamas rezultatas

Zmogaus spermatozoidy

alyvos tyrimas teigiamas rezultatas

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)
[EU/mI] <025

er voksne personer eller personer i
reproduktlvalder som gjennomgarr fertilitetsbehandling.

Merk flasken med apningsdato.

Fjern OVOIL HEAVY fra flasken med en steril, ikke-toksisk
pipette. Ikke hell.

Bruk en steril, ikke-toksisk pipette, og overfer medium til en
ikke-toksisk dyrkingsskal og dekk helt med OVOIL HEAVY.

Skyll kateteret ved aspirasjon av embryo(er) fra medium
under olje.

Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer

utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280

Test med mikrodraper pa embryo fra mus,

1-celle [% embryoer utviklet til ekspandert

blastocyst ved 96 timer] BESTATT

Oljetest pa human szed BESTATT
ielle er iner (LAL-test) [EU/mI] <025

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. lkke
bruk OVOIL HEAVY dersom det er blakket.

For a unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at flasken
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.
Risikoen for reproduksjonstoksisitet og utviklingstoksisitet
for IVF-medier, inkludert IVF-medier fra Vitrolife, har ikke
blitt fastslatt og er usikker.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig
myndighet i landet den brukes og/eller landet der pasienten
befinner seg.

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er
fullfert.

Forsiktig: Foderale lover (US) begrenser dette utstyret il
salg fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som
jobber i laboratorium og er oppleert i bruken (Rx only).

NI Indicatie voor gebruik

Olie voor het bedekken van het medium tijdens in-vitro
fertilisatie en micro-manipulatie procedures.
Contra-indicaties

Geen bekend.

Productbeschrijving

OVOIL HEAVY ™ is een steriele olie met hoge viscositeit.
Gebruiken na equilibratie bij +37°C CO,-incubator of in de
lucht, afhankelijk van de conditie.
Bewaringsvoorschriften en stabiliteit

Bewaar in het donker bij +2 tot +8°C.

OVOIL HEAVY is stabiel tot de vervaldatum, vermeld
op elke fles en op het LOT-specifieke analyse certificaat
(CoA).

Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening
gebruikt worden. Werk steriel en beperk de tijd buiten
de koelkast. Na 2 weken moet het resterende product
weggegooid worden.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patié oep betreft

of personen op reproductieve leeftijd die een
vruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

Noteer de datum van eerste opening op de fles.

Pipetteer OVOIL HEAVY uit het flesje met behulp van een
steriele, niet-toxische pipet. Niet uitgieten.

Pipetteer met een steriele, niet-toxische pipet medium in
een niet-toxisch kweekschaaltje en bedek het volledig met
OVOIL HEAVY.

In geval van aspiratie van embryo('s) uit medium onder olie
dient u de katheter af te spoelen.

Specificaties
Aseptische filtratie

uredaja lije¢nicima ili obu¢enim
ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Az in vitro fertilizaciés és mikromanipulacios eljarasok
soran a tapoldat lefedésére hasznalhato olaj.

Ellenjavallatok

Nem ismert.

Atermék leirasa

A OVOIL HEAVY ™ egy steril, magas viszkozitasu olaj.

+37°C- -on, CO2 inkubatorban, vagy kornyezell \egkorben
valoé kdvetben arer
fligg6en.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas

Partijai budingi bandymy rezultatai yra prieinami analizés
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas produkta i$ !

OVOIL HEAVY, jei ji drumsta.

Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife“ primygtinai
rekomenduoja butelj atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

IVF terpiy, jskaitant Vitrolife IVF terpes, reprodukcinio
toksiskumo ir toksinio poveikio vystymuisi rizika nebuvo
nustatyta ir yra neaiski.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati prane$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Neskirta inj

Tarolja sotét helyen, +2°C és 8°C kozotti hémérsé .

Az OVOIL HEAVY az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil
marad.

Az livegeket az elsé kinyitast kdvetéen maximum két
hétig hasznalhatja fel, alkalmazzon aszeptikus technikat
és minimalis ideig tartsa a hlitészekrényen kiviil. Az els6
kinyitast kovetéen maximum két hét elteltével dobja ki a
é valt terméket.

1-soluisen hiiren alkion ritys mikropisaramenetelmélla
[laajentuneeksi alkiorakkulaksi kehittyneiden a\klolden

Hasznalati Gtmutaté

prosenttiosuus 96 tunnin kuluttua] yvaksytty A termek IVF- 4ltali hasznalatra készilt.

k isiittiiden dljykoe hyvéksytty A paciensek tiaa Gségi 6

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) részesil6 feln6tt vagy iv kord

[EU/mI] <025 Jegyezze fel a kinyitas datumat az iivegre.

