OVOIL
HEAVY™

Vitrolife 7
us

EN: Indication for use

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

Product Description

OVOIL HEAVY ™ is a sterile, high viscosity oil.

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

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to + 8°C.

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

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

Directions for use
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.

Specifications

Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay one-cell,

expanded blastocyst within 96 hours [%] 280
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Mouse Embryo Assay
one-cell, cell number within 96 hours
No statistical difference "

Micro droplet Mouse Embryo Assay one-cell,

expanded blastocyst within 96 hours [%] PASS

Micro droplet Mouse Embryo Assay
one-cell, cell number within 96 hours
No statistical difference "

RU: nc K NPUMEHEHMI0

Macno Ans nokpbITUA cpeabl BO Bpems
9KCTPaKopMnopasibHOro ONMoAOTBOPEHUS 1
MUKPOMaHMMYNALMA.

Onucanue n poAaykTa

OVOIL HEAVY™ — 370 cTepunbHoe Macno
BbICOKOV BSI3KOCTH.

Wcnonbk3oBath Nocrie ypasHoBELUMBAHWS Mpn
+37 °C B CO,-nHKy6aTope unu npu Temnepatype

Human Sperm Oil Assay PASS 2

- N OKp cpe/bl, B 3aBUCUMOCTU OT Lienesoro
Bacterial endotoxins (LAL assay) NPUMEHEHNS!.
[EU/mL] <0.25

"IMean cell number of the test group is statistically compared
to the control group. The mean of the test group must not be
statistically different (P>0.05) to the control to constitute a Pass.
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.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

Description of ISO Symbols

Consult instructions for use

Sterilized using aseptic processing
techniques

Temperature limit

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.

Catalog number

Ycnosus XpaHeHusa n yCTOﬁHMBOch

XpaHuUTb B TEMHOM MeCTe Npu TemnepaType oT +2
no+8°C.

Cpepna OVOIL HEAVY ocTtaetcsi cTabunbHoi

10 UCTEYEHMS! CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha
aTUKeTKe, a Takke B CepTudiukare aHanuaa k
KOHKpeTHomy JTOTY.

®riakoHbI MOXHO UCMONB30BATL B TEYEHNE He
Bonee AByx Hefenb nocne BCkpbITUA. MpumeHsiiTe
acenTuyeck1e MeToab! U NocTapanTech COKpaTUTL
10 MUHUMYMa BPEMS HaXOXEHNs (hakoHOB BHE
XOMOANMBHIKA. Y TUNU3NPYITE OCTATKN NPOAYKTA HE
no3aHee, YeM Yepes [1Be HEfIeN| Nocne BCKPLITUS.

WHCTpyKLMA No NnpuMeHeHU0
Badhukeupyiite aTy BCKpbITUS Ha dhniakoHe.

W3enekute OVOIL HEAVY u3 conakoHa, ucrnonb3ys
CTEPUIbHYIO HETOKCUYHYIO NnNeTKy. He BbinuBaitTe.
C NOMOLbIO CTEPUIBHON HETOKCUYHOM NUNETKN
no6aBbTe CPey B HETOKCHYHYIO HalLKy Ans
KynbTUBMPOBAHWS U NMOMHOCTbLIO nokponte OVOIL
HEAVY.

Cneundmkaums

MpohnnLTPOBAHO C UCTONB30BaHMEM
acenTM4ecKoin MeTOANKM

TecT Ha MbllLMHbLIX IMGPUOHAX
1 kneTka, akcnaHauposaHHas GnacTouucTa B
yepes 96 yacos [%] 280

TecT Ha MbllLMHbLIX IMGPUOHAX
1 KneTKa, 41cro KneTok Yepes 96 vacos
Het ctatnctuyeckoro pacxoxaeHns”

LOT]
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TecT Ha MblLLNHBIX 3MBPUOHaX B MUKPOKaNmsx
1 kneTka, aKcnaHanposaHHas GnacTouncrta
yepes 96 yacos [%] NPOVOEH

TeCT Ha MbILUNHBIX SMGPUOHAX B MUKPOKaNIAX
1 KneTka, Y1cno KneTok Yepea 96 yacos
Her cratucTudeckoro pacxoxaeHna’

