OVOIL
HEAVY™

Vitrolife #¢
us

€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.

The summary of safety and clinical per can be
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found at www.vitrolife.com

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

SHONND® w AAVIHTIONO €0°8069¢

Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <0.25

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

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

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. 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
technique.

The risks of toxicity and d al
toxicity for IVF medla including Vitrolife's IVF medla 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.
Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner

3aynorpeba

[[E] |=wemses trained in ts use (Rx only).
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Macno 3a nokpusaHe Ha cpeaa no Bpeme Ha npoLeaypy

c€2460
RUSSIA

CE #5i2 (Conformité Européenne)

I'U: NokasaHue kK npumeHeHUIo
Macno ANs NOKPbITUA Cpebl BO BpeMsA
3KCTPAKOPMOPanbHOro ONMOAOTBOPEHUS 1
YNALNIA.

The product shall be used by an IVF pr

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.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. 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
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

* Medical devices — Symbols to be used with information to

be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).

I'Ipo‘ruBonoKa:iava
He nasectHbl.
OnucaHue npoaykTa

OVOIL HEAVY ™ — 370 CTEpUInbHOE Macno BbICOKOW
BSI3KOCTH.

Wcnonb3osaTtk nocne ypasHoselwnBaxms npu +37 °C B

CO2-nHky6aTope Unu Npu Temnepartype okpyxaioLen
cpeasl, B nor np .

Kparkue cBeaieHms 0 Ge30NacHOCTI 1 KIMHYECKUX
XapakTepucTMKax MOXHO HalTi Ha caiite www.vitrolife.
com

YcnoBus XxpaHeHUsi U YCTOMYUBOCTb
XpaHuTb B TEMHOM MecTe Npu Temneparype oT +2 10

+8°C.

Cpepna OVOIL HEAVY ocTaetcs cTabunbHoi 10
MCTEeueHNs CPOKa FOIHOCTY, YKa3aHHOTO Ha aTUKeTKe, a
Takke B CepTudukare aHanuaa k koHkpeTHomy NTOTY.
®nakoHbI MOXHO MCMOMNB30BaTh B TeYeHMe He Gonee AByx
Hezenb Nocrie BCKPbITKS. MpuMeHsiiTe acenTudeckne

3a chep 1 MUKpO-MaHNynaLmum.

npOTMBOHOKa:laHMﬂ

He ca nssectHn.

Onucanue Ha npoaykTa

OVOIL HEAVY ™ e CTepunHo Macrio C BUCOK BUCKO3UTET.

3a ynotpeba cnen TemnepupaHe npu +37 °C 8 CO,-
VMHKYBaTOp MM CTalHa Temneparypa, B 3aB1CMMOCT OT
npeaHasHayeHneTo.

0O606LeHne Ha MHdopmaLumsTa 3a 6eonacHocTTa 1
KIMHUYHUTE NoKa3aTeni Moxe fia Gb/ie HamMepeHo Ha
www.vitrolife.com

WHCTpYyKuMK 3a CbXpaHeHue 1 cTabunHocT
[a ce cbxpaHsBa Ha TbMHO Npu +2 10 8°C.

OVOIL HEAVY e cTabunHo o natuyaHe Ha cpoka Ha
TOAHOCT, 0603HaYeH BLPXY eTUKeTa Ha OnakoBkaTa v Ha
T OT aHanma.

cr b 3a nap Ceptud
ByTunkuTe Morat aa GbaarT M3Non3saHm 40 ABe CeAMULIN
Cnes MbpBOTO OTBapsiHe, M3NON3BaliTe acenTuyHa TexHUKa
1 CBE/eTE 10 MUHVMYM BPEMETO Ha NPECTOil U3BbH
XNapnHUKa. VI3XBbpIieTe 0CTaTbYHOTO KONMYECTBO
MPO/IYKT He MO-KLCHO OT /BE CeAMMLM Cre/ MbPBOTO
oTBapsiHe.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

MpoaykTsT TpsGBa f1a Ce U3NON3Ba OT CreLnanicT no
nHBUTPO onnoxpaawe (IVF).

Llenesara rpyna oT nauueHTu € Nonynauwns ot Bb3pacTHN
unu xopa B penpoaykTUBHa Bb3pacT, KOUTO Ca NOANOXeHN
Ha neverme 3a 6eannoane.

arara Ha oTBapsiHe Ha syTMﬂKaTa.

MeToab! 1 COKpaTUTL 10
BPEMSs HaXOKAEHNA (hrIakoHOB BHE XOMOANIbHMKE.
YTUNM3npyiTe oCTaTK1 NPOZYKTa He Mo3aHee, YeM Yepes
7iBE Hepeny nocrie BCKpbITUS.

WHCTPYKUMSA NO NPUMEHEHMIO

[MpoayKT NpeaHasHadeH Ans UCromnb3oBaHus
cneuunanuctamu B obnactu 9KO.

Llenesasi rpynna nauveHToB — B3pOCTbie floav
PenpoayKTUBHOro BO3pacTa, NPOXoAsLUMe NpoLeaypy
nedeHns Gecnnoans.

BadhukenpyiiTe aaTy BCKPbITUS Ha (onakoHe.
Wsenekute OVOIL HEAVY u3 chnakoHa, ucnons3ys
CTEPUIIbHYI0 HETOKCUYHYIO MUNETKy. He BbinvBaiiTe.
C NOMOLLBIO CTEPUNBHOI HETOKCUMHOI NUNETKN A06aBETE
Cpeay B HETOKCUYHYHO YaLuky Anst "

Wasapete OVOIL HEAVY ot chnakoHa, kaTo uanonasare
N nuneta. He iTe.

Kato nanonseate ctepunHa, HeTokcuuHa nuneta,

[noGaBeTe cpeaa KbM HETOKCUYEH KyNTyparneH CbA v

nokpuitte uausno ¢ OVOIL HEAVY.

MpomuiiTe kaTeTbpa B Cyyail Ha acnupaums Ha

eMBpUOH(1) OT cpeaja Noj, MacneH Croii.

