OVOIL"

Vitrolife 7
us

€N Indication for use

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

None known.

Product Description

OVOIL™ is a sterile, light paraffin oil.

For use after equilibration at +37°C and 5 % CO,, 6 % CO,
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 is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

Media bottles should not be stored after opening. Discard

excess media after completion of the procedure.

Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

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

Remove OVOIL from vial using a sterile, non-toxic pipette.

Do not pour.

Using a sterile, non-toxic pipette, add culture medium to

a vessel labeled with patient ID. For large volume culture,
add 0.5 to 1.0 mL to a sterile tube or well and cover entirely
with OVOIL. For small volume culture, place 10 to 100

HL droplets in a sterile culture dish and cover entirely

with OVOIL.

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 expand blastocyts 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
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Analysis.

Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.

Directions for use
The product shall be used by an IVF professional.

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

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

Using a sterile, non-toxic pipette, add culture medium to

a vessel labeled with patient ID. For large volume culture,
add 0.5 to 1.0 mL to a sterile tube or well and cover entirely
with OVOIL. For small volume culture, place 10 to 100

uL droplets in a sterile culture dish and cover entirely

with OVOIL.

aby se pfipravky oteviraly a pouZivaly pouze pomoci
aseptického postupu.

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

Neni urgeno pro injekéni podavani.

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

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢&i pracovnikem
vy$kolenym v jeho pouZiti nebo na jejich objednavku

(Rx only).

da: indikation for brug
Olie til deekning af mediet under in vitro-fertilisering og

n,
Kontraindikationer

Ingen kendte.
Produktbeskrivelse

OVOIL™ er en steril, let paraffinolie.

Til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37 °C og 5 %
COz-almosfeere 6% COz-atmosfare eller i et miljg med

WS
Rinse the catheter in case of aspiration of embryo(s) from
Giicl HSEH medium under oil.
“ P Specifications
filtered
ﬁl £ Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos
loped to expand at 96 hours] 280
2 g e Micro droplet Mouse Embryo Assay,
1-cell [% embryos developed to expanded
[o] RAED blastocyst at 96 hours] PASS
Human Sperm Oil Assay PASS
FRES Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <0.25
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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 if it appears cloudy.

Re-use may result in microbiological contamination and/or
property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that media 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

CE #7128 (Conformité Européenne)

(€2460
RUSSIA

I'U: NokasaHwne kK npumeHeHNIo
Macno ANs NOKPbITUA Cpebl BO BpeMsA
BKCTPAKOPMOPansHOro ONNOAOTBOPEHNS 1
MWUKPOMaHUMNYNSLNNA.
MpotuBonokasaHusa

He n3BecTHbI.

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

Precautions

Or npoaykra
OVOIL™ npeacraBnsiet cobon cTepunbHoe nerkoe
napachHoBOe Macno.
I'Ipenuaauaueno ANsi UCNONb3oBaHWA nocne
ns B +37CM5%COZ 6%

Discard product if bottle integrity is . Do not

use OVOIL if it appears cloudy.

Re-use may result in microbiological contamination and/or
property changes in the product.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

that media 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).

CO2 nm i ar nor
Leneil UCTIoNb3oBaHNs.

KpaTkue cBefieHus 0 6e30MacHOCTI 1 KITMHNYECKUX
XapakTepucTMKax MOXHO HauTK Ha canTe www.vitrolife.
com

xp

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

nycr b

Cpepa OVOIL octaertcsi cTabunbHoi 4o ncTedeHust
CpOKa rOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha STUKETKE, a Takke B
CepTucukarte aHanuaa k koHkpeTHomy JTIOTY.

praKoHbI CO CpeAamMm He NOAMEXAT XPaHEeHMIo noce
BCKPBITUSL. Y TUNM3UPYVATE OCTATKM CPE/ N0 OKOHYaHMM
npouesypbI.

WHCTpYKUMA NO NpUMEHEeHUIo

[MpoayKT NpeaHasHadeH Ans UCromnb3oBaHus
cneuunanuctamu B o6nactu 9KO.

Llenesas rpynna nauneHToB — B3pocnble Mioan
PenpoayKTUBHOrO BO3pacTa, NPOXoAsLLMe NPoLeAypY
nedeHns Gecnnoans.

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 trained in its
use (Rx only).

luft alt af

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne
kan findes pa www.vitrolife.com.
Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.

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

Medieflasker mé ikke opbevares efter &bning. Kassér
0 medie efter i af proceduren.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

Patlentmé\gruppen ervoksne eller personer i
den forplantr alder, som
fertilitetsbehandling.

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

Pipetter dyrkningsmedium ned i en beholder, der er pafart
patientens ID, ved hjeelp af en steril, ikke-toksisk pipette.
Ved store maengder dyrkningsmedium pipetteres 0,5 til
1,0 mL ned i et sterilt glas eller en steril brend og nldaekkes
helt med OVOIL. Ved sma dyrknil

£12L¥20z :enssi jo ojeq

ohokAfipwan Tng diadikaaiag.
03nyieg xpriong

To Trpoidv TTPETTEI va XPNOIHOTIOIETaI AT ETTaYYEAATIO
£EWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opada-oT1dxog aoBevivv eival TTAnBuapoi evnAikwy A
avarmapaywyikng nAikiag ou utroBaAAovTal oe Bepatreia
yoviuétnTag.

Agaipéate OVOIL atré To QIaAIBIo XpnOILOTIoIDVTaG
aTrooTEIpWHEVN, atogikr TITTETA. Mn xUvete AddI aTré 1o
@IaAidio.

Me pia amrooTeipwpévn, aTogIk THTTETA, TIPOCOETTE PETO
ot éva SoxEio TTou £Xel TTPONYOUpEVWG onuavesi pe Tnv
TQUTOTNTA TNG aaBevoUg. Ma kaANiEpyela o peydAo dyko
TpooBEéate 0,5 - 1,0 mL o€ amooTeIpwpévo TWANVApIo fy
BoBpio kai KaAuyTe evreAws pe OVOIL.. MNa KaAAiEpyeia
0€ PIKpO GyKo TOTTOBETAOTE oTayovidia Twv 10 100 pL ot
aATTOOTEIPWHEVO TPUBAIO KAAMIEPYEING Kal KAAUWTE EVTEAWS
pe OVOIL.

EKTTAUVETE TOV KABETAPa O TTEPITITWON AVApPPOPNong
€pBpUOU(WV) aTré PEdo KATW atrd AadI.

Mpodiaypagpég

DIATpapIopévo oe oUVBIKEG aonyiag

Aokipacia egBpUou TTOVTIKOU, 1 KUTTAPOU
[% Twv epBpUWY avaTTuXBNKE o€ SloyKwPEVN

BAaoTokuoTn O€ 96 WPEG] 280
Dokipry o€ EuBpua TTovTIKOU O€ pIKpOoTayovidia,

1 KuTT@pOU [% ePBPUWY TTOU avaTTuxBnkav ot
BieoTaApévn BAACTOKUOTN OTIG 96 WPEG] EMITYXHZ
Aokipn emBiwong avepwmvwy

oTrepparodwapiwv oe Aad!I EMITYXHZ
BakTnpiakég evdoTogiveg (dokiur LAL)

[EU/mL] <025

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahust avada ja
kasutada ainul aseptilise tehnikaga.

Reproduktiivse miirgisuse ja areneva miirgisusega seotud
riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel
kindlaks maaratud ning need on teadmata.

Kaikidest seadmega seotud tésistest juhtumitest tuleb

teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus

kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole moeldud siistimiseks.

Kui protseduur on I6petatud, utiliseerige toode ohtliku
vastavalt Kliinilisele

praktikale.

Ettevaatust! USA féderaalseadused lubavad seda seadet
muia ainult vastava valjadppega arstil voi tema korraldusel

Cilina skup\na pacijenata jest odrasla populacija ili
ivne dobi koja je pe g lijecenju

neplodnosti.

Izvadite OVOIL iz boCice sterilnom, netoksiénom pipetom.
Nemojte ulijevati.