AHanua Bo3geiicTBus Macna Ha cnepmy

yenoseka NPOVIEH
BakTepuanbHble 9HA0TOKCUHbI (LAL-TecT)
[EU/mn] <0.25

" CpefiHee YnCo KNeToK TECTOBOWA rpynMbl CTATUCTUYECKN
COMOCTaBMMO C KOHTPOSIbHO rpynnoit. CpeaHee

YNCIO KNETOK TECTOBOW rPYMMbl HE JOTHKHO METh
cTaTucTudeckoro pasnuiust (P>0.05) no cpaBHeHuIo C
KOHTPOLHOI PYNNOiA 115t IPOXOXAEHMS TecTa.

PeayrbTaTkl TECTOB /AN1S KOHKPETHOTO
JNOTA pocTynHel B CepTucbukare aHanuaa,
NPEeaoCTaBNAEMOM C KaXa0i NOCTaBKON.

Mepb! NpeaocTopoXHOCTH
YTUnuaupyiite NpoayKT, eCriv HapylleHa
LienocTHoOCTb ¢hnakoHa. He ncnoneayiite cpeay
OVOIL HEAVY, ecnn oHa cTana MyTHO.

Bo usbexanme koHTammHaLmm komnanus Vitrolife
HaCTOSTENbHO PEKOMEH/yeT BCKPbIBATh 1
MCMoMb30BaTh (IAaKOH TOMBKO C MPUMEHEHNEM
acenTNYecKoi MeToaNKM.

PUCK BO3HUKHOBEHUS PENPOAYKTUBHOM TOKCUYHOCTH
1 amBpuroTokcuyHocTu cped ans KO, Bknovas
cpeapl ans AKO Vitrolife, He 6bin yctaHoBNEH U
FBNSIETCS HEONPEAENEHHbIM.

He ucnonb3oBath AN MHbEKLUWIA.
Mpepynpexaenve: ®enepanbHblil 3akoH (CLLA)
paspeLuaeT Npofaxy AaHHOTO NPOAYKTa TOMLKO
BPaYy UM N0 PACTOPSHKEHNIO Bpaya.

Onucanue cumsonos ISO

O6paTtuTech K MHCTPYKLWKW MO
MPUMEHEHNIO.

CTepunun3oBaHo C UCMonb3oBaH1eM
TEXHOMOruiA acenTuyeckon
obpaboTkun

g emnepaTypHoe orpaHinyeH1e

Vcnonb3osaTb 40 — CM. 3TUKETKY

MpepynpexaeHuve: obpaTutecs k
NPUNOKEHHbIM JOKyMEHTam

KatanoxHblit Homep

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

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to + 8°C.

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

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

Directions for use
Record the 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.

Specifications

Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay one-cell,

expanded blastocyst within 96 hours [%] 280

Mouse Embryo Assay one-cell,
cell number within 96 hours
No statistical difference "

Micro droplet Mouse Embryo Assay
one-cell, expanded blastocyst

within 96 hours [%] PASS

Micro droplet Mouse Embryo Assay one-cell,
cell number within 96 hours
No statistical difference

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

'Mean cell number of the test group is statistically compared
to the control group. The mean of the test group must not be
statistically different (P>0.05) to the control to constitute a Pass.

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.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale
by or on the order of a physician.

BG: MNokasanus 3a ynotpe6a
Macno 3a nokpuBaHe Ha cpefja no Bpeme
Ha npoueaypu 3a hepTunusaums 1 MIKpo-
MaHunynauun.

OnucaHue Ha NpoAykKTa

OVOIL HEAVY ™ e cTepunHo Macro ¢ BUCOK
BUCKO3NTET.

3a ynotpeba cnea Temnepupane npu +37 °C B CO,-
WHKyGaToOp UNu CTaiHa Temneparypa, B 3aBUCUMOCT
OT NpeaHasHa4eHNeTo.

WHCTpyKumm 3a cbxpaHeHue n
cTabunHoct

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO npu +2 710 8°C.