OVOIL HEAVY kan holde sig indtil udlgbsdatoen, 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.
F’anemmé\gruppen er voksne eller personer i

€LLL¥20c :enss1 o sjeg
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ATroppiyTe TO TIPOIGV EGV UTIAPXEI PBOPE OTN PIGAN. Mn
xpnoipotroieite o OVOIL HEAVY av gival BoAS.

TMa Ty amroguyn empoAuvang, n Vitrolife cuaTrivel To
HTTOUKGAI VO avoiyeTal Kal Vo XpNOIUOTIOIEITal HOVO HE
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

O1 KivdUVOI avaTrapaywyIKrg TOGIKGTNTAG Kal aVATITUIaKAG
TOIKOTATAG VIO TA PECT EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINGNG,
oupTrepiAapBavopévwy Twv péowv Tng Vitrolife, Sev éxouv
kaBopioTei kai eival aBéBaiol.

KaBe goBapd TrepioTaTikG TTou £xel OUpPE OE OxXEON PE

TN OUOKEUR TIPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl
TNV appédia apxr Tou kpdToug péAoug aTo oTToio Eival

den forplantr ge alder, som

fertilitetsbehandling.
Notér abningsdatoen pa flasken.

Opsug OVOIL HEAVY fra flasken ved hjeelp af en steril,
ikke-toksisk pipette. Det ma ikke haeldes ud.

Tilszet ved hjeelp af en steril, ikke-toksisk pipette medie
til en ikke-toksisk petriskal, og deek det helt med OVOIL
HEAVY.

Kateteret skylles i tilfeelde af aspiration af embryo(ner) fra
medium deekket af olie.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner

udviklet til ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 280
alyse af yoner, 1-cellede

[% embryoner udviklet til ekspanderet

blastocyst efter 96 timer] PASS

Analyse af olie til human saed PASS

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL) <025

LOT-specifikke forsggsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfelger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke OVOIL HEAVY, hvis det
er uklart.

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

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

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug

y JHEVOG O XPrOTNG fi/kal 0 aoBEevrg.
Aev TTpoopigeTal yia eyxuon.
MeTd v oAokAfipwaon Tng diadikaaiag, aTroppiyTe T0
TIPOI6V GUP@WVA WE TN cuVNBICUEVN KAIVIKT TTPAKTIKNA TToU
10X UEl yia T ETTIKIVOUVA 1aTPIKG aTTOBANTA.
Mpoooyn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA Trepiopiger
TNV TTWANGN QUTAG TNG GUOKEUNG aTré 1aTpo i KaT' eVIOAR
1atpoU A eTrayyeAparia ekTTaIdeupévou aTn Xpron Tou
(Rxonly).

viimeistaan kaksi viikkoa pullon avaamisen jalkeen.
Kéyttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kéyttoon.

hu: Rendeltetés

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

Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai
jolle tehdaan hedelmaityshoito.

Merkitse avauspaivamaara pulloon.

Poista OVOIL HEAVY pullosta steriililla.
pipetilla. Als kaada.

ei-toksisella

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

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

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

Ellenjavallatok

Nem ismert.

Atermék leirasa
AOVOIL HEAVY™ egy steril, magas viszkozitasu olaj.

+37°C-on, CO, inkubatorban, vagy kdrnyezeti légkorben
valo ekvilibralast kovetden hasznalhaté a rendeltetéstol
fligg6en.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény
sszefoglaléja a www.vitrolife.com webhelyen tallhaté.

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

>80 %

1-soluisen hiiren alkion méaaritys mikropisaramenetelmalla
[laajentuneeksi alkiorakkulaksi kehittyneiden alkioiden

Tarolasra és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2°C és 8°C kozotti hémérsékleten.
Az OVOIL HEAVY az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus

Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil
marad.

Az livegeket az elsé kinyitast kovetéen maximum két
hétig hasznalhatja fel, alkalmazzon aszeptikus technikat

€S Indicaciones de uso
Aceite para cubrir el medio durante los pr imi de

ényen kiviil Az elsé
kinyitast kovetéen maximum két hét elteltével dobja ki a

fecundacion in vitro y micromanipulacion.
Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Descripcion del producto

OVOIL HEAVY ™ es un aceite estéril de alta viscosidad.

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

Elresumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

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

OVOIL HEAVY es estable hasta la fecha de

Atermék IVF-szakemberek 4ltali hasznalatra készilt.

prosenttiosuus 96 tunnin kuluttua] hyvéksytty

P ™ - és imalis ideig tartsa a
t 1 Oljykoe hy ytty
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) feleslegessé valt terméket.
[EU/mI] <025 L )
Erakohtaiset testitulokset oytyvat -
hyvak joka jokaisen

toimituksen mukana.
Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. Ald kayta
OVOIL HEAVY-ljya, jos se on sameaa.

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia
menetelmia liuospulloa kasiteltdessa kontaminaation
valttdmiseksi.

IVF-| Ilucksun liittyvista I\saan(ym\s- ja kehl(ys(oks\suuna

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

Kaikista

liittyvista vakavi: i ista on

A péaciensek

Zmogaus spermatozoidy

alyvos tyrimas teigiamas rezultatas

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <0,25
Partijai bidingi bandymy rezuliatal yra prieinami analizés
i , kuris iki su i pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas produktq i ite. |

OVOIL HEAVY, jei ji drumsta.

Siekiant iSvengti uZtersimo, ,Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja butelj atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
sglygomis.

IVF terpiy, jskaitant Vitrolife IVF terpes, reprodukcinio

toksi§kumo ir toksinio poveikio vystymuisi rizika nebuvo

nustatyta ir yra neaiski.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty

bull pranesama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
T jas ir (arba) paci 3 P ingai

institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procedra bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standarting kliniking praktikg dél pavojingy medicinos
atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad &
jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
i$mokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal iy
specialisty uzsakyma (Rx only).

részesiilé feln6tt vagy reproduktlv koru popula
Jegyezze fel a kinyitas datumat az livegre.