Uporabom sterilne netoksicne pipete dodajte medij za
kulturu u posudu oznacenu s pacijentovim ID. Za kulturu
velikog volumena polozite 0,5 do 1,0 ml kapljica u posudu
sa sterilnom kulturom i pokrijte cijelu posudu s OVOIL. Za
kulturu malog volumena polozite 10 do 100 pl kapljica u
posudicu sa sterilnom kulturom i pokrijte cijelu posudicu
s OVOIL.

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

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 procedaras.

(Rx only). Specifikacije o
Filtrirano asepticki Kontrindikacijas
Kayttoaihe Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija Nezinoma.
Oljy liuoksen in vitro -+ viliely- ja razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] 280 Gamini aprasas
mikromanipulaatiotoimenpiteissa. Midkro ktapl.le? [t;sta r;\é_jeg enlbrij_ah, OVOIL™ yra sterili, lengva parafino alyva.

i jednostaniéni [% embrija razvijenih za N
Vasta-aiheet progireni blastocist u 96 sati] PROLAZI Skirta naudoti po sﬂtablllos bl;senus nustatymo 37 °C
Ei tunnettuja. — - - ir5 % CO, 6 % CO, arba aplinkos

Uljni test na humanoj spermi PROLAZI  atmosferoje, atsizvelgiant j naudojimo paskirt.
Tuotteen kuvaus Bakterijski endotoksini (LAL test) Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti
OVOIL™ on steriili, kevyt parafiinidljy. [EU/mI] <025  ywww.vitrolife.com

Ennen kaylloa ©6ljy on tasapainotettava +37 °C:n

5-prc CO;y:ssa, 6
CO,:ssa tai huoneilman ulosuhlelssa kayttotarkoituksen
mukaan.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www.vitrolife.com

Sallytysohjeet ja stabiilius

Ta ammoteAéopata Twv SOKIPWY yia TNV KGBe TrapTida eival
Siabéoipa ato MaTotoinTiké AvaAuong TTou cuvodeUel
K&Be TapaiaBn.

MpoguAdgeig

ATroppiyTe TO TIPOIGV EGV UTTAPXEI PBOPE OTN PIGAN. Mn
xpnoigotroigite To OVOIL av gival BoAS.

H emavaypnoigoTroinon PTropei va eTPEPE! HIKPOBIOAOYIKF
poAuvan f/kar ahAayr oTig IBIOTNTEG TOU TTPOIOVTOG.

TMa v amroguyn empoéAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa
Vva avoiyovTal Kal va XPnoIHoTIoIo0vVTal HOVO HE TEXVIKEG
GonTrTou XeIpiopou.

O kivduvol avaTrapaywyIKig TOgIKETNTAG Kal avaTTTugIakAg
TOEIKGTNTAG VIO Ta HECT EWOWHATIKHG YoVIoTIoinang,
oupTrepIAapBavopévwy Twv péowv g Vitrolife, Sev £xouv
kaBopioTei kai gival aBéBaiol.

KaBe coBapd TrepIoTATIKG TTou £XEI CUNBET OE oXEoN PE

TN OUOKEUN TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUATTH KAl
oTnV appddia apxn Tou KpdToug pEAOUG OTO OTToIO Eival

pipetteres mikrodraber pa 10 til 100 pL ned i en steril
petriskal og il helt med OVOIL.

bg: Moka3zaHus 3a ynotpe6a

Macno 3a nokpuBaHe Ha cpefa no Bpeme Ha npoueaypu
3a hepTUNMU3aLIA U MUKPO-MaHUNynauum.
MpoTuBonokasaHus

He ca ussectHu.

Onucanue Ha npoaykra

OVOIL™ e cTepunHo, neko napauHoBo Macno.

3a ynotpeba cnen Temnepupane npu +37°C 8 5% CO,, 6
% CO, ycnous Unu ctaitHa Temneparypa, B 3aBUCUMOCT
OT NpeaHasHadeHeTo.

0O606LUeHre Ha MHdopMaLMsiTa 3a 6ezonacHocTTa 1
KNUHUYHWUTE NokasaTenu moxe Aa 6bae HamepeHo Ha
www.vitrolife.com

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

OVOIL e cTaBuiHO A0 M3TUUAHE Ha CPOKa Ha FofHOCT,
0603Ha4eH BbPXy ETUKETa Ha ONakoBKaTa 1 Ha
cneyncduyHna 3a naptuaata CepTudukar ot aHanus.
ByTunkuTe CbC cpeaa He TpsiGea Aa ce CbxpaHsisar crea
oTBapsiHe. V3xBbPeTe U3NULIHOTO KOMMYECTBO Cpefia
cnea npuknioYsaHe Ha npoueaypara.

YkasaHus 3a ynotpe6a

MpopykTbT TpsiGBa Aa Ce M3NOM3sa oT CIeuManicT no
nHBUTPO onnoxaate (IVF).

Llenesara rpyna OT naumMeHT! e Nonysnauvs ot Bb3pacTHu
WnY Xopa B PENpO/yKTUBHA Bb3PACT, KOUTO Ca NOANOKEHN
Ha neverne 3a Geannoave.

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

Spe ationer
Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner udviklet

til ekspanderet blastocyst efter 96 timer]. 280
Mikrodrabeanalyse af museembryoner,

1-cellede [% embryoner udviklet til

ekspanderet blastocyst efter 96 timer] PASS
Analyse af olie til human szed PASS
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <0,25

LOT-specifikke forsegsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfolger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke OVOIL™, hvis det er uklart.
Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering og/
eller zendre produktets egenskaber.

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

Risikoen for og 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
af medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten

y! JHEVOG O XPrOTNG fi/kal 0 aoBEVAG.
Aev TrpoopileTal yia Eyxuon.
Metd v oAokAfipwon Tng diadikaaiag, aTroppiyTe T0
TIPOIGV CUPQWVA HE T oUVNBICUEVN KAIVIKI] TIPAKTIKT TIOU
10XUEl yIa Ta ETTIKIVOUVA IaTPIKG aTdBANTa.
Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA Trepiopiger
TNV TWANON auTrig TNG CUTKEUNG aTTd IaTPS ] KaT' EVIOAR
1aTpOU ) £TTayyeAPATIC EKTTAIBEUPEVOU OTN XPFOT) TOU
(Rxonly).

I +2-8 °C:ssa.

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

ytettava valolta

Liuospulloja ei saa séilyttda avaamisen jalkeen. Ylijaanyt
liuos on havitettava kayton jalkeen.

Kéyttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten

Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai li
joille tehdaan hedelméityshoito.

Poista OVOIL pullosta steriililla, ei-toksisella pipetilla.
Ala kaada.

Lisaa steriililla, ei-toksisella pipetilla viljelyliuosta maljalle,
johon on merkitty potilas tunnus. Jos viljelytilavuus on
suuri, lisaa 0,5-1,0 ml liuosta steriiliin putkeen tai maljalle
ja peité ne kokonaan OVOIL-&ljylla. Jos viljelytilavuus on
pieni, aseta 10—-100 pl:n tipat steriilille viljelymaljalle ja
peitd ne kokonaan OVOIL-&ljylla.

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

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

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 izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.
F‘onovno konstenje moze uzrokovatl mwkrobloloéko

ifili pi 5

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

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

Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo. Baige
procedira, pasalinkite perteklines terpes.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizici od reproduktivne toksiénosti i razvojne toksi¢nosti
za medije za in vitro oplodnju ukljucuju¢i 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 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: ni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog

ji nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas vaisingumo gydymas.
I18imkite OVOIL i$ buteliuko naudodami sterilig, netoksiskg
pipete. Nepilkite.

Naudodami sterilig, netoksiska pipete pridékite kultaros
terpés j inda, ant kurio paZymétas paciento ID. Didelio tdrio
kultdros atveju, pridékite 0,5-1,0 ml j sterily mégintuvelj

ar Sulinélj ir visidkai padenkite su OVOIL. Didelio tario
kultdros atveju, pridékite 10-100 ml j sterily mégintuvelj ar
Sulinélj ir visiSkai padenkite su OVOIL.