OVOIL HEAVY e cTabunHo Ao u3tuyaHe Ha cpoka Ha
rofiHoCT, 0603HaueH BbPXy eT1KeTa Ha onakoBkaTa

1 Ha cneumndmnyHus 3a naptuaata Ceptudmkar ot
aHanua.

ByTunkute mMorat Aa GbaaT U3non3sanm 40 ABe
CeaAMULM Criea MbPBOTO OTBApsiHE, U3Non3saiiTe
acenTuyHa TeXHUKA U CBEeTe [0 MUHUMYM BPEMETO
Ha NPEeCTo U3BbH XNaAunHuka. Maxebprete
0CTaTLYHOTO KOMMUYECTBO MPOAYKT HE MO-KBCHO OT
[iBe CeAMULI CrIeA MbPBOTO OTBapsiHE.

YkasaHus 3a ynorpe6a
Banuwerte [ararta Ha oTBapsiHe Ha ﬁyTMﬂKaTa.

M3sapete OVOIL HEAVY ot chnakoHa, kato
u3ronagare CTepurHa, HeTokeuyHa nuneta. He
HanvBsaiiTe.

Kato u3nonasare cTepunHa, HETOKCUYHa nuneTa,
[noGaBeTe cpefia KbM HETOKCUYEH KynTypaneH Cba 1
nokpwuiite ususno ¢ OVOIL HEAVY.
Cneundmkaumm

AcenTuyHo cunTpupaHa

TecT BbpXy MULLM eMBPUOHM (€OHOKNETbYHN)
[% ekcnanaupanu 6nactouucTu Ao 96 Yacal
=80

TecT BbpXy MULLIM eMBPUOHN (€AHOKNETBYHM)
[6poi kneTku B GnactouumcTa Ao 96 yaca]
Hsama ctatuctuyecka pasnuka. !

TecT ¢ MMKpoKanka BbpXy eAHOKNeTbYHN
MU @MBPUOHN, eKCniaHaNpaHm

6nacTouuctv fo 96 yaca [%] PASS

TecT ¢ MUKpoKanka BbpXy €AHOKNETbYHU MULLIN
emBpuoHu, 6poit kneTku 1o 96 yaca
Hsima cratuctuiyecka pasnuka.

B : BakoHopaaTtenctsoTo Ha CALL
orpaHuyasa npo,qa)KGaTa Ha ToBa usgenve ga ce
U3BbpPLUBA OT UK NO 3asiBKa Ha nekap.

CS: Indikace k pouziti

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

Popis produktu

OVOIL HEAVY™ je sterilni, vysoce viskézni olej.
Pro pouZiti po dosaZeni rovnovahy pfi teploté +37
°C a v atmosféfe obsahujici CO,, nebo v okolni
atmosféfe podle uréeného pouziti.

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

OVOIL HEAVY je stabilni do data pouZitelnosti
uvedeného na $titku nadoby a v certifikatu analyzy
pro jednotlivé Sarze.

Lahvicky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu aZ dvou
tydnl po prvnim otevieni. PouZivejte aseptické
postupy a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek
mimo chladnicku. Zlikvidujte zbytek produktu
nejpozdéji dva tydny po prvnim otevieni.

Pokyny pro pouziti
Oznactte lékovku datem otevieni.

Nasaijte pfipravek OVOIL HEAVY z ampulky sterilni
netoxickou pipetou. Nenalévejte.

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

Specifikace

Asepticky filtrovano

Test na mySich embryich
(jednobunéénych) [% expandovanych
blastocyst do 96 hodin]

Test na mySich embryich (jednobunéénych)
[pocet bunék blastocysty do 96 hodin]
Bez statistického rozdilu.

Mikroskopicka kapka Test na mysich
embryich jednobunéénych, [%]

expandovanych blastocyst do 96 hodin PASS

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

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun
seelges af eller pa ordination fra en leege.

DE: Anwendungshinweise

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

OVOIL HEAVY ™ ist ein steriles, hochviskoses Ol.
Zur Verwendung nach Equilibrierung bei +37 °C im
CO,-Inkubator oder in Umgebungsatmosphare, je
nach Verwendungszweck.

Lagerung und Haltbarkeit

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

OVOIL HEAVY ist bis zum auf den
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat der
Charge angegeben Verfallsdatum haltbar.