Egy steril, nem toxikus pipettaval szivja fel az OVOIL
HEAVY oldatot az {ivegbél. Ne ontse.

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

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

Termékjellemz6k
Aszeptikusan sz(irt

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.

af medicinsk udstyr ber det ir il pr
og den gl idet
brugeren og/eller pahenten er etableret.

Ikke beregnet til injektion.

d, hvor

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

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges
af eller pa ordination fra en lzege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise

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

Gegenanzeigen
Keine Gegenanzeigen bekannt.

Produktbeschreibung

Cneumdmkaumm OVOIL HEAVY ™ ist ein steriles, hochviskoses OI.
AcenTuuHo unTpupana Zur Verwendung nach Equilibrierung bei +37 °Cim

Co. or oder in Umgebur , je nach
TecT BbpXY MULLIN eMBPUOHK, EAHOKNETBYHU Verwendungszweck.

[% emGpi

, PasBuTM A0

nonHocTbto nokpoitte OVOIL HEAVY.

Mpomoiite kaTeTep B cnyyae acnupauun am6puoHa(os) ua
Cpefibl No4 Macrom.

Cneuumdmkaumsa

MpohunLTPOBAHO C UCMONb30BAHNEM CeNnTUYECKOM
MeToaAnKN

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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AHanus aM6pUOHOB MblLLEN, 1-KNETOYHBbIA
Symbol Title Refe;e:\::; and [% SMGPHOHOB, PA3BUBLNXCS A0 YPOBHS
symbol 3a 96 yacos] 280
N Manufacturer *Refno: 5.1.1 MukpokanesnbHelit aHanM3 aMGPUOHOB MbllUel,
1-KNETOYHBIN [4MCII0 KNETOK GnacToLncTbl 5
dl Date of “Refno: 5.1.3 uepes 96 yacos] NPOVAEH
manufacture AHanu3 BO3AECTBIA MaCa Ha Cnepmy B
2 Use-by date “Refno: 5.1.4 denoseka NPOMAEH
Bak Hbl (LAL-TeCT)
[toT] Batch code *Refno: 5.1.5 [EU/mn] <0.25
N ) Pesynbrathl TecToB Ana KoHkpeTHoro JIOTA gocTynHbl
Catalogue number | *Refno: 5.1.6 B CepTudhuKaTe aHanmaa, NPeAOCTaBIAEMOM C KXok
Sterilized using nocraskom.
aseptic processing | “Refno: 5.2.2 Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH
techniques
. ~ /TE NPO/IYKT, €CIN HAPYLIEHA LIENOCTHOCT
(@) Single sterile barrier | .o ¢ 55 44 (bJ'IaKOHa He ucnonsayiite cpepy OVOIL HEAVY, ecnn
system OHa cTana MyTHO.
e Keep away from . Bo n3bexaHue koHTamuHaLmum komnanms Vitrolife
AN sunlight (light Ref no: 5.3.2 HaCTOATENbHO pekoMeHyeT BCKPLIBATh U UCTIoNb30BaTh
sources) nakoH TOMbKO C NPUMEHEHMEM acenTUYecKon MeTOaNKM.
aef € Temperature limit *Refno: 5.3.7 PVCK BOSHWUKHOBEHWSA PEnpPOAyKTUBHOI TOKCUYHOCTY 1
uHoCTM cpea ans AKO, BknloYas cpeab!
Di] Consult instructions “Refno: 5.4.3 ans 3KO Vitrolife, He 6bin ycTaHoBnEH 1 siBnsieTca
for use ST HeonpeaeneHHsIM.
A\ | caution *Ref no: 5.4.4 060 scex BURX,
C UCNIONb30BAHUEM NPOAYKTa CrelyeT coobLiaTh
. . N | NPOU3BOANTENIO 1 B KOMMETEHTHBIN FOCYapCTBEHHBIN
Medical Device Refno: 5.7.7 OpraH, B KOTOPOM 3aPErnCTPUPOBAH NOMb3oBaTeb U/
European WV NAUNEHT.
conformity (CE) He 1Conb3oBaTh As MHLEKLMIA.
CE Mark mark with Notified n
( € 2460 | (Conformité Body identification 0 33BEPLUGHIN NPOLIGAYPLI MPOAYKT NOANSKUT
Européen) number as defined | YTV13aLiAM B COOTBETCTBIM CO CTAHAAPTHOM
in Regulation (EU) ¥4 NPaKTUKON, OT #CS K ONacHbIM
2017/745 Annex V orxonam.
n it (CLIA)

pa3peLuaeT Npoaaxy AAHHOTO MPOAYKTA TOMLKO Bpayy Ui
no pacnopsbkeHuio Bpaya (Rx only).

OnucaHue CMMBONOB

Cumeon asBaHue

WarotosuTtens

[ata nsrotoenenus

Wcnonk3aoeats A0

Koa naptumn

6nactouvcTi Ao 96 yaca] =80
TecT ¢ MUKpOKanka BbPXY ML EMGPHOHN,

buHN [% , Pa3BuTK A0
ekcnaxavpanm GnactouncTy 1o 96 yaca) PASS
TECT 3a MACI0 C YOBELWKM CIEpMATo30MaNn, PASS
BakTepuanHu eHA0TOKCUHIN
(Numynyc ameGoumt nuaat Tect (LAL)
[EU/mL] <0,25

KoHkpeTHWTe pesynTaty oT TecToBeTe 3a BCsika napTiaa
wmoraT Aa Gbaat HamepeHu B CepTudukara 3a aHanua,
npefocTaBeH C BeAka AoCTaBka.

MpeanasHun mepku

WaxsbpneTe npoaykTa, ako Lenoctra Ha Gytunkata e
HapyweHa. He nanonssaitte OVOIL HEAVY npwu Buanmo
HanMume Ha MbTHOCT.