Erédkohtaiset testitulokset I6ytyvat Egy steril, nem toxikus pipettaval szivja fel az OVOIL
joka toi jokaisen

loimituksen mukana.

Varotoimet
Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. Al4 kayta

HEAVY oldatot az ivegbdl. Ne ontse.

Egy steril, nem toxikus pipettaval helyezze a tapoldatot egy
nem toxikus tenyésztéedénybe, és fedje le teljesen OVOIL
HEAVY olajjal.

Kai procedtira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine klinikine praktikg dél pavojingy medicinos
atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j
jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
iSmokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal Siy
specialisty uzsakyma (Rx only).

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's ontwikkeld tot
geéxpandeerde blastocysten na 96 h] 280

Microdruppel muisembryo test, 1-cel
[% embryo's dat zich na 96 uur heeft
ontwikkeld tot geéxpandeerde blastocysten]

GOEDGEKEURD
Humaan sperma olie test GOEDGEKEURD
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)
[EU/mI] <0,25

LOT specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
OVOIL HEAVY niet als het er troebel uitziet.

Vitrolife raadt aan om de fles uitsluitend te openen en te
gebruiken onder steriele condities om contaminatie te
vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de IVF-
media van Vitrolife werden nog niet onderzocht en zijn
onzeker.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan

IV: Lietosanas instrukcija

Ella $kiduma parklasanai maksligas apauglo$anas laika un
mikromanipulacijas proceduras.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

Izstradajuma apraksts

,OVOIL HEAVY“™ ir sterila augstas viskozitates e|la.

Lietosanai péc stabilizacijas + 37 °C inkubatora, CO, vai
apkartéja vides atmosféra atkariba no paredzéta lietojuma.

de autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch
afval, conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van
dit product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts
of iemand die getraind is in het gebruik ervan (Rx only).

pl: Informacje o przeznaczeniu produktu

olej do przykrywania podtoza na czas wykonywania
procedur zaptodnienia pozaustrojowego i mikromanipulacji



Przeciwwskazania

Nieznane.

Opis produktu

OVOIL HEAVY ™ to sterylny olej o wysokiej lepkosci.
¢ po Zrowr zeniu w irze +37°Ci

badz otoczenia —

CO, atmosferze ir
zaleznie od przeznaczenia.
Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

Przech ac w $ci, w e od +2 do
+8°C.
OVOIL HEAVY zachowuije trwato$¢ do terminu
przydatnosci wyszczegdlnionego na etykietach
pojemnikéw oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

Butelki mozna zuzy¢ w ciggu dwdch tygodni od ich
pierwszego otwarcia. Przestrzega¢ zasad aseptyki.
Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania podtozy poza
lodéwka. Usung¢ nadmiar produktu nie pézniej niz po
uplywie dwoch tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez

[EU/mL] <0,25

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile pe
Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati OVOIL HEAVY daca este tulbure.
Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent
ca recipientul sa fie deschis si utilizat numai prin tehnica
aseptica.

Riscurile de toxicitate reproductiva si toxicitate a dezvoltarii
pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale Vitrolife, nu au
fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producéatorului si autoritatii
competente a statului membru n care are resedinta
utilizatorul si/sau pacientul.

Nu se injecteaza.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv la comanda unui medic sau practician
instruit in utilizarea sa (Rx only).

specjalistow w dziedzinie zaptodnienia pozat j

(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja osob
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie nieptodnosci.

Zapisa¢ na butelkach date otwarcia.

OVOIL HEAVY nalezy pobiera¢ z butelki za pomoca
sterylnej, nietoksycznej pipety; nie przelewac.
Postugujac sie sterylng, nietoksyczna pipeta, umiesci¢
podioZe na nietoksycznej ptytce do hodowli, a nastepnie
catkowicie pokry¢ olejem OVOIL HEAVY.

P ¢ cewnik w

SK: Indikacie na pouzitie

Olej na prekrytie média pocas in vitro fertilizacie a pocas
mikromanipulacie.

Kontraindikacie

Nie st zname.

Opis produktu

OVOIL HEAVY ™ je sterilny olej s vysokou viskozitou.

Pouziva sa po ekvilibracii pri teplote +37 °C v inkubatore
s atmosférou CO, alebo v otvorenej atmosfére, podla

1 aspiracji dka(-6w) z
pozywki pod olejem.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomorkowego)
[% embrionéw rozwinietych do stadium

rozprezenia blastocysty po uptywie 96 godzin] 280

pouzitia.
Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az 8°C.