Flaschen kénnen nach dem ersten Offnen bis zu
zwei Wochen verwendet werden. Flaschen aseptisch
o6ffnen und nur méglichst kurz auRerhalb des
Kihlschranks aufbewahren. Entsorgen Sie restliches
Produkt spatestens zwei Wochen nach dem ersten
Offnen.

Anwendung

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

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

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

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

Mouse Embryo Assay (1-cell) [% expandierte

Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] 280

Mouse Embryo Assay (1-cell) expandierte
Blastozyste innerhalb von 96 Stunden
Keine statistische Abweichung. "

Micro droplet Mouse Embryo Assay (1-cell),
[expandierte Blastozyste innerhalb von

96 Stunden (%)] PASS

Micro droplet Mouse Embryo Assay (1-cell),
expandierte Blastozyste innerhalb von 96 Stunden

eival SlaBéaipa oo MioTotroINTIKG AvaAuang Trou
ouvodeuel kGBe TTapahapri.

Mpo@uAdgeig

ATTOppiYTE TO TIPOIGV €AV UTIAPXE! POOPA OTN PIAAN.
Mn xpnaoipotroigite To OVOIL HEAVY av gival BoAS.
Mo my ammoguyn emudAuvong, n Vitrolife ouoaTrver To
HTTOUKAAI va avoiyETal Kal Va XPNOIPOTIOIEITal HOVO
HE TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

O kivduvol avatrapaywyIkig TogIKOTATAG Kal
QAVaTTTUEIaKAG TOGIKOTNTAG VIO TA HECT EGWOWHATIKAG
YOVILOTIOINGNG, GUNTTEPIAAHBAVOHEVWV TWV HETWY
ng Vitrolife, dev éxouv kaBopioTei kai eival aBéBaior.
Agv TTpoopileTal yia EyXuor.

Mpoooxn: H opooTrovdiakn vopobeaia twv HMA
TIEPIOPICEI TNV TIWANGN QUTAG TNG OUOKEUNG aTTd
10TPd 1 KaT' EVTOAR 10TPOU.

ES: Instrucciones de uso
Aceite para cubrir el medio durante los
procedimientos de fecundacion in vitro y
micromanipulacion.

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,
segun el uso que vaya a darsele.

Instrucciones de conservacioén y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.
OVOIL HEAVY es estable hasta la fecha de
caducidad que aparece en el etiquetado del envase
y el certificado de analisis del LOT correspondiente.
Los frascos pueden utilizarse hasta dos semanas
después de su primera apertura, usar en ambiente
estéril y reducir al minimo el tiempo fuera de la
nevera. Desechar el excedente de producto a mas
tardar dos semanas después de la primera apertura
del frasco.

Instrucciones de uso
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, afada medio a un
plato de cultivo no téxico y ctbralo por completo con
OVOIL HEAVY.

[EU/ML] <0,25

Pas de différence significative®

") Testriihma keskmist rakkude arvu vérreldakse statistiliselt
kontrollriihmaga. Katse nnestumiseks ei tohi testriihma keskmine
olla kontroliriihma keskmisest statistiliselt erinev (P>0.05).

LOT-spetsiifilised analiiiisitulemused on saadaval
iga saadetisega kaasasolevas analliusi 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 vétteid.

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

Ei ole mdeldud slstimiseks.

Ettevaatust! USAriiklikud seadused keelavad
arstidel voi arsti korraldusel seda seadet miiia.
Fl: Kayttoaihe

Oljy vilielyliuoksen peittamiseen in vitro -hedelméitys-
ja mikromanipulaatiotoimenpiteissa.

Tuotteen kuvaus

OVOIL HEAVY ™ on steriili 6ljy, jonka viskositeetti
on suuri.

Ennen kayttéa 6ljy on tasapainotettava +37 °C:een

Test huile sur sperme humain REUSSI
Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <0,25

" Le nombre moyen de cellules du groupe testé est

statistiquement comparé au groupe de référence. La moyenne
pour le groupe testé ne doit pas étre statistiquement différente
(P>0.05) & celle du groupe de référence pour le succes du test,

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

Précautions

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

Pour éviter toute 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.