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

Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

uredaja ili obucenim
ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

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

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

€S Indicaciones de uso

Ellenj

Nem ismert.

Aceite para cubrir el medio durante los p!

fecundacion in vitro y micromanipulacion.
Contraindicaciones

Ninguna conocida.

Descripcion del producto

OVOIL™ es un aceite estéril y ligero de parafina.

Utilizar después de equilibrar a +37 °C con CO, al 5 %, con
CO, al 6 % o en condiciones atmosféricas, segtin el uso
que vaya a darsele.

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

Los frascos no deben conservarse una vez abiertos.
Desechar el exceso de medio después de finalizar el

og den gl idet d, hvor
brugeren og/eller pahenten er etableret.

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).

CHINA

PYCK BO3HIUKHOBEHINS! PENPOAYKTUBHOI TOKCUYHOCTY 1
amBpuoTokeuyHocTy cpea Anst KO, Bkntoyas cpeab!
Ans 3KO Vitrolife, He 6bin ycTaHoBNEH 1 siBNsieTcs
HeoMnpeaeneHHbIM.

060 BCEX CepbeaHbIX HECHACTHBIX CIy4asX B CBS3N

C Mcnonb3oBaHnem ycTporicTea crieayeT coobuats

zh: REBIEFAOVOIL™ = RistEA+H

PEREH A

EREE

Zr RIBA T HIMETR AR AT NIRRT 2 MR
RhEREAR,

B S RAIE

S :0voIL™

HIA& 1 1x100mL

FERIEMERERERES
PR S | EE#20183181722
P RBRARERES | EE#20183181722
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PRt RER E R
OVOIL*EEHIE AL H.

IRIEFERAIR, 7E37 “CRIZ EMBEREAS %36 %EIAS
HERFHEER.

XFREUFIGHRERIERIELR, 153513 www.vitrolife.
com

FREREAREER

BAEFT+2°C~+8°C, Biid R FIRE A LB 8°C, BF
Bid25°C, BRKHEFBI TR

OVOIL fE MRS EMZEFH SHRRSHIRE LS
TEERARRIREN.,

FRENEA 8L 2 BES1E.
EF RIS R T R B ER. AR EFRR

o
PR WS

KRB WATE

ERAE

= @RI RIVFE AT ER.
BEBMANRERETATHRALBRAR,
FAXELENBREFRBMPEIOVOIL. F AT LURE,

ERATELSBRERNEFRENH BERSHERP,
W FAEFRET, AR ERIEFMFLHIN0.5-1.0 mL
FHFIOVOIL T2 B 5. 1 T/ MK F, EEREF MHK
#10-1000pLi& i FH FOVOIL 52 8 %

RN TEIEFFE PR T R, RS E.
SE
ZFEIE

RAFIALE, 1-4058 [96/)\BSRERRA & B =1 KRR %]
>80
FEREE, 1-2808 [96/\BIRRRA R B = SKERE %]

BIERARTFEERAR piio

HAEAEHE (LALE) (EU/mL) <0.25

BkntoumnTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpegenexn
VI He Ca ICHU.

Bcekun Cepuo3eH MHUWMAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3ka C

, TpAbBa na ce Ha TeNs
Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AibpXasara 4reHka, B KosTo e
yCTaHOBEH NOTPeBUTENsT U/Mnn NauneHTbT.

Hee

TENIO U B KOMMETEHTHbIN OpraH pcTBa-
neHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nomnb3osarens i/
VNV NaUmeHT.

He ucnonb3oBatk Ans UHbEKUWIA.

Mo 3aBepLueHy NpoLeaypbI NPOAYKT NOANEXUT
YTUIM3ALM B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHOM

0¥ NPaKTUKOI, K
oTxopam.
n i3akoH (CLUA)
pa3peLuaeT Npoaaxy AaHHOTO NPO/YKTA TOMLKO Bpavy Ui
no pacnopsbkeHuto spaya (Rx only).
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STERILE[A

CucTema C OANHapHLIM CTEPUIbHBIM
6apbepom

O

He nonyckaTb BO3AECTBUS COMHEYHOTO
ceeTa

e

TemnepaTypHoe OrpaHuieHmre

He ucnonb3yiiTe NOBTOPHO, yTURM3NpYiiTe
noCrIe MCroMb30BaHMs.

O6patntech K MHCTPYKLWK N0
NpUMEHEHMIO.

®
|
A

OcTopoXHO!

MeauumHckoe nanenve

Mapkuposka CE (Eponeiickoe

( € 2460 | CooTBeTCTBIME)

EUROPE

€N Indication for use

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

Contraindications

None known.

Product Description

OVOIL™ is a sterile, light paraffin oil.

For use after at+37°Cand 5 % CO,, 6 % CO,

B S ORI TIR SR,
EREW
WMRRIVETFHITTEEMZR, EEFL R MR R

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.

OVOlIL is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate of

3@ NHKEKTUpaHe.

Crien kaTo 3aBbpLLMTE NPOLIEAYpaTa, U3XBBPNeTe
NPOZyKTa CBINACHO CTaHAapTHaTa KIMHUYHA NpakThka 3a
ONaCcH! MEAMLIMHCKM OTNaabLM.

BHrumaHwe: 3akoHopnatenctsoto Ha CALL| orp

Geben Sie mit einer sterilen, nicht toxischen Pipette
Kulturmedium in ein GefaR mit der ID des Patienten. Zur
groRvolumigen Kultivierung geben Sie 0,5 bis 1,0 mlin ein
steriles Rohrchen oder Gefa8 und bedecken Sie dies mit
OVOIL. Geben Sie zur Kultivierung in kleinen Volumen
Tropfchen von 10 bis 100 pl in eine sterile Petrischale und
bedecken Sie diese komplett mit OVOIL.

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

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

npopax6ara Ha ToBa M3aenve Aa ce U3BbPLIBA OT UMK Mo
3asiBka Ha niekap unu nvue, paGotewwo 8 naoparopusita,
ob6yyeHn aa ro usnonseart (Rx only).

Maus-Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen
entwickelten sich nach 96 Stunden zu einer