C uen pa ce usberHe 3ambpcsisate, Vitrolife cunto

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com

Lagerung und Haltbarkeit

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

OVOoIL HEAVY ist bls zum auf den Verpackungsetiketten
und im harge

Instr 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
téxica. No lo vierta.

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

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

Especificaciones
Filtrado asépticamente

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

expandidos a las 96 horas] 280
Ensayo con migrogota en embrion de ratén,

1 célula [% de embriones desarrollados a

blastocitos alas 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 analisis suministrado con
cada entrega.

Verfallsdalum haltbar.

Flaschen kénnen nach dem ersten Offnen bis zu zwei
‘Wochen verwendet werden. Flaschen aseptisch 6ffnen
und nur méglichst kurz auRerhalb des Kiihlschranks
aufbewahren. Entsorgen Sie restliches Produkt spatestens
zwei Wochen nach dem ersten Offnen.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.

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

npenopbyBa ByTunkara a ce oTBaps n camo ¢
acenTuyHa TexHUKa.

PrickoBeTe OT PenpoayKTHBHa TOKCUYHOCT 11 TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTMETO 3a Cpeau 3a WH BUTpo onnoxaaHe (IVF),
BknouutenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenexn

V He ca iCHU.

Bceku cepuoseH MHLMAGHT, Bb3HMKHaM BbB Bpb3ka C
uagenveTo, TpAGBa Aa ce A0KNaaBa Ha NPoN3BoANTENs 1
Ha KOMMETEHTHIS OpraH Ha AibpXkasara 4rneHKa, B KOsiTo e
YCTaHOBEH NMOTPEBUTENSIT /MM NALMEHTBT.

He e npeqHasHayeH 3a MHXeKTMpaHe.

Criefi kaTo 3aBbPLUMTE NPOLE/YPATa, N3XBbPrIETe
NpoAyKTa CbIMAcHO CTaHapTHaTa KNMHUYHA NPaKTUKa 38
ONaCcHN MEAVLMHCKM OTNaAbLM.

BHumanue: 3akoHopgatencTsoto Ha CALL orpaHuyaBa
npoaaxGata Ha ToBa M3aenve Aa ce U3BbPLIBA OT UMK No
3asiBka Ha nekap unu nuue, pabotewo 8 naoparopusita,
06y4eHn aa ro uanonssart (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

Olej pro prekryti média béhem fertilizace in vitro a pro
mikromanipulace.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Popis produktu

OVOIL HEAVY ™ je sterilni, vysoce viskdzni olej.

Pro pouZiti po dosaZeni rovnovahy pfi teploté +37 °C a v
atmosfére obsahujici CO,, nebo v okolni atmosféfe podle
uréeného pouZiti.

Souhrn bezpeénosti a klinické Gcinnosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do 8 °C.

OVOIL HEAVY je stabilni do data pouZzitelnosti uvedeného
na stitku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé
Sarze.

Lahvicky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
(ydnu po prvnim otevieni. PouZivejte aseptické postupy

Homep no katanory
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TemnepaTypHoe OrpaHuieHme

dobu, po kterou je pfipravek mimo
chladméku Zlikvidujte zbytek produktu nejpozdéji dva
tydny po prvnim otevieni.

Pokyny pro pou:
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.
Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim
véku, které podstupuiji IéEbu neplodnosti.

Oznacte Iékovku datem otevfeni.

Nasajte pripravek OVOIL HEAVY z ampulky sterilni

O6patnTech K MHCTPYKLUK N0
NpYMEHeHMIO.

OcTopoXHO!

BliEgl=

MepuumHckoe nsnenve

( E Mapkuposka CE (Esponeiickoe
2460 | CootsetcTBue)

1 pipetou. Nenalévejte.

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

EUROPE

pticky filtrovano

Test my$iho embrya, 1 buiika
[% embryi vyvinutych do expandované
po 96 hodinach]

€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.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

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 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

Fruchtbar unterziehen.

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

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

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

Den Katheter spiilen, wenn der/die Embryo(s) aus dem
Medium unter Ol aspiriert werden.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

Maus-Embryo-Assay, einzellig
[% Embryonen entwickelten sich nach

96 Stunden zu einer expandierten Blastozyste] 280
Mikrotrpfchen Maus-Embryo-Assay, einzellig

[% Embryonen entwickelten sich nach

96 Stunden zu einer ten Blastozyste] PASS
Menschliches Sperma Ol Test PASS
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/mI] <0,25

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschadigt
ist. Verwenden Sie OVOIL HEAVY nicht, wenn es triibe
erscheint.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen die Behalter
nur unter Anwendung aseptischer Techniken gedffnet und
verwendet werden.

Die Risiken einer Toxizitét von IVF-Medien im Hinblick
auf Reproduktion und Entwicklung, einschlieBlich der
IVF-Medien von Vitrolife, wurden noch nicht bestimmt und
gelten als unsicher.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang

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
firmemente que la botella se abra y utilice solamente con
técnica aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccién 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

ja sen jasenvaltion
viranomaiselle, jossa kéyttéja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok
hany szézaléka fejl6dott késoi blasztocisztava

96 ora alatt] 280
Havita fuote oir paatyttya bio jatteita " egérembrio-teszt,
koskevien ohjeiden mukaan. . O P

egysejtes [az embridk hany szazaléka
Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa fejl6dott késoi blasztocisztava 96 ora alatt] megfeleld
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laakari tai - P
tuotteen kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon Humén sperma olaj-assay megfeleld
ammattilainen (Rx only). Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <0,25
fr: Indications d'utilisation LOT- ények elérhetk a

rer é bocsatott galati Bi: .

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 a +37 °C dans un incubateur
& CO, ou sous atmosphére ambiante, en fonction de
I'usage prévu.

Le résumé des performances de sécurité et cliniques est
disponible sur le site www.vitrolife.com

Instructions de stockage et stabilité
Aconserver a I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

Ovintézkedések
Selejtezze le a terméket, ha az (iveg Ne

IV: Lietosanas instrukcija

Ella 8kiduma parklasanai maksligas apaug|osanas laika un
mikromanipulacijas procedras.