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente
de ce produit aux médecins ou sur délivrance d'une
ordonnance.

lampétilassa CO,-soluviljelyinkt issa tai
huoneilman olosuhteissa kayttotarkoituksen mukaan.

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

OVOIL HEAVY pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erdkohtaisen (LOT)
hyvéaksymistodistuksen ilmoittamaan viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloa voidaan kayttaa enintaan
kahden viikon ajan avaamisesta lahtien, kun
nestetta kasitelldan aseptisin menetelmin ja

pullot ovat mahdollisimman lyhyen aikaa poissa
jaakaappisailytyksesta. Havita ylijaanyt viljelyliuos
viimeistaan kaksi viikkoa avaamisen jalkeen.

Kayttoohjeet
Merkitse avauspaivamaara pulloon.

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

Lisaa liuosta steriililla, ei-toksisella pipetilla
ei-toksiseen viljelymaljaan ja peita kokonaan OVOIL
HEAVY -6liylla.

/ erh ! Especificaciones Tuotetiedot

Mikroskopicka kapka Test na mysich embryich Keine statistische Abweichung. U -4 ente Suodatettu
jednobunéénych, pocet bunék do 96 hodin Menschliches Sperma Ol Test PASS Ensayo en embrion de raton (una célula) H K K -0l

i s a0 ~ iiren alkiotesti: kasvatus 1- soluisesta

Bez stafistického rozdilu. Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [blastocistos expandidos en un plazo laajentuvaksi blastokystiksi 96 tunnin
Test pouZiti oleje na lidském spermatu PASS  [EU/mI] <025  de 96 horas] >80 ilielvsss >80%
Bakterialni endotoxiny (LAL test) ") Die durchschnittliche Anzahl der Testgruppe wird statistisch Ensayo en embrion de raton (una célula) Hi - . -
iiren alkiotesti, jossa 1- soluvaiheesta

[EU/mI <025  verglichen mitder Kontroligruppe. Der Durchschnitt der [ntimero de células del blastocisto en )

" Primérny pocet bunék u zkusebni skupiny se statisticky
porovnava s kontrolni skupinou. Primér zkusebni skupiny se
nesmi statisticky odlisovat (P>0,05) od kontrolni skupiny, aby
byl test ispésny.

Vysledky testl pro jednotlivé $arZe najdete v
certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatreni

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

Pro vylou¢eni kontaminace spole¢nost Vitrolife
durazné 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
pripravkd spole¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a
nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakoni USA smi
tento pripravek prodavat pouze |ékaf nebo smi byt
prodan pouze na Iékarsky predpis.

DA: Indikation for brug

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

Produktbeskrivelse

OVOIL HEAVY er en steril olie med hgj viskositet.

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

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

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

Flasker kan bruges i op il to uger efter forste
abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer den

tid, mediet befinder sig uden for keleskabet. Kassér
overskydende produkt senest to uger efter forste
abning.

Brugsanvisning

Notér abningsdatoen pa flasken.

Opsug OVOIL HEAVY fra flasken ved hjzelp 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.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Muse embryo assey (1-cell) (% expanderet

blastocyst indenfor 96 timer) [%] >80
Muse embryo assey (1-cell)
(blastocyst celleantal indenfor 96 timer)

Ingen i forskel "

Mikro drabe Muse Embryo Assey (1-cell)
expanderet blastocyst indenfor 96 timer(%) PASS

Mikro drabe Muse Embryo Assey (1-cell)
celleantal indenfor 96 timer

)
TeCT 3a Macrio C YoBewwky criepmarosonan, PASS Ingen forskel
BaKTepUasiHit eHAOTOKCUHI Analyse af olie til human saed PASS
(NMumynyc ameGoumt nusat Tect (LAL) Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <0,25 [EU/mL] <0,25
1) CpeaHUsT GpOiA KNeTku B TeCTOBaTA fpyNa & CTaTUCTUNECKN ") Gennemsnitlig celle antal i test gruppen sammenlignes statistisk
med fra ma ikke vaere

CPaBHVM C TO31 B KOHTPONHaTa rpyna. 3a ycnewHo
CpepHaTa B TecToBaTa rpyna He TpsiGBa Aa e CTaTUCTUYECK
pasnuua (P > 0,05) T Tasu B KOHTpONHaTa rpyna.
KOHKpETHWUTE pesynTaTii oT TecToBeTe 3a BCsiKa
napTuaa morat Aa 6baat Hamepenu B CepTtudukara
3a aHanu3, NpeiocTaBeH C BCsika [J0CTaBKa.