Wasapete OVOIL ot chnakoHa, kaTo 13nonasare cTepusHa, ;
Symbol | Title :;r':t’;'l‘f; and | issnexure OVOIL us GoraKona, ETONLSYS CTEATBNYO.  peroxcusa na Ho Hanueaire Ikke beregnet tl injsktion. Instrucciones de uso
HETOKCUMUHYI0 NUneTky. He BbinvBaiiT il i
IETOKCUYHYI0 NuneTky. He aiiTe KaTo uanonasare crepunia, HeToKGHHa nMneTa, Kassér produktet i henhold til almindelig Kiinisk praksis El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.
“ Manufacturer *Refno: 5.1.1 Vicrionbayst CTEpMIbHYIo HETOKCUHHYHO NUNETKY, ﬂUGaEbTe [pfobasete KynTMBMpaLLa cpefa KbM CbAa, Ha KoNTo ca for handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren El grupo diana de pacientes es una poblacion adulta o
KynbTypanbHylo cpeay B CocyA, npomal D naeH Te AaHHN Ha NaumeHTa. er afsluttet. en edad reproductiva que se somete a un tratamiento
nauvenTa. [ins kynsTBnpoBaHs B 6onbiom obbeme - " il
ﬁl Date of manufacture - | “Refno: 5.1.3 /:lo;aawe 050 5 Zo 1.0 MJ’: cpefbl B CTEPMIBHYIO NPOBUPKY e ey Vit lfolgo amerikansk lov ma deto udsty kun salges  ° fertldad.
W NYHKY Y TONHOCTBIO MOKPOFTE MAcriom OVOIL. ans 1,0 mL KbM CTepunIHa enpyserka ik KnaaeH|e af eller pa ordination fra en laege eller en behandler, derer  Retire OVOIL del vial con una pipeta estéril no toxica.
R i YHKY P . nokpuite ususno ¢ OVOIL. Mpu kynTueMpaHe B Mansk uddannet i brugen af det (Rx only). No lo vierta.
E Use-by date Refno: 5.1.4 KynbTUBMPOBaHWUS B MUKPOKaNnsx noMecTure Kannu oBem, noctasere kanku ot 10 a0 100 pL 8 cTepuneHo i . . ~ : i
o6bemom ot 10 10 100 MKN B CTEPUILHYIO KYNETYpanbHyio KYNTUBUPALLO NETPU 1 NOKPUiATE U3LANO ¢ OVOIL. . - - Con una pupela_esténl no (GXICB‘, ana}dla medio de CL!“IVO a
Batch cod: “Refno: 5.1.5 YalLKy ¥ NONHOCTLIO NokpoiiTe Macnom OVOIL. . . de_ Anwendungshinweise un recipiente etiquetado con el identificador del paciente.
atch code ef no: 5.1.. HbomofiTe KaTeTen B Gyae acTHD SuBpUONa(08) 13 MpomuiiTe KaTeTbpa B cyyail Ha acnupauvs Ha ) . . I Para un gran volumen de cultivo, afiada 0,5a 1,0 ml a
C pe N:,. :L z;c:‘o;;s Ny nnpaLnm aMOPMOHa(0B) U3 emBpIoH(u) OT cpeaa Nos MacneH croit. Zu(rj/?vll):eckung an _Ku\turmedlen bei In-Vitro-Fertilisation /4,10 o pocillo estéril y cubra totalmente con OVOIL.
Catalogue number | “Refno: 5.1.6 PeAet non . Creumdmkanmm und Mikromanipulation. Para un volumen de cultivo pequefio, ponga unas gotitas
- - Ci &b msa Gegenanzeigen de 10 a 100 ml en una placa de cultivo estéril y cubra
Sterilized using Mpod N AcenTnyHo dmntpupana completamente con OVOIL.
i * : 0(PUNETPOBAHO G UCTONE: acem Keine Gegenanzeigen bekannt.
:‘;S:h"r:::l:);cess'”g Refno: 5.2.2 Msmn“m P TecT BbpXy MULLIM eMBPUOHN, EHOKNETBYHM 9 9 Enjuague el catéter en caso de aspiracion de embrién(es)
AN SMBPHONOB MbILLIGH, 1-NETOuHEI [% emBpvoHu, paseuTi 40 excnaHaupani Produktbeschreibung desde medio bajo aceite.
Single sterile barrier | ,, 2 . " N
sys?em Refno: 5.2.11 [% 3MBP1OHOB, Pa3BMBLUMXCS [0 YPOBHSI :nacmuvlcm A0 96 aca] = 80 ovoIL™ st ein steriles und leichtes Paraffindl. Especificaciones
o 3a 96 Yacos >80 TecT C MUKpOKanka BbpXY MULIM eMGPHOHH, f—_— . } o
Keep away from 1 BuHM [% , PASBUTH [0 ZU(rj \ée;/vendénog nzc; _Equgkglezng bmh +37 g Filtrado asépticamente
sunlight (light *Refno: 5.3.2 M“KPOKa"e“b“b'“ aHanv3 aMGPUOHOB MbilLeH, ekcnaHavparm GnactoumncTn Ao 96 yaca) pASs  UNd > voiger L, 6 Jiger LO,-Almosphare oder Ensayo en embrion de ratén, 1 célula
sources) 7 [% amBp , [10 YPOBHS L je nach Verwendungszweck. - 1y € 3 )
(0¥ BIIACTOLWCTH 33 96 4acos] TECT 3a MacI0 C YOBELLKM CTIepMaTo3onay, PASS . ! . - [% de embriones desarrollados a blastocistos
i N o Die g der Sicherheit und der klinischen  gxpandidos a las 96 horas] >80
Temperature limit Refno: 5.3.7 NPOWAEH  BakTepuankm enpotokcuky (Mumynyc Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com. g - " PTR—
AHanu3 Bo3eiicTBIS Macna Ha cnepMy Yeroseka ameGouuT nuaar Tect (LAL)) " n1sayo con migrogota en embrion de raton,
Do not re-use “Refno: 5.4.2 A Py nPovper [EU/ML] <025 Lagerung und Haltbarkeit 1 célula [% de embriones desarrollados a
- aHAoTOKCHHb! (LAL-TecT) KoHKpeTHUTe pesynTaTy o TecToseTe 3a Bosika naptuga  Vor Licht geschiltzt bei +2 bis +8 °C lagern. blastocitos exp.andldos alas 96 horas] PASS
?onsult instructions | oo 54 g [EU/mn] <025 Morar aa 6baat Hamepeny 8 CepTuchukara 3a aHanus, OVOIL it bis zum auf den Verpack: undim  Ensayo de aceite en esperma humano PASA
for use cBesika ifi - -
P TecToB AN ke 0 NOTA AocTynHbI e der Charge m [Edlgf;‘i?lnas bacterianas (ensayo LAL) <025
Caution “Refno: 5.4.4 8 CepTuchukate aHanu3a, NPeoCTABNSEMOM C KaXAOi Mpeanasuu mepku altbar. :
MaxBbprieTe npoaykTa, ako LenocTTa Ha GyTunkara e Die Flaschen diirfen r_|ach d_em Oﬂnen_mchi aufbewahrt Los resultados de Io? ensayos e§pgc\ﬁco§ dfe cada LOT
: : . . He wanonasaiire OVOIL npu BUANMO Hanuuve werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach Abschluss  aparecen en el certificado de analisis suministrado con
Medical Device Refno:5.7.7 Mepe! npeaocTopoxHocTM eyl s der Prozedur. cada entrega.
YTUnuamMpyitTe NpoayKT, ECIM HApyLEHa LENOCTHOCTb ) . . .
European
confc?rmity (CE) nakoHa. He ncnonsayiite cpeay OVOIL, ecnv oHa MosToproTo U3nonasare Moxe Aa Aosese A0 Hinweise zur Verwendung Precauciones
mark with Notified | €T@na MyTHOIA. 10r14HO ulvnm Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.  Descartar el producto si se ha comprometido la integridad
NPOMEHM B NPOAYKTa. o X | . ; "
CE Mark (Conformité Body identification | MoBTopHOE MCMONL30BaHNE MOXET CTaTb NPUYUHON P oAy o Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten oder de la botella. No utilice OVOIL si tiene aspecto turbio.
( E 260 | E ark (Conformité | | ber as Mueckon whnn C uen Aa ce n3bere sambpcsisare, Vitrolife cunko Patienten im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer Su reutilizacion puede producir contaminacion microbiana
uropéen) defined in CBOVCTE NPoAYKTa. npenopbysa cpeAata Aa ce oTeaps u camo ¢ Fruchtbarkei unterziehen. ylo cambios en el producto.
Regulation o acenTuHa TeXHNKa. § S . X . i i . .
9 Bo nsbesxanme koHTammHaumm komnanua Vitrolife Entnehmen Sie OVOIL mit einer sterilen, nicht toxischen Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda
(EV) 2017/745 HaCTOATENbHO PeKOMEeHaYeT BCKpLIBAThL U UCMONb3oBaTh or TUBHA ¥ TOKCUUHOGT Pipette aus der Phiole. Nicht gieen. firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
Annex V Cpeqbl TONLKO C NPUMEHEHEM acenTyueckoi MeToauky.  Ha PA3BUTMETO 3a Cpeav 3a uH BUTPO onnoxaake (IVF), con 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
restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo

CS: Indikace k pouziti

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

Kontraindikace

Nejsou znamy.

Popis produktu

OVOIL™ je sterilni lehky parafinovy olej.

Pro pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C a
v atmosféfe obsahujici 5 % CO,, 6 % CO, nebo v okolni
atmosféfe podle uréeného pouziti.

Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankéach www.vitrolife.com

Pokyny pro uchovavani a stabilita

Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do 8 °C.

OVOIL je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na $titku
nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé 3arze.
Lékovky s pFipravkem se nesméji po otevieni skladovat.
Po dokongeni zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim
véku, které podstupuji léEbu neplodnosti.