OVOIL HEAVY je stabilny aZ do datumu pouZitelnosti
uvedeného na stitkoch nadob a v certifikate o analyze
prislusnej $arze.

Flase sa mozu pouzivat do dvoch tyzdriov od prvého

Test mikr ynaj kowych
zarodkach mysich (MEA) [odsetek zarodkow
rozwinietych do stadium rozszerzonej
blastocysty po uptywie 96 godzin]
WYNIK POZYTYWNY

Human Sperm Oil Assay (test na przezywalnosé
plemnikéw ludzkich w oleju) WYNIK POZYTYWNY

endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <0,25

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
Swiadectwa analizy, ktore wchodzi w zakres kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i
usunag go. Oleju OVOIL HEAVY nie nalezy stosowac,
jezeli zmetniat.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie i stosowanie butelek wytgcznie w sposéb
zgodny z technikg aseptyczna.

Ryzyko toksycznego wpltywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy do IVF produkcji
Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwdj organizmu nie
zostato okreslone i jest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ
panstwa czlonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
W sposo6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca
i i h odpadéw

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub
internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagées para utilizagao
Oleo para cobertura de meio durante a fertilizagao "in vitro"
e para pr i de micrc i a

Contraindicagdes

Nenhuma conhecida.

Descrigao do produto

OVOIL HEAVY™ & um 6leo estéril de elevada viscosidade.

Para apos doa+37 °Cemi
de CO,- ou atmosfera ambiente, dependendo da utilizagéo
aque se destina.

Instrugées de armazenamento e estabilidade
Conserve no escuro entre +2 e +8 °C..

OVOIL HEAVY mantém-se estavel até a data de validade
indicada nos rétulos do frasco e no Certificado de Andlise
especifico do LOTE.

As garrafas podem ser utilizadas até duas semanas apos
aabertura, usar a técnica assética e minimizar o tempo
fora do refrigerador. Elimine o produto em excesso duas
semanas apos a primeira abertura.

Instrugdes de utilizagdo

O produto devera ser utilizado por um profissional de
Reprodugdo Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente € uma populagéo adulta ou
em idade reprodutiva que se submete a um tratamento
de fertilidade.

Registe a data da abertura no frasco.

Retire OVOIL HEAVY do frasco usando uma pipeta estéril
e ndo toxica. Nao verta.

Utilizando uma pipeta estéril e nao toxica, junte o meio
aum prato de cultura nao toxica e cubra totalmente com
OVOIL HEAVY.

Lavar o cateter em caso de aspiragdo do(s) embrido(es)
de meio em dleo.

Especificagdes
Assepticamente filtrado

Ensaio em embrido de rato, 1 célula
[% embrices desenvolvidos para blastocisto

expandido em 96 horas] 280

Ensaio de micro goticulas de embrido de rato,

1 célula [% embrides desenvolvidos para

blastocisto expandido a 96 horas] APROVADO

Ensaio de 6leo de espermatozoides humanos
APROVADO

Endotoxinas (ensaio LAL) [UE/mI] <0,25

Os resultados do teste especificos do LOTE estdo
disponiveis no Certificado de Analise fornecido com cada
entrega.

Precaugdes

Né&o usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. N&o use OVOIL HEAVY se estiver turvo.
Para evitar a contaminagéo, a Vitrolife recomenda que os
frascos sejam abertos através de uma técnica assética.

, je potrebné pouZit aseptické postupy a
minimalizovat' ¢as mimo chladnicky. ZvySok produktu
zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom otvoreni.
Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populacia v dospelom
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuije liecbu
neplodnosti.

Flasu oznaéte datumom otvorenia.

OVOIL HEAVY z flasticky naberajte sterilnou pipetou.
Nenalievajte.

Pomocou sterilnej, netoxickej pipety pridajte médium do
misky s netoxickou kultirou a kompletne pokryte olejom
OVOIL HEAVY.

V pripade aspiracie embrya (embryi) z média pod olejom
katéter preplachnite.