Mpeana3sHu mepkn

MaxebprieTe npoaykTa, ako LenocTTa Ha bytunkara
e HapyLeHa. He nanonssaiite OVOIL HEAVY npu
BUAUMO HamNIne Ha MBTHOCT.

C uen pa ce nsberte sambpcesiBae, Vitrolife cunto

statistisk forskellig (P>0.05) fra kontrolgruppen, for at besta testen.

LOT-specifikke forsagsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfalger 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.

darf nicht statistisch signifikant (P>0.05) von der
Kontrolle abweichen, um den Test zu bestehen.

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

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschéadigt 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 Toxizitat von IVF-Medien im
Hinblick auf Reproduktion und Entwicklung,
einschlieRlich der IVF-Medien von Vitrolife, wurden
noch nicht bestimmt und gelten als unsicher.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf
dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft oder

gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes verkauft
werden.

EL: Ev&sigeig xpriong

NGB! ETTIKAAUYNG HETOU KATA TV EGWOWHATIKY
yovigotroinon Kai Kard Tig Siadikaoieg
HIKPOXEIPIGHOU.

Mepiypa@n Tou TpoidvTog

To OVOIL HEAVY ™ gival éva atrooTeIpwHEVO EAQIO
uynAoU IEW3oug.

Ma xprion peta ato egilooppdtnon otoug +37°C o€
kAiBavo CO, i atpooaipikég OUVBIKEG, avaloya e
TNV TTPOOPIZOHEVN XPHON.

03nyieg pUAagng kai oTabBepoTNTA

Na puAdooeTal 0To okoTadI O€ BepUOKPaTieg atrd
+2 éwg +8°C.

To OVOIL HEAVY eival 01aBepo péxpl TNV
nuepopnvia AfENG TTou avaypageTal oTIG ETIKETEG
Tou TTEPIEKTN Kal aTo MioToTroInTIKG AvaAuong TNG
OUYKEKPIPEVNG TIAPTIDAG.

O1 QIGAEG UTTOPOUV VO XPNOIHOTIOIOUVTAI Yia
didoTnua £wg dUo EBBOUAEdWY aTTd TO TTPWTO
avorypa. Na epapuoZeTal TEXVIKT GoNTITOU XEIPIOHOU
Kal va EAQXIOTOTIOIEITAI O XPOVOG EKTOG YUYEioU.
ATTOPPIYTE TO UTTOAOITTO TTIPOIGV TO TTOAU dUO
EBBOPADEG PETA TNV TTPWTN XPrON.

O3nyieg xpriong

Kataypdyte TNV NUEPOUNVia avoiypaTtog atn QIaAn.
Agaipéote OVOIL HEAVY a6 1o @iaAidio
XPNOILOTIOIWVTAG GTTOCTEIPWHEVT, ATOEIKNA TITTETA.
Mn xUveTe AGd1 a1rd 10 QIaAdIO.

XpNOILOTIOIWVTAG HIC ATTOOTEIPWHEVN, ATOEIK
TITTETQ, TTPOOBECTE PETO O€ £va aTOEIKG TPUBAIO
KaANiEpyeiag kal KaAUWTE TTARpwG pe OVOIL HEAVY.
Mpodiaypagég

DIATpapIopévo oe oUVBNKeSg aonyiag

Aokiyr o€ éuBpua TTovTIKoU (1 KUTTapo)
[% BieoTaAPéVWY BAAGTOKUOTEWY
£VTOG 96 wPWwV]

Aokipr o épBpua TovTIKoU (1 KUTTAPO)
[apIBuOS KUTTAPWY BAAOTOKUOTEWV
£VTOG 96 WwPWV]
Xwpig aTamoTikA amékAion. !