Nasaijte pfipravek OVOIL z ampulky sterilni netoxickou
pipetou. Nenalévejte.

Pomoci sterilni netoxické pipety pfidejte kultivaéni médium
oznacené do nadoby oznacené Stitkem s identifikacnim
¢&islem pacientky. PFi kultivaci ve vét3ich objemech
napipetujte 0,5 -1 ml média a celé ho prekryjte OVOIL. Pro
kultivaci v kapkach pfipravte 10 az 100 pl kapky do sterilni
kultivaéni misky a celé je prekryjte olejem OVOIL.

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

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mySiho embrya, 1 buiika [% embryi
vyvinutych do expandované blastocysty
po 96 hodinach]

Mikrokapka — test na mysich embryich
(1bunécénych) [% embryi vyvinutych na

expandovanou blastocystu do 96 hodin] PASS
Test pouziti oleje na lidském spermatu PASS
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <025

Vysledky testu pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.
Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poruseni celistvosti lékovky.
Nepouzivejte roztok OVOIL™, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

Opakované pouziti mize mit za nasledek mikrobiologickou
kontaminaci a/nebo zmény vlastnosti produktu.

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife dirazné doporuéuje,

, 0 a un profesional formado para

ja
rakkude mikromanipulatsiooni protseduuride ajaks.

expandierten Blastozyste] 280
prescripcion
1 Maus-Embryo-Assay, einzellig su uso (Rx only).
[% Embryonen entwickelten sich nach 96
Stunden zu einer expandierten Blastozyste] PASS .
- P yste] et: Kasutusniidustused

Menschliches Sperma Ol Test PASS ) o

- - Olilahuste kehavalisek
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 nicht, wenn es triibe erscheint.
Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen
Kontamination und/oder zu einer veranderten
Beschaffenheit des Produktes fiihren.

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

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien il im Hinblick
auf R ion und i ich der
IVF-Medien von Vitrolife, wurden noch nicht bestimmt und
gelten als unsicher.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang
mit dem Gerét ereignet hat, so\lle dem Hersteller und der
L Behorde des N werden,

Vastunéidustused

Pole teada.

Toote kirjeldus

OVOIL™ on steriilne kerge parafiinidli.
K i péarast i
CO,, 6% CO, vdi keskkonna atmo:
kavatsetavast kasutusest.

37°Cja5%
juures, olenevalt

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

Saéilitamisjuhised ja stabiilsus

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

OVOIL séilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
anallUsi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada. Visake
uleliigne lahus péarast protseduuri Iopetamist minema.

K isjuhised

in dem der Anwender und/oder Patient niederg Vist.
Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaf der
blichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

Hinweis: Die U:
den Kauf dieses Gerats auf Arzte von solchen

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Sihtriihm on taiskasvanud ehk reproduktiivses eas
viljatusravipatsiendid.

E OVOIL viaalist, i pipette.
Arge valage.
Kasutades steriilset pipetti, jaotage

Personen oder in seine Nutzung eil i e Fachleute

(Rx only).

el: Evaeigeig xpriong

AGSI emKAAUYNG PETOU KATA TNV z{mcmpcmkn
i Kl KAt TIg

Avrevdeieig

Kapia yvwoTr.

Mepiypaen wpoidvrog

To OVOIL™ gival aTToOTEIPWHEVO, AETITOPPEUTTO
Trapa@ivéAaio.

TMa xprion peta atmo e§iooppdtnon atoug +37°C kal 5%
CO,, 6 % CO, f} € aTHOCPAIPIKEG TUVBKES, avaloya e
TNV TPoopPIZoUEVN XPRON.

H mrepiAnyn ac@aAeiag kai KAIVIKWV ETISO0EWY PTTOPET va
Bpebei oTn SieuBuvan www.vitrolife.com

03nyieg @UAagNG Kal oTaBEPOTNTA

Na guAGooETaI 0TO OKOTADI O BEPUOKPATIEG TG +2
£wg +8°C.

To OVOIL gival o1aBepo péxpr TNV nuepopnvia Afgng

TIOU QvaypAPETal OTIG ETIKETEG TOU TIEPIEKTN KAl OTO
MioTomoinTikd AvAAUGNG TNG CUYKEKPINEVNG TTAPTIDAG.

Aev TpETTEl va aTTOBNKEVETE QPIGAEG HEOWV TTOU EXOUV
avolxBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO HECO PETE TNV

1s patsiendi ID-ga mérgistatud ndudesse.
Suurema koguse kultiveerimise puhul lisage 0,5...1,0 mL
lahust steriilsesse tuubi voi tassi ja katke tervenisti OVOIL-
iga. Vaiksema koguse kultiveerimise puhul pange 10...100
pL tilgad kasvutassile ja katke tervenisti OVOIL-iga.

Icimituksen mukana.

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

kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiksi] >80 % Atermék leirasa
1-soluisen hiiren alkion médritys ! AOVOIL™ steril, kinny( paraffinolaj.
mikropisaramenetelmalla [laajentuneeksi
llaksi i i alkioiden +37°C¢ -on, 5% CO,, 6% CO, vagy karnyezen Iegkorben
prosenttiosuus 96 tunnin kuluttua] hyvaksytty valo ibralast kovetéen t arer
G | isiitididen Bliykos hyvaksytty fliggden.

- - Abi: agi el6irasok és a klinikai teljesitmény
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) p o L . .
[EU/mI] <025 osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.
Erakohtaiset testitulokset Ioytyvat Tarolasra vonatkozo utasitasok és stabilitas

joka toi jokaisen Tarolja sotét helyen, +2°C és 8°C kozotti hmérsékleten.

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

Atapoldatot tartalmazo iivegeket a felnyitas utan ne tarolja.

Pelés embriono tyrimas, 1 Iastelé [procentiné dalis
embriony, kurie per 96 val. i$sivysté iki iSpléstinés
blastocistos] >80

Mikrolaseliy pelés embriono tyrimas, 1 Iastelé
[procentiné dalls embrlonq kurie per 96 val
i8sivyste iki iSpléstine

Zmogaus spermatozoidy
alyvos tyrimas

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <025
Partijai budingi bandymy rezultatai yra prieinami analizés
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés
Jei buteliukas
OVOIL, jei ji drumsta.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati mikrobiologikai
uzterstas ir (arba) gali pakisti jo savybés.

produkta i$

Siekiant iSvengti uZterimo, Vitrolife primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

IVF |erp|L| iskaitant Vitrolife IVF terpes, reprodukcinio

ir toksinio poveikio vystymuisi rizika nebuvo

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bu|| pranes$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra

OVOIL-6ljy4, jos se on sameaa Az eljaras utana dobja ki.
Tuotteen 6 voi aiheuttaa mi i isen H alati G < nustatyta ir yra neaiski.
kor i ) jaltai ia tuotteen I i )
. ) . - Atermék IVF- ek altali hasznélatra késziilt.
Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia
A paciensek

menetelmi liuospulloa kasiteltdessa kontaminaation
valttémiseksi.

IVF-| Iluoksun liittyvista i nlyrms ja kehltystoks\suuna
riskeisté ei ole taista ja

kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee

myds Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista liittyvista vak on

ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle

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).

T jas ir (arba) pacientas, kompetentingai

tiaa
részesiil6 feln6tt vagy reproduktiv kort populaclo

Egy steril, nem toxikus pipettaval szivja fel az OVOIL
oldatot az Givegbdl. Ne 6ntse.

Egy steril, nem toxikus pipetta segitségével tegye a
tenyészté oldatot a beteg azonositojaval ellatott edénybe.
Anagyobb tenyészetek esetén tegyen 0,5-1,0 ml oldatot
egy steril csébe vagy lyukba, majd az egészet fedje le
OVOIL olajjal. Akisebb tenyészetek esetében tegyen
10-100 pl-es cseppeket egy steril tenyészté edénybe, majd
az egészet fedje le OVOIL olajjal.

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

Termékjellemz6k
Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embridk hany

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™ est une huile de paraffine légére stérile.