Specifikacie

Asepticky filtrované

Test na my$acich embryach, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej

blastocysty po 96 hodinach] 280
Mikrokvapkovy test na mySacich embryach

(1-bunkové) [% embryi sa vyvinulo do expandovanej .
blastocysty po 96 hodinach] USPOKOJIVY
Test oleja na ludskych spermiach USPOKOJIVY
Bakteridlne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <025

Vysledky testov pre jednotlivé SarZe néjdete v certifikate z
analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok OVOIL HEAVY zakaleny,
nepouzivajte ho.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife dérazne
odporéa, aby sa v3etky flase otvarali a pouzivali len s
pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené
anie s zname.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v slvislosti s
pomaéckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prisludnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Nie je uréené na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podfa
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva na
likvidaciu nebezpe&ného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekéra alebo praktického lekara vyskoleného na jej
pouzivanie (Rx only).

sl: Indikacija za uporabo

Olje za prekrivanje medija med postopki zunajtelesne
oploditve in mikromanipulacije.

Kontraindikacije

Niso znane.

Opis izdelka

OVOIL HEAVY ™ je sterilno olje z visoko viskoznostjo.

Za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +37 °C v
i jus CO, ali sobni i, odvisno od namena

uporabe.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do + 8 °C.

Izdelek OVOIL HEAVY je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih in na
potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Steklenicke morate uporabiti v najve¢ dveh tednih po
prvotnem odprtju, pri Cemer morate uporabljati asepti¢no
tehniko in kar najbolj skrajsati as, ko je izdelek zunaj
hladilnika. Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju
zavrzite vse preostanke izdelka.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov so odrasle osebe ali populacija v
rodni dobi, ki se zdravi zaradi tezav s plodnostjo.

Na stekleni¢ko napisite datum odprtja.

Olje OVOIL HEAVY vzemite iz viale s sterilno netoksic¢no
pipeto. Izdelka ne togite.

S sterilno, netoksiéno pipeto dodajte medij v netoksi¢no
posodico za gojenje in v celoti prekrijte z oljem OVOIL
HEAVY.

Kateter sperite v primeru aspiracije zarodka(ov) iz medija
pod oljem.

Specifikacije
Asepticno filtrirano

Os riscos de reprodutiva e toxici no
desenvolvimento dos meios de fertilizagao “in vitro”,
incluindo os meios da Vitrolife, ndo foram ainda
determinados e séo incertos.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do estado membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Nao usar para injegéo.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padrao

Analiza na misjem zarodku, 1-celiénem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do razsirjene
blastociste]

para residuos médicos
estiver concluido.
Atencéo: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

IO: Instructiuni de utilizare

Ulei pentru acoperirea mediului in timpul fertilizarii in vitro
si procedurilor de micro-manipulare.

Contraindicatii

Nu sunt cunoscute.

Descrierea produsului

OVOIL HEAVY ™ este un ulei steril, cu ridicata.

=80

Analiza mikro kapljic na misjem zarodku,
1-celiénem [% zarodkov, ki so se v 6 urah
razvili do razsirjene blastociste].

USPESNO OPRAVLJENO
Analiza olja za ¢loveske semencice

USPESNO OPRAVLJENO

quando o p! to — — -

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <025

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na
potrdilu o analizi, ki je prilozeno vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, e je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek OVOIL HEAVY motnega videza,
ga ne uporabite.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije
mocno priporoca, da pri odpiranju in uporabi steklenicke
uporabljate izkljuéno asepti¢no tehniko.

Tveganja za $kodljive u¢inke na sposobnost

Se utilizeaza dupa echilibrare la +37°C, in incubator cu
CO, sau la aer, in functie de destinatie.

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8°C.

OVOIL HEAVY este stabil pana la data expirarii indicata
pe etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza
specific LOTULUI.

Recipientele se pot folosi timp de doua saptamani dupa
prima deschidere. Utilizati tehnica aseptica si reduceti

la minimum timpul petrecut in afara frigiderului. Eliminati
produsul neutilizat in cel mult doua saptamani de la prima
deschidere.

Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in
domeniul fertilizarii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adultd sau de varsta
reproductiva care urmeaza un tratament de fertilitate.

Tnscrieti data deschiderii pe recipient.

Scoateti OVOIL HEAVY din fiola cu ajutorul unei pipete
sterile non-toxice. Nu turnati.

Cu o pipeta sterila si netoxica, adaugati mediu intr-un vas
de cultura netoxic si acoperiti complet cu OVOIL HEAVY.

Clatiti cateterul in cazul in care are loc aspirarea
embrionului (embrionilor) dintr-un mediu sub ulei.
Specificatii

Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celuld
[% embrioni care s-au dezvoltat in blastocist
n 96 de ore]

Testat pe embrion de soarece cu micro-picaturi,
1 celula [% embrioni s-au dezvoltat in blastocist

expandat dupa 96 de ore] TRECUT

Testul cu ulei pe sperma umana TRECUT

Endotoxine bacteriene (testul LAL)

razmnoz ja in razvoj, povezana z mediji za
zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila ugotovijena in

niso znana.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/
ali bolnik.