Kontrindikacijas

Nav zinamas.

Izstradajuma apraksts

4OVOILHEAVY*“™ ir sterila augstas viskozitates ella.
Lietosanai péc stabilizacijas + 37 °C inkubatora, CO, vai
apkartéja vides atmosféra atkariba no paredzéta lietojuma.
Dro$uma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams
vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatiira no +2 lidz 8°C.

OVOIL HEAVY ella ir stabila Iidz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeliu mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Péc atvérsanas pudelu saturu var lietot ne vairak ka divas
nedélas, i i metodi un i
glabasanas laiku arpus ledusskapja. Izmetiet neizmantoto
produktu ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas
reizes.

Noradijumi lietoSanai

hasznélja az OVOIL HEAVY oldatot, ha zavarosnak tiinik.

Abefertézddés elkerlilése 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
kockazatai még nem ismertek és nem meghatarozottak.
Az eszkozzel minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam
illetékes hatésaganak.

Tilos injekcidban adni.

drikst izmantot IVF specialists.

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

Uzrakstiet uz pudeles atvér§anas datumu.

Iznemiet OVOIL HEAVY ellu 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 el|u.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

OVOIL HEAVY reste stable jusqu’a la date de pé ption
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat d'analyse
spécifique au LOT.

Les flacons peuvent étre utilisés pendant deux semaines
aprés 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 |'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 I'aide d’une pipette
stérile non toxique. Ne pas verser.

A l'aide d’'une pipette stérile et non toxique, ajoutez du
milieu dans une boite de Petri non toxique et recouvrez
entiérement avec OVOIL HEAVY.

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

Spécifications
Filtré de maniere aseptique

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

Az eljaras utana orvosi

vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi trvé
nyei szerint az eszkozt kizardlag orvos vagy a hasznalata
ban képzett személy vasa

Peles embriju tests, 1 $tna [% embriju attistijas lidz
paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280

Mikropilienu peles embriju tests, 1 $ina
[% embriju attistijas lidz paplasinatai

(Rx only).

it: I1struzioni 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.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

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
i dopo la prima apertura.

residuos médicos peligrosos. blastocystes développés a 96 heures] =80
Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos Test en micro-gouttes sur embryon de souris,
ingen la venta de este di itivo a médicos o bajo 1 cellule [% d'embryons ayant atteint le stade
prescripcion facultativa, o a un profesional formado para de blastocystes développés a 96 heures] REUSSI
suuso (Rxonly). Test huile sur sperme humain REUSSI
Endotoxines bactériennes (test LAL,
et: Kasutusniidustused [EU/mL] ( ) <025

Oli lahuste katmi ja
rakkude mikromanipulatsiooni protseduuride ajaks.

Vastunéidustused
Pole teada.

Toote kirjeldus
OVOIL HEAVY ™ on steriilne, korge vlskoossusega oli.

K I parast aril
+37°C CO,-inkubaatoris v6i keskkonna atmosfaaris,
olenevalt kavatsetavast kasutusest.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

Séilitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni
+8°C.

OVOIL HEAVY siilitab stabiilsuse pakendil ja
LOT-spetsiifilises analiitsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat parast avamist.
Jargige aseptikandudeid ning hoidke véimalikult vahe aega
kilmikust véljas. Visake Uleliigne toode &ra hiljemalt kaks
nadalat parast avamist.

K isjuhised

mit dem Gerat ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
ustandigen Behorde des Mitgli werden,
in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaf der
ablichen klinischen Praxis fiir geféhrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

Hinweis: Die US-:
den Kauf dieses Gerats auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute
(Rx only).

e Ing

el: evseiteic xpriong
NG&d1 emkGAuYNg péocou katd TNV c{

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Sihtriihm on taiskasvanud ehk reproduktiivses eas
viljatusravipatsiendid.

Pange avamiskuupaev pudelile kirja.

Eemaldage OVOIL HEAVY viaalist, kasutades mittetoksilisi
pipette. Arge valage.

Lisage steriilse mittemiirgise pipetiga meedium
rakukultuuri tassile, katke taielikult 6liga OVOIL HEAVY.

Loputage kateeter, kui embriio(d) aspireeritakse dlikattega
lahusest.

Spetsifikatsioonid
filtreeritud

yovigoTToinan Kai Kata Tig t 510U

Avrevdeieig

Kapia yvworTn.

MNepiypagn wpoiévrog

To OVOIL HEAVY ™ gival éva ammooTelpwpévo EAaio
uynAou 1IEWd0UG.

TMa xprion WETa aTo e§ilooppoTnon otoug +37°C ot
kAiBavo CO, fi aTHOOQaIPIKEG TUVENKES, avaAoya pe TV
TIpoopIfOUEVN XProN.

Kal KAVIKWV ETNIBO0EWV PTTOPEi va

Bpebei 0N SielBuvan www.vitrolife.com
03nyieg @UAAgNG kal oTaBEPOTNTA

Na gUAGOOETaI 0TO OKOTADI OF BEPUOKPATIES ATTG +2

H mepidnyn
Mikrokapka — test na mysich embryich
(1bunéénych) [% embryi vyvinutych na
expandovanou blastocystu do 96 hodin] PASS
Test pouZiti oleje na lidském spermatu PASS
PP - £wg +8°C.
Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25

Vysledky testi pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

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

Pro vylouc¢eni kontaminace spolecnost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se lahve oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pipravku
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravkd
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Kazda zévazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu &lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni ur&eno pro injekéni podavani.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpeé&ny odpad ze
zdravotnickych zafizeni.

Federalni zakony (USA) omezuji tento

j Iékafem ¢&i pracovnikem
vySkolenym v jeho pouziti nebo na jejich objednavku

(Rx only).

da: indikation for brug

Olie til deekning af mediet under in vitro-fertilisering og
mikromanipulation.

Kontraindikationer

Ingen kendte.

Produktbeskrivelse

OVOIL HEAVY er en steril olie med hgj viskositet.