A utiliser aprés équilibrage a+37 °C et 5 % de CO,, 6 %
de 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.

OVOIL reste stable jusqu'a la date de péremption indiquée
sur I'étiquette du flacon et le certificat d'analyse spécifique
auLOT.

Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé aprés
ouverture. Jeter le milieu en excés a la fin de la procédure.

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.

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

ATaide d'une pipette stérile et non toxique, mettez le milieu
de culture dans un récipient portant I'identification de la
patiente. Pour de grands volumes, ajoutez 0,54 1,0 mL de
milieu dans un tube stérile ou une cupule, puis recouvrez
entierement avec OVOIL. Pour de petits volumes, placez
des gouttes de 10 a 100 uL dans une boite de Petri stérile,
puis recouvrez entierement avec OVOIL.

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] <025

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 s'il a un aspect trouble.

OVOIL ne contient pas d'antibiotique.

La réutilisation peut entrainer une contamination
iologique et/ou un 1t des propriétés

du produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande

vivement d'ouvrir les milieux et de les 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).

fejlodott késoi ava

institucijai.

Neskirta injekcijoms.

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

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

IV: Lietosanas instrukcija

Ella $kiduma parklas aksliga:
mikromanipulacijas procedaras.

as laika un

Kontrindikacijas
Nav zinamas.

96 ra alatt] 280 Izstradajuma apraksts
Mi é io-teszt, L,OVOIL™" ir sterila un viegla parafinella.
[az embriok hany szazaléka fejlédott késsi o
PR 3 « Lietosanai péc lidzsvaro$anas +37 °C temperattra un 5%
blasz.loclszlava 96 6ra alatt] megfeleltj co, . 6% COZ 5ra vai apkartaja
Human sperma olaj-assay atbilstosi p:
Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay) Dro$uma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams
[EU/mI] <0.25 vietne www.vitrolife.com
LOT-specif « vek elérhetok a Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
rer bocsatott ot .

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne
hasznélja az OVOIL™ oldatot, ha zavarosnak tinik.
Atermék ujboli hasznalata mikrobiologiai befertézédést és/
vagy a tapoldat tulajdor i meg asat okozhatja.

Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 lidz 8°C.

OVOIL ella ir stabila l1dz deriguma termina beigu datumam,
kas noradits uz pudelisu mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Sklduma pudelas nedrlksl uzglabat péc atvérdanas. Péc

Abefertézddes elkeriilése érdekeben, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizardlag 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 minden slyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/

pr izmetiet $kidumu.

Noradijumi lieto$anai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

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

Iznemiet OVOIL ellu no pudelites ar sterilu un netoksisku
pipeti. Nelejiet.

Izmantojot sterilu un netoksisku pipeti, iepiliniet

vagy a beteg tarté i helyének 6 tagallam
illetékes hatésaganak.

Tilos injekcidban adni.

Az eljaras utana

vonatkoz6 standard klinikai gyakorlatnak megfe\eloen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi
torvényei szerint az eszkozt kizarélag orvos vagy a
hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg (Rx only).

Skidumu trauka, kas markéts ar pacientes ID.
Kultivé$anai liela tilpuma iepiliniet 0,5-1,0 ml sterila
mégené vai platé un parklajiet visu ar OVOIL e|ju.
Kultivésanai maza tilpuma iepiliniet no 10 lidz 100 pl
pilieniem sterila kultivé$anas platé un parklajiet visu ar
OVOIL ellu.

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

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

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™ ¢& un olio di paraffina leggero sterile.

Destinato all'uso dopo I'equilibratura a +37 °C e 5%
CO,, 6% CO, oppure 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 la stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura di
2-8°C.

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

di ogni Lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi di terreno non possono essere
conservati. Gettare il terreno in eccesso al termine della
procedura.

Istruzioni per '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
difertilita.

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

Utilizzando una pipetta sterile atossica, aggiungere il
terreno di coltura in una piastra etichettata con I'lD del
paziente. Per la coltura in grande volume, aggiungere
0,5-1,0 mL in una provetta oppure in un pozzetto sterile
e coprire completamente con OVOIL. Per la coltura in
volume limitato, posizionare le gocce da 10 a 100 pL in
una piastra di coltura sterile e coprire completamente
con OVOIL.

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

Specifiche

Filtrato in modo sterile

Peles embriju tests, 1 $tina [% embriju attistijas

Iidz paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280
Mikropilienu peles embriju tests, 1 $Gna

[% embriju attistijas lidz paplasinatai

blastocistai 96 stundu laika] POZITIVS
Cilvéka spermas el|as tests POZITIVS
Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <0,25

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

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet izstradajumu.
Nelietojiet OVOIL e|lu, ja tas izskatas dulkains.

Atkartota lietosana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot Skidumu 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 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 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 lieto$ana, 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™ er en steril, lett parafinolje.

Til bruk etter ekvilibrering ved +37 °C og 5 % CO,,
eller avhengig av bruken.

6% CO,

Analisi su di topo, 1 cellula

hr: Indikacije za uporabu
Ulje za pokrivanje medija tijekom in vitro oplodnje i

Loputage kateeter, kui embriio(d)
lahusest.

Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul

laiendatud blastotsiistiks arenenud embriiote %] 280
Hiireembriio proov mikrotilgas, 1-rakuline

[96 tunni jooksul laienenud blastotstistiks

arenenud embriiote %) LABITUD
Inimsperma 6liproov LABITUD
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <025

LOT-spetsiifilised analitisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas anallilisi sertifikaadis.
Ettevaatusabindud

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

Korduvkasutus v6ib pohjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/véi muuta toote omadusi.

mikromanipulacije.
Kontraindikacije

Nisu poznate.

Opis proizvoda

OVOIL™ je sterilno, lagano parafinsko ulje.

Za uporabu nakon uravnoteZzenja na +37°Ci5 % CO,, 6 %
CO, ili na sobnoj temperaturi ovisno o namjeni.

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

Upute za ¢uvanje i stabilnost

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

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

Boce za medije ne smiju se ¢uvati nakon otvaranja. Bacite
suvi$ni medij nakon dovrsetka postupka.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

[% 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] <025

| 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 se presenta un
aspetto torbido.

II'riutilizzo pud p 1e micre

elo modifiche alle proprieta del prodotto.

Per evitare col i, Vitrolife di
aprire e utilizzare il prodotto 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

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

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

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

Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast overfladig
medium etter at prosedyren er fullfort.
Bruksanvisning

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Paslemgruppen er voksne personer eller personer i
som gjennomggar fertili

dling.

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

Bruk en steril, ikke-toksisk pipette, og overfor
dyrkingsmedium til en skal merket med pasient-IDen. For
dyrking med stort volum tilsettes 0,5-1,0 ml til et sterilt ror
eller en brann og dekkes med OVOIL. For dyrking med
lite volum tilsettes 10—100 l til en steril dyrkingsskal og
dekkes med OVOIL.

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
Bakterielle endotoksiner (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. Ikke
bruk OVOIL dersom det er blakket.

Gjenbruk kan fere til mikrobiologisk forurensning og/eller
endringer i produktets egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
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: Federale 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™ is een steriele, lichte

internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

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

Contraindicacdes
Nenhuma conhecida.

Descrigédo do produto

OVOIL™ é um 6leo estéril, ligeiro, de parafina.

Para utilizar apos equilibrio a +37 °C e 5% de CO,, 6%
de CO, ou atmosfera ambiente, dependendo do uso
pretendido.

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

Os frascos de meios ndo devem ser armazenados apos a
abertura. Rejeite os meios em excesso, apds a conclusao
do procedimento.

Instrugdes de utilizagao

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

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

Retire OVOIL do frasco usando uma pipeta estéril e ndo
toxica. N&o verta.

Usando uma pipeta estéril, nao toxica, acrescente meio

de cultura numa placa rotulada com a identificagao

do(a) paciente. Para um grande volume de cultura,
acrescente 0,5 a 1,0 ml num tubo ou pogo estéril e cubra
completamente com OVOIL. Para um volume pequeno de
cultura, coloque entre 10 e 100 pL de goticulas numa placa
de cultura estéril e cubra completamente com OVOIL.
Lavar o cateter em caso de aspiragdo do(s) embrido(des)
de meio em dleo.