Ni za injiciranje.
Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu s

standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izkljuéno zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narogilo (Rx only).

SV: Anvindningsomrade

Olja for att tdcka medium vid in vitro-fertilisering och
mikromanipulation.

Kontraindikationer

Inga kénda.

Produktbeskrivning

OVOIL HEAVY ™ &r en steril olja med hog viskositet.

Anvéands efter ekvilibrering vid +37 °C i CO,-il or eller
rumsatmosfar (luft), beroende pa hur den ska anvéandas.

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras mérkt vid +2 till +8 °C.

OVOIL HEAVY ér stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Flaskor kan anvandas i upp till tva veckor efter forsta
oppnandet. Anvand aseptisk teknik och minimera tiden
utanfor kylskapet. Kasta 6verbliven produkt senast tva
veckor efter forsta 6ppnandet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen ar en vuxen population eller population
i reproduktiv alder som genomgar fertilitetsbehandling.

Anteckna 6ppningsdatum pa flaskan.

Ta upp OVOIL HEAVY fran flaskan med en steril, icke-
toxisk pipett. Hall inte.

Tillsatt medium med en steril, giftfri pipett till en giftfri
odlingsskal och tack helt med OVOIL HEAVY.

Skolj katetern vid aspiration av embryo(n) fran medium
under olja.

Specifikationer

Aseptiskt filtererad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som
utvecklats till expanderad blastocyst efter

96 timmar] >80
Musembryotest, mikrodroppar, 1-cells

[% embryon som utvecklats till expanderad

blastocyst efter 96 timmar] GODKANT
Oljetest humana spermier GODKANT
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <0,25

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medfoljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen ar bruten. Anvand inte
OVOIL HEAVY om den ar grumlig.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
flaskan enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet under tidig
embryoutveckling &r for IVF-medier, inklusive Vitrolifes
IVF-medier, inte faststalld och &r oséker.

Alla allvarliga tillbud som har intréaffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.

Far inte injiceras

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for
medicinskt riskavfall nar arbetet ar avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare eller praktiker som &r trénad i hur
den anvands (Rx only).

r: Kullanim endikasyonu

in vitro fertilizasyon ve mikromaniptilasyon prosediirleri
sirasinda medyumun kaplanmasi igin yag.
Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uriin Agiklamasi

OVOIL HEAVY ™ steril, yiiksek viskoziteli bir yagdir.

Kullanim amacina bagli olarak 37°C ve tistii sicaklikta
CO, inkiibatériinde veya oda atm
sonraki kullanim igin.

ferinde der !

Depolama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

OVOIL HEAVY kap etiketleri ve LOT a 6zel Analiz
Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Siseler ilk agilisindan itibaren iki hafta kullanilabilir. Aseptik
teknik kullanin ve siselerin buzdolabi diginda durdugu
zamani en aza indirin. Agildiktan iki hafta sonra artan
Griind atiniz.

Kullanim yonergeleri

Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hasta hedef grubu, dogurganlik tedavisi géren yetiskinler
veya dogurganlik gaginda olan popiilasyondur.

Sise lizerine acilis tarihini kaydediniz.

Steril, toksik olmayan bir pipet kullanarak OVOIL HEAVY'i
vialden gikariniz. Dokmeyiniz.

Steril, toksik olmayan bir pipet kullanarak medyumu toksik
olmayan bir kiiltiir kabina ekleyin ve OVOIL HEAVY ile
tamamen kaplayin.

Embriyo(lar)in yag altindaki ortamdan aspire edilmesi
durumunda kateteri durulayin.

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte geniglemis
blastokiste gelisen embriyolarin %si] 2 80

Mikro damlacik Fare Embriyo Testi, 1-hiicre
[96 saatte genislemis blastokist-zonadan

cikma agamasina gelen embriyolarin yiizdesi] GECER
insan Spermi Yag Testi GEGER
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.25

LOT'a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

i bozulmugsa Griini atiniz. OVOIL HEAVY
iyorsa kullanmayiniz.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin sigenin

sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
©nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
lizere) igin Uireme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadig: Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Proseddr bittiginde, Grlini, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gore atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satisini kullanim
egitimini almis bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
yapilacak sekilde sinirlamaktadir (Rx only).

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, lv, nb, nl,
pl, pt, ro, ru, sk, sl, sv, tr,
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