Til brug efter eekwhbrenng ved +37 °C i et CO,-varmeskab

de atmosfeere, afhaengigt af den

Et resumé af den sikkerhedsmeessige og kliniske ydeevne
kan findes pa www.vitrolife.com.

at 96 hours] 280

eller den
Micro droplet Mouse Embryo Assay, 1-cell tilsigtede brug.
[% embryos developed to expanded blastocyst
at 96 hours] PASS
Human Sperm Oil Assay PASS

EFRE, RREST ] PRI EFF o

To OVOIL HEAVY eival oTaBepd péxpl TNV nuepounvia
AAENG TTOU avaypAaPeTal OTIC ETIKETEG TOU TTEPIEKTN Kal OTO
MioTotroinTiké AvAAUONG TNG TUYKEKPIPEVNG TTAPTISAG.

O1 QIGAEG PTTOPOUV Va XPNOIKOTIOIOUVTal Yia SIA0TNUA EWG
500 eBBOPAdWY aTTé TO TTPWTO Gvolypa. Na epappéleTal
TEXVIKI AONTITOU XEIPIOUOU Kal VO EACXIOTOTTOIEITAI O
XPOVOG EKTOG YuyEiou. ATIOPPIYTE TO UTIOAOITTO TTPOIdV TO
TIOAU 800 BSONABEG PETA TNV TTPWTN XPrioN.

OBnyieg xpriong

To Trpoi6V TIPETTEI Va XPNOIMOTIOIEITaI aTTd ETTaYYEAUATIO
£EWOWHATIKAG yoVIHOTTOINoNG.

H oudda-0T6x06 aoBeviv eival TAnBucoi evnAikwv f
avarapaywyIkrg nAikiag Tou utoBaAAovTal ot Bepareia
yovipetTag.

KataypayTe TV nuepopnvia avoiyuartog oTn @IaAn.
Agaipéote OVOIL HEAVY amé 1o @iaAidio
XPNOIPOTIOIVTAG ATTOOTEIPWHEVN, ATOEIKA THTTETA. Mn
XUVETE AGSI aTT6 TO QIaAIdIO.

XpnOIHOTIOIOVTAG HIa ATTOOTEIPWHEVN, ATOGIKN TITTETA,
TTPooBéaTe péoo ot éva aTogiké TpuBAio kaANIEpyeiag kal
kaAUWTe TTARpwS pe OVOIL HEAVY.

EkmAOveTe Tov O€ TIEPITITWON

epPpUOU(wv) aTTd EoO KATW aTrd AGSI.

Mpodiaypagég

DIATPApIoNEVO OF OUVBRKEG aonyiag

Aokipacia eyppuou TTovTikoU, 1 KUTTapou
[% Twv euBPUWY avaTTuxBnke o€ SIoYKWHEVN

BAacTokUOTN O 96 WPES] 280
Aokipry o€ éuBpua TTOVTIKOU O€ PIKPOOTaYOVidIa,

1 kuTT@pou [% epuBpUwV TTou avarTixenkav ot
SieoTaApévn BAacToKUOTN OTIG 96 WPEG] EMNITYXHZ
Aokipry emBiwong avBpwIvwy

oTepparodwapiwv o€ Aadi EMITYXHZ
Bakmnpiakég evdotogiveg (dokipr LAL)

[EU/mL] <0,25

1-rakuli

[96 tunni jooksul Ialendatud blastotsistiks
arenenud embriiote %]

Hiireembriio proov mikrotilgas, 1-rakuline
[96 tunni jooksul laienenud blastotsiistiks
arenenud embriiote %]

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 endommageé. N'utilisez pas
le produit OVOIL HEAVY s'il a un aspect trouble.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
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).

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

ja vagy i meg blastocistai 96 stundu laika] POZITIVS
Cilvéka spermas ellas tests POZITIVS
Baktériju ni (LAL tests) [EU/mI] <025

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

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet izstradajumu.
Nelietojiet 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™ $kidumam, nav
noteikts un nav zinams.

Par visiem nop|etmem negaduumlem kas notikusi salsnba
ar ierici, jazino un tas ke

iestadei, kura kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Nav paredzéts injiceéSanai.

Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbilstosi 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

adulta o in eta riproduttiva che si a
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

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

OVOIL HEAVY ™ er en steril olie med hoy viskositet.

Til bruk etter ekvilibrering ved +37°C i CO,-inkubator eller
romtemperatur, avhengig av bruken.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes
pa www.vitrolife.com

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

OVOIL HEAVY er stabilt inntil utlepsdatoen 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 kjeleskap sa kort
som mulig. Overfladig produkt ma kastes senest to uker

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.
Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe moZete pronaci na
www.vitrolife.com

Upute za ¢uvanje i stabilnost
Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do 8°C.

OVOIL HEAVY je stabilan do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na etiketama spremnika i certifikatu analize
za pojedinu seriju.

Boce se mogu upotrebljavati do dva tjiedna nakon prvog
otvaranja. Koristite se asepti¢cnom tehnikom i vrijeme izvan
hladn]aka svedite na minimum. Vi$ak proizvoda bacite

ije dva tjedna nakon prvog otvaranja.

LABITUD
Inimsperma Gliproov LABITUD Y
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <025

LOT-spetsiifilised analiitisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas anallilisi sertifikaadis.

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

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

Ei ole mdeldud siistimiseks.

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

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

fi: kayttsaine

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

Vasta-aiheet

Ei tunnettuja.

Tuotteen kuvaus

OVOIL HEAVY ™ on steriili, korkeaviskositeettinen 6ljy.
Ennen kayttoa 6ljy on tasapainotettava +37 °C:een

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta lije¢enju
neplodnosti.

Zabiljezite datum otvaranja na boci.

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

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

Isperite kateter u slu€aju aspiracije embrija iz medija
ispod ulja.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija

razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] 280
Mikro kapljica testa misjeg embrija,

jednostaniéni [% embrija razvijenih za

prosireni blastocist u 96 sati] PROLAZI
Uljni test na humanoj spermi PROLAZI
Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <0,25

Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni su na
Certifikatu analize koji se isporucuje 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 asepti¢ke tehnike.