Especificagoes

Gebruiken na equilibratie bij +37°C en 5% CO,, 6 % CO, 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 is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke fles
en op het LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).

Geopende flessen best niet bewaren. Resterend medium
niet meer gebruiken.
Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen of personen op

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 dleo 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.

Precaugoes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa estiver

leeftijd die een deling

N&o use OVOIL™ se estiver turvo.

ondergaan.

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

Pipetteer met een steriele, niet-toxische pipet
kweekmedium in een met de patiént-1D gelabeld schaaltje.
Voor kweek in een groot volume, breng 0,5-1,0 ml in een
steriel buisje of well en bedek het medium volledig met
OVOIL. Voor kweek in kleine volumes, maak 10 tot 100

pl druppels in een steriel kweekschaaltje en bedek de
druppels volledig met OVOIL.

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

Specificaties

Aseptische filtratie

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 niet als het er troebel uitziet.

Hergebruik zou kunnen resulteren in microbiologische
contaminatie en/of wijzigingen in de eigenschappen van
het product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en
gebruiken onder steriele condities om besmetting 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).

pl: Informacje o przeznaczeniu produktu

Olej do przykrywania podfoza na czas wykonywania
procedur i p 0 i mil

Przeciwwskazania

Nieznane.
Opis produktu
OVOIL™ to sterylny lekki olej parafinowy.

¢ po Zrowr iuw e +37°C
i atmosferze zawierajacej 5% CO, lub 6% CO, albo
atmosferze — zaleznie od pr. I

Podsumowanie parametrow bezpieczenstwa i
parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacje na temat trwatosci
Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2 do
+8°C.

OVOIL zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci

éInionego na oraz
w tresci $wiadectw analizy poszczegéinych partii.

Nie przechowywac butelek z podtozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usuna¢ pozostate podioze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

A sua reutilizagao pode resultar em contaminagao
microbioldgica e/ou em alteragdes das propriedades do
produto.

Para evitar contaminago, a Vitrolife recomenda vivamente
que a abertura e utilizagdo de meios sejam realizadas
apenas com técnica asséptica.

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

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

Né&o usar para injegao.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padréo
para residuos médicos perigosos, quando o pi )

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

Uriin Agiklamasi
OVOIL™ steril, hafif parafin yagidir.

Kullanim amacina bagli olarak 37°C ve %5 CO,, %6
CO, veya oda atmosferinde dengelemeden sonraki

Giivenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com

1 ve stabilite

blastocysty po 96 hodinach] 280

Mikrokvapkovy test na my3acich embryach

(1-bunkové) [% embryi sa vyvinulo do Kullanim icin

expandovanej blastocysty po 96 hodinach] gin.
USPOKOJIVY

Test oleja na ludskych spermiach USPOKOJIVY adresinde bulunabilir.

Bakteridine endotoxiny (LAL test) Depol limatl

[EU/mI] <0,25

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v certifikate z
analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

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

Opakované pouzitie méZe mat za nasledok
mikrobiologickt kontaminaciu a/alebo zmeny vlastnosti
produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolocnost Vitrolife dérazne
odporuca aby sa véetky latky otvarali a pouZivalilen s
pomocou aseptickych postupov.

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

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

Nie je uréené na injek&né podanie.

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

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

S| Indikacija za uporabo

Olje za prekrivanje medija med postopki zunajtelesne
oploditve in mikromanipulacije.

Kontraindikacije

Niso znane.

Opis izdelka

Izdelek OVOIL™ je sterilno, lahko parafinsko olje.

Za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +37 °C in v
atmosferi s 5 % CO,, 6 % CO, ali sobni atmosferi, odvisno
od namena.

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 je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, na etiketah na bnikih in na
potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Steklenick z mediji ne smete shraniti po odprtju. Po
opravljenem postopku zavrzite preostanke medijev.

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.

Olje OVOIL vzemite iz viale s sterilno netoksi¢no pipeto.
Izdelka ne totite.

S sterilno netoksiéno pipeto vnesite medij za gojenje v
vsebnik, oznagen z ID bolnice. Za velike kulture vnesite
0,5-1,0 ml medija v sterilno epruveto ali vdolbino in ga v
celoti prekrijte z OVOIL. Za majhne kulture vnesite 10 do
100 pl kapljic v sterilno posodo za gojenije in jih v celoti
prekrijte z OVOIL.

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

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

OVOIL kap etiketleri ve LOT'a ézel Analiz Sertifikas’'nda
belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

Medyum siseleri agildiktan sonra depolanmamalidir.
Prosediir tamamlandiktan sonra artan medyumlari atiniz.
Kullanim yénergeleri

Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

Hasta hedef grubu, dogurganlik tedavisi goren yetigkinler
veya dogurganlik ¢aginda olan popiilasyondur.

Steril, toksik olmayan bir pipet kullanarak OVOIL'i vialden
cikariniz. Dékmeyiniz.

Steril, toksik olmayan bir pipet kullanarak hasta kimligiyle
etiketlenmis kaba kiiltiir medyumu ekleyiniz. Blyik
hacimde kiltir igin, steril bir tiipe veya kuyucuga 0,5 ila
1,0 ml ekleyin ve OVOIL ile tamamiyla kaplayin. Kiglik
hacimde kiltir igin, steril bir kiiltiir kabina 10 ila 100 uL
damlaciklar yerlestirin ve OVOIL ile tamamiyla kaplayin.
Embriyo(lar)in yag altindaki ortamdan aspire edilmesi
durumunda kateteri durulayin.

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis

gelisen embriyolarin %si] 2 80
Mikro damlacik Fare Embriyo Testi,
1-hiicre [96 saatte genislemis
blastokist-zonadan ¢ikma agamasina
gelen embriyolarin ylizdesi] GECER
insan Spermi Yag Testi GEGER
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI] <025

LOTa 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise bltiinligu bozulmussa Uriini atiniz. OVOIL bulanik
goriiniyorsa kullanmayiniz.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya
urtinde 6zellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, ke onu énlemek igin n
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
siddetle 6nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
iizere) igin tireme 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.

, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére 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, v, nb, nl,
pl, pt, ro, ru, sk, sli, sv, tr,

zh: Fort | support/3a Tex
nopapwbxkal/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Tia TeXviky urooTApIgn/Asistencia
técnical/Tehnilise toe jaoks/Teknista
tukea varten/Pour contacter I'assistance

estiver concluido.

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

ro: Instructiuni de utilizare

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

Contraindicatii

Nu sunt cunoscute.

Descrierea produsului
OVOIL™ este un ulei usor de parafina steril.

Pentru utilizare dupa echilibrare la +37°C si 5 % CO,, 6 %
CO, sau mediul ambiant, in functie de utilizarea propusa.

Informatiile de siguranta si cele despre performantele
clinice se gasesc la www.vitrolife.com
Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8°C.

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

Recipientele de medii nu trebuie sa fie pastrate dupa
o upé finali

Specifikacije A e ee
P i _] technique/Za tehnicku potporu/Technikai
Asepticno filtrirano termékta as/Per I : FP
er
Analiza na misjem zarodku, 1-celicnem Techninei Ibai/Tehniskai hal. !

[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do

For teknisk stotte/Voor technische
ondersteuning/Wsparcie techniczne/Para
o apoio técnico/Pentru asistenta tehnica/
3a TexHu4eckas nogaepxkal/Pre technicku
podporu/Za tehni¢no podporo/For teknisk
support/Teknik destek igin/fR %5

razsirjene blastociste] 280
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
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <0,25

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na
potrdilu o analizi, ki je priloZzeno vsaki poSiljki.
Previdnostni ukrepi

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

Ponovna uporaba lahko povzroci mikrobiolodko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.
Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije
mocno priporo€a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno aseptiéno tehniko.

Tveganja za $kodljive ucinke na sposobnost
razmnozZevanja in razvoj, povezana z mediji za

deschidere. Eliminati mediile r
procedurii.