Dokipn o€ £uPpua TrovTIKoU (Eva KUTTAPO) o€
MikpooTayovidia, [%] SieoTaApévwy

BAaoTOKUOTEWY EVTOG 96 WPWV EMNITYXHZ

Doxipn og éuPpua TovTIKOU (Eva KUTTAPO) OE
MikpooTayovidia, éva KUTTapo, apIBHOS KUTTAPWY
EVTOG 96 WPV Xwpig oTatoTikr amokAion. !

AokipA eMRIwoNg avepwITIivwy

oTeppaTolwapiwy oe AGdI EMITYXHZ
BakTnpiakég evdotogiveg (dokiuA LAL)
[EU/mL] <0,25

) O péo0g APIBUGG KUTTEPWY TG OHGBAG EEETAONG TUYKPIVETal
GTATIOTIKG WE TV 0pGBa PapTUpa. O HEGOG 6POG TG OUGBAS
E€ETAONG Bev TIPETTEN Va Eival TG OTATIKR GTIOWN SIOPOPETIKAG
(P>0,05) a6 Tou pdpTUPa GOTE Vet aTToTeAe! ETTITUXT SoKIpr.

To ammoteAéopaTa Twv SOKIYWY yia TNV KABe TrapTida

un plazo de 96 horas]  Sin diferencia estadistica.

Microgota Ensayo en embrién de ratén de
una célula, blastocistos expandidos en

un plazo de 96 horas [%] PASA

Microgota Ensayo en embrion de ratén de una
célula, una célula, nimero de células en un plazo de
96 horas Sin diferencia estadistica.

Ensayo de aceite en esperma humano PASA
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mL] <0,25

" El nimero de células promedio del grupo de prueba es
comparado estadisticamente con el grupo de control. La media
del grupo de prueba no debe ser estadisticamente diferente (P>
0,05) al control como para constituir un Paso.

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

Precauciones

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

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda
firmemente que la botella se abra y utilice solamente
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.

No inyectable.

Atencion: Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo a los
profesionales de la medicina o bajo su autorizacion.

ET: Kasutamisjuhised

Oli lahuste katmiseks kehavaliseks viljastamiseks ja
rakkude mikromanipulatsiooni protseduuride ajaks.
Toote kirjeldus

OVOIL HEAVY ™ on steriilne, kdrge viskoossusega
oli.

K i parast istamist temperatuuril

+37°C CO,-inkubaatoris voi keskkonna atmosfaaris,
olenevalt kavatsetavast kasutusest.

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

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

OVOIL HEAVY siilitab stabiilsuse pakendil ja
LOT-spetsiifilises analtitsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupgevani.

Pudeleid saab kasutada kuni kaks nédalat parast
avamist. Jargige aseptikandudeid ning hoidke
voimalikult vahe aega kiilmikust véljas. Visake
tleliigne toode &ra hiljemalt kaks nédalat parast
avamist.

Kasutamisjuhised
Pange avamiskuupéaev pudelile kirja.

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

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

Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

Hiire embriio proov (1 rakk) [% arenes

blastotsiisti staadiumisse 96 tunni jooksul] =80

Hiire embriio proov (1 rakk) [blastotsisti
rakkude arv 96 tunni jooksul]
Statistiline erisus puudub. "

Mikrotilgakesed Hiire embriio tiherakuline proov,
arenes blastots(sti staadiumisse 96 tunni jooksul [%)]
LABITUD

Mikrotilgakesed Hiire embriio tiherakuline proov, ks
rakk, rakkude arv 96 tunni jooksul
Statistiline erisus puudub.

Inimsperma dliproov LABITUD

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

kasvatetaan alkiota 96 tunnin aja
blastokystiksi ja lasketaan tésta solujen lukuméaara.
Ei tilastollista eroa. "

Mikropisarakasvatus: Hiiren alkiotesti:

kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi

blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa. hyvaksytty

Mikropisarakasvatus: Hiiren alkiotesti, jossa

1- soluvaiheesta kasvatetaan alkiota 96 tunnin ajan

blastokystiksi ja lasketaan tésta solujen lukuméaara
Ei tilastollista eroa. "

Humaanisiittididen 6ljykoe hyvéaksytty
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[EU/