CO2-soluviljelyi issa tai ht
olosuhteissa kayttétarkoituksen mukaan.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
I6ytyy osoitteesta www.vitrolife.com

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

OVOIL HEAVY pysyy kéyttokelpoisena pakkaukseen ja
erakohtaiseen (LOT) hyvéaksymistodistukseen merkittyyn

Ta amoTeAéopara Twv SOKIPWY yia TNy kB TTapTida ival
diaBéoipa oto MigTotroinTikd AvaAuong TTou ouvodeUel
k@Be Tapahapn.

1 kayttop: asti.

Pulloa voidaan kayttaa enintaan kahden viikon
ajan avaamisesta, kun pulloa kasitellaan aseptisin
in ja se ovat mahdollisimman lyhyen alkaa

Rizici od irazvojne

za medije za in vitro oplodnju uklju¢ujuci 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 Clanice
u kojoj korisnik ifili pacijent ima nastan.

Nije za injektiranje.

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

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava proda]u ovog

kaappisailytyksesta. Havita ylij

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

espansa a 96 ore] >go etter apning.
Test di embriotossicitia microgoccia su Bruksanvisning

. . o g
ervbnong .dl topo, 1 pgllula % embrioni Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.
sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]

SUPERATO Paslentgruppen er voksne personer eller personer i

Test dello sperma umano SUPERATO som gjennomgar fer 'ding.
Endotossine batteriche (analisi LAL) Merk flasken med apningsdato.
[EU/mL] <0,25 Fjern OVOIL HEAVY fra flasken med en steril, ikke-toksisk

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

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

Per evitare col i, Vitrolife di aprire e

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

utilizzare il flacone esclusivamente con tecniche asettiche.
| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

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

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

Segnalare al produttore e all'autorita
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 proceduras.
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].

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti
www.vitrolife.com

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
likucius iSmeskite ne véliau, kaip po dviejy savaiciy po
pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba reprodukcinio
amZiaus populiacija, kuriai taikomas vaisingumo gydymas.

Ant buteliuko uZrasykite atidarymo datg.

Isimkite OVOIL HEAVY i$ buteliuko naudodami sterilia,
netoksiska pipete. Nepilkite.

Naudodami sterilig, netoksiska pipete, jpilkite terpés |
auginimo indelj ir visg padenkite ,OVOIL HEAVY*,

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

Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné dalis
embriony, kurie per 96 val. i$sivysté iki iSpléstinés

blastocistos] 280

utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280
Test med mikrodraper pa embryo fra mus,
1-celle [% embryoer utviklet il ekspandert

dello blastocyst ved 96 timer] BESTATT
Oljetest pa human saed BESTATT
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,25

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

Forholdsregler

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

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

nl: 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.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
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 oep betreft

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

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

Elimine o produto de acordo com a prética clinica padrdo
para residuos médicos perigosos, quando o procedimento
estiver concluido.

Atencéo: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

I'O! Instructiuni de utilizare

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

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]

tii

Contr
Nu sunt cunoscute.

Descrierea produsului

OVOIL HEAVY™ este un ulei steril, cu vascozitate ridicata.
la +37°C, in incubator cu

Informatiile de siguranta si cele despre performantele

GOEDGEKEURD g 5 dupé
Humaan sperma olie test GOEDGEKEURD ~ CO, sau la aer, in functie de destinatie.
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)
[EU/mI] <0,25 clinice se gasesc la www.vitrolife.com
LoT i testresultaten zijn 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
de bevoegde 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).

pI: Informacje o przeznaczeniu produktu

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

Przeciwwskazania

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 LOTULUL.

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-tinté de pacienti este populatia adulta 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.

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

Filtrat aseptic

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

280

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

USPESNO OPRAVLJENO
Analiza olja za ¢loveske semencice

USPESNO OPRAVLJENO
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 preprecevanja kontaminacije
mocno priporoca, da pri odpiranju in uporabi steklenicke
uporabljate izkljuéno aseptiéno tehniko.

Tveganja za $kodljive u¢inke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezana z mediji za
zunaijtelesno oploditev, vklju¢no z mediji za zunaijtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila ugotovljena 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
narocilo (Rx only).

SV Anvindningsomrade

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

Kontraindikationer

Inga kanda.

Produktbeskrivning

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

Anvénds efter ekvilibrering vid +37 °C i CO,-inkubator eller
rumsatmosfar (luft), beroende pa hur den ska anvandas.

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns
Forvaringsanvisningar och stabilitet

OVOIL HEAVY ér stabilt fram till det utgangsdatum som

etikett och i det LOT-specifika

Nieznane. - "
n 96 de ore] 280 pawww.vitrolife.com
OP'S produktu Testat pe embrion de soarece cu micro-picaturi,
OVOIL HEAVY ™ to sterylny olej o wysokiej lepkosci. 1 celula [% embrioni s-au dezvoltat in blastocist L N ) .
3 Férvaras morkt vid +2 till +8 °C.
& po Zréwr iuw e +37°Ci expandat dupa 96 de ore] TRECUT

jacej CO, atmosferze ir badz otoczenia—  Testul cu ulei pe sperma umanad TRECUT anges pé behd
zaleznie od przeznaczenia. Endotoxine bacteriene (testul LAL) anglys::)emfikatel.
Podsumowanie parametréw bezpieczenstwa i [EU/mL] <0,25

parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com
Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

Przechowywaé w $ci, w e od +2 do

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

Aruncati produsul dacé integritatea flaconului a fost
isa. Nu utilizati OVOIL HEAVY daca este tulbure.

+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. Usungé nadmiar produktu nie pézniej niz po
uptywie dwoch tygodni od pierwszego otwarcia.
Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez
specjalistow w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(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 pomocg
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
pozywki pod olejem.

1 aspiracji dka(-6w) z

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

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 producatorului si autoritatii
competente a statului membru in 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).