Indicatii de utilizare

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

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

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

Utilizand o pipeta sterila non-toxica, adaugati mediu de
culturd intr-un vas etichetat cu ID-ul pacientului. Pentru o
cultura cu volum mare, adaugati de la 0,5 la 1,0 mL intr-o
eprubeta sau placuta sterila si acoperiti integral cu OVOIL.
Pentru o cultura cu volum mic, introduceti picaturi de la 10
la 100 pL intr-o placuta de cultura steril si acoperiti integral
cu OVOIL.

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-celula
[% embrioni care s-au dezvoltat in

zunajf 10 oploditev, vkljuéno z mediji za zunajtelesno
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 zakljuéen, zavrzite izdelek v skladu s
standardno kliniéno prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izklju¢no zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narogilo (Rx only).

SV Anvindningsomrade

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

Kontraindikationer

Inga kénda.

Produktbeskrivning

OVOIL™ ar en steril, latt paraffinolja.

Anvands efter ekvilibrering vid +37 °C och 5 % CO,, 6 %
CO, eller rumsatmosfar (luft), beroende pa hur den ska

ing av sakerhet och klinisk prestanda finns

blastocist in 96 de ore] 280
Testat pe embrion de soarece cu micro-picaturi,
1 celula [% embrioni s-au dezvoltat in
blastocist expandat dupa 96 de ore] TRECUT 2
anvéndas.
Testul cu ulei pe sperma umana TRECUT En
Endotoxine bacteriene (testul LAL) pa www.vitrolife.com
[EU/mL] <0,25

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

Masuri de precautie
Aruncati produsul dacé integritatea flaconului a fost

Produkt jest do uzytku wytacznie przez
specjalistéw w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja os6b
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie nieptodnosci.

OVOIL nalezy pobiera¢ z butelki za pomoca steryinej,
nietoksycznej pipety; nie przelewac.

Postugujac sie sterylna, nietoksyczng pipeta,

umie$¢ podtoze do hodowli w naczyniu oznaczonym

i i pacjentki. W hodowli o duzej
liczebnosci umie$¢ w sterylnej probéwce lub dotku od 0,5
do 1,0 ml podtoza do hodowli i catkowicie przykryj je olejem
OVOIL. W przypadku hodowli o niewielkiej liczebnosci
umie$¢ na sterylnej ptytce do hodowli krople podioza do
hodowli o objetosci z zakresu od 10 do 100 pl i catkowicie
przykryj je olejem OVOIL.

Przeptukac¢ cewnik w przypadku aspiracji zarodka(-6w) z
pozywki pod olejem.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

isa. Nu utilizati OVOIL™ daca este tulbure.
Reutilizarea poate conduce la contaminare microbiologica
si/sau schimbarea proprietatilor produsului.
Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent
ca mediile sa fie deschise si utilizate 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).

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

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

Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet. Kasta
overblivet medium efter arbetets slut.
Bruksanvisning

Produkten ska anvéndas av IVF-personal.

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

Ta upp OVOIL fran flaskan med en steril, icke-toxisk

pipett. Hall inte.

Anvand en steril, icke-toxisk pipett, tillsatt medium till en
skal markt med patient-ID. Stora odlingsvolymer: tillsatt
0,5-1,0 mL till ett sterilt rér eller en steril brunn och téck helt
med OVOIL. Sma odlingsvolymer: satt droppar om 10-100
ML i en steril odlingsskal och tack helt med OVOIL.

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

Specifikationer
Aseptiskt filtererad

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

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju sK: Indikacie na pouzitie efter 96 timmar] 280
zarodka mysiego — jednokomdrkowego) Olei (rvile média potas in vitro fertlizdc N Musembryotest, mikrodroppar, 1-cells
[% embrionéw rozwinietych do stadium ij napre “I/'Ie' media pocas in vitro fertilizacie a pocas [% embryon som utvecklats till expanderad
rozprezenia blastocysty po uplywie 96 godzin] 280 Mmikromanipulacie. blastocyst efter 96 timmar] GODKANT
Test mil elkowy na j rkowych Kontraindikacie Oljetest humana spermier GODKANT
zarodkach mysich (MEA) [odsetek zarodkow Nie st zné - -
rozwinigtych do stadium rozszerzonej e stizname. Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
blastocysty po uptywie 96 godzin] Opis produktu [EU/mL] <0,25
WYNIK POZYTYWNY OVOIL™ e sterilny fahky parafinovy olej LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
Human Sperm Oil Assay (test na przezywalnos¢ Pouziva sa po ekvilibracii pri teplote +37°‘C v atmosfére medioler vate foverans.
| ikow ludzkich w olej WYNIK POZYTYWNY orsiktigh atgard
Plomnikow ludziic VYO eiu) $5% CO,, 6 % CO, alebo v otvorenej ére, podla For: der
?é‘gz:ﬁ]ksyny bakteryjne (test LAL) <025 zamyslaného pouZitia. Kasta flaskan om forseglingen &r bruten. Anvand inte
- . — . —2 suhm ch informécii a i ii o Klinickej ~ OVOIL om den &r grumlig.
Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci ginnosti néjdete na lokalite www.vitrolife.com Ateranvéndning kan resultera i mikrobiologisk
$wiadectwa analizy, ktore wehodzi w zakres kazdej ion och/eller fora \skaper.

dostawy.

Srodki ostroznosci
W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
i usungc¢ go. Oleju OVOIL nie nalezy stosowac, jezeli
zmetniat.
Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie

i i \e i/lub zmiany sciwosci produktu.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca ie butelki i podioza wytacznie w
sposob zgodny z zasadami aseptyki.

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 cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w spos6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczacg
i i h odpadéw y h.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub

Pokyny na skladovanie a stabilita

Skladujte v tme pri teplote +2 az 8°C.

OVOIL je stabilny aZ do datumu pouzitelnosti uvedeného
na $titkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej $arze.
Otvorené ffase s latkou sa nesmu skladovat. Po ukonceni
zakroku zvysky latky zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populdcia v dospelom
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuje liecbu
neplodnosti.

OVOIL z fadticky naberajte sterilnou pipetou. Nenalievaijte.
Pomocou sterilnej netoxickej pipety pridajte kultivacné
meédium do platni¢ky oznaéenej ID pacienta. Pri velkych
kultivaénych objemoch pridajte do sterilnej skimavky
alebo do jamky 0,5 - 1,0 ml a kompletne prekryte OVOIL.
Pri malych kultivaénych objemoch pridajte do sterilnej
skumavky 10 az 100 ul kvapky a kompletne prekryte
OVOIL.

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

Specifikacie

Asepticky filtrované

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier 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 faststélld 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 ar etablerad.

Farinte injiceras.

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

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

tr: Kullanm endikasyonu

In vitro fertilizasyon ve mikromaniptilasyon prosediirleri
sirasinda medyumun kaplanmasi igin yag.

Kontrendikasyonlar
Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us.fertility@Uvitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa

Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vaéstra Frélunda, Sweden (visiting address).

Box 9080, SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.

China/fiE

SERRERIEA /AP LR R R, bt 4 PR RRER
SHEBERGR

B IHFIRB AR AT Vitrolife Sweden AB

SEAR A{EFR: Gustaf Werners Gata 2, SE-421 32 Vistra
Frélunda, Sweden

A F=Hbhik: Gustaf Werners Gata 2, SE-421 32 Vdstra
Frélunda, Sweden;3601 South Inca Street, Englewood,
Colorado 80110, USA

P EIERS 1556546-6298

BRZRA:+46-31-72180 20

REAN/EERS PRI EFRMERA

/IR IFE (LR) ETSBMERAT

{EF AR BRI AE33S 1 S#-3/E-3001%F
[287/ER9IE =% 7T100120055

HB4%:100102

E3iE:010-64036613

1£H:010-64036613

E-mail: support.asia@vitrolife.com

www.vitrolife.com

2460

“ Manufactured by
Vitrolife Sweden AB
V.Frélunda, Sweden