SK: Indikacie na pouzitie

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.

F Ippen &r en vuxen ion eller
i reproduktiv alder som genomgar fertilitetsbehandling.

Anteckna 6ppningsdatum pa flaskan.

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

Tills&tt 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

Olej na prekrytie média pocas in vitro
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

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

rozprezenia blastocysty po uptywie 96 godzin] 280

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 przezywalno$¢ plemnikéw

ludzkich w oleju) WYNIK POZYTYWNY

endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <0,25
Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

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

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

Ryzyko toksycznego wplywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) —w tym podtozy do IVF produkciji
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
panistwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac produkt, postepujac
w sposéb zgodny z przyjeta praktyka kli

odpadéw yczny

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz

s érou CO, alebo v j , podla
zamyslaného pouZzitia.
Sthm & ych informécii a i i 0 klinickej

ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

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

OVOIL HEAVY je stabilny az do datumu pouzitelnosti
uvedeného na $titkoch nadob a v certifikate o analyze
prislusnej Sarze.

FlaSe sa m6zu pouzivat do dvoch tyZdriov od prvého
otvorenia, je potrebné pouZit aseptické postupy a
minimalizovat ¢as mimo chladnicky. ZvySok produktu
zlikvidujte najneskor 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 podstupuje lie¢bu
neplodnosti.

Flasu oznagte datumom otvorenia.

OVOIL HEAVY z flasticky naberajte sterilnou pipetou.
Nenalievajte.

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

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

Specifikacie
Asepticky filtrované

96 timmar] 280

Musembryotest, mikrodroppar, 1-cells

[% embryon som utvecklats till expanderad

blastocyst efter 96 timmar] GODKANT

Oljetest humana spermier GODKANT
ie a pocas - -

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 ar for IVF-medier, inklusive Vitrolifes
IVF-medier, inte faststalld och &r oséker.

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

Farinte injiceras

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

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart saljas

eller ordineras av lakare eller praktiker som ar trdnad i hur
den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu

In vitro fertilizasyon ve mikromanipiilasyon prosediirleri
sirasinda medyumun kaplanmasi igin yag.
Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Uriin Agiklamasi

OVOIL HEAVY ™ steril, yliksek viskoziteli bir yagdir.

Kullanim amacina bagl olarak 37°C ve iistii sicaklikta
CO, inkiibatériinde veya oda atmosferinde dengelemeden
sonraki kullanim igin.

Giivenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Test na mySacich embryach, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej

Depol talimatlar 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

tego produktu przez lub na zlecenie lekarza
internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagdes para utilizagdo
Oleo para cobertura de meio durante a fertilizagao "in vitro"

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v certifikate z
analyzy doloZzenom ku kaZzdej dodavke.

epara de micr

Contraindicacoes
Nenhuma conhecida.

Descricédo do produto
OVOIL HEAVY™ & um dleo estéril de elevada viscosidade.

Para utilizagéo ap6s eq doa+37 °Cemil
de CO,- ou atmosfera ambiente, dependendo da utilizagédo
aque se destina.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico pode ser
encontrado em www.vitrolife.com

Instrugdes 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 Analise
especifico do LOTE.

As garrafas podem ser utilizadas até duas semanas ap6s
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 n&o toxica. N&o verta.

Utilizando uma pipeta estéril e nao toxica, junte o meio
aum prato de cultura no toxica e cubra totalmente com
OVOIL HEAVY.

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

Especificagdes
Assepticamente filtrado

Ensaio em embrio de rato, 1 célula
[% embrides 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 bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI] <0,25

Os resultados do teste especificos do LOTE estao
disponiveis no Certificado de Anélise fornecido com cada
entrega.

Precaugdes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. Nao use OVOIL HEAVY se estiver turvo.

Para evitar a contaminagao, a Vitrolife recomenda que os
frascos sejam abertos através de uma técnica assética.

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

Qualquer incidente grave ocorrido em relagédo 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 injecéo.

Pr 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 dorazne
odporGéa, aby sa vSetky flase otvarali a pouzivalilen s
pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spoloénosti Vitrolife neboli stanovené
anie su zname.

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

Nie je uréené na injekéné podanie.

Po ukongeni zakroku produkt zlikvidujte podia
$tandardného klinického postupu, ktory sa pouziva na
likvidaciu nebezpe&ného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomécky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekara 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.

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete na
naslovu www.vitrolife.com

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 ¢emer morate uporabljati aseptiéno
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 steklenicko napiite datum odprtja.

Olje OVOIL HEAVY vzemite iz viale s sterilno netoksicno
pipeto. Izdelka ne tocite.

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

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

Specifikacije

Asepti¢no filtrirano

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

itibaren iki hafta kullanilabilir. Aseptik
teknik kullanin ve siselerin buzdolabi disinda durdugu
zamanl en aza indirin. Agildiktan iki hafta sonra artan

blastocysty po 96 hodinach] 280
od Mikrokvapkovy test na my$acich embryach
iniczng dotyczaca  (1-punkové) [% embryi sa vyvinulo do expandovanej . stabildir.
- blastocysty po 96 hodinach] USPOKOJIVY Siseler itk
b Test oleja na ludskych spermiach USPOKOJIVY
ul
Bakterialne endotoxiny (LAL test) camal
[EU/mI] <025 Urtnd atiniz.

Kullanim yénergeleri
Urin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

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

Sise lizerine agilig 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 filtrelenmigtir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis

blastokiste gelisen embriyolarin %si] >80
Mikro damlacik Fare Embriyo Testi, 1-hiicre

[96 saatte genislemis blastokist-zonadan

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

[EU/mI] <025

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

Sise bt i bozulmussa uriin atiniz. OVOIL HEAVY
bulanik gériiniiyorsa kullanmayiniz.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin sisenin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
dnermektedir.

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

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
lireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Proseddr bittiginde, Uriini, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini 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, Iv, nb, nl,
pl, pt, ro, ru, sk, sli, sv, tr,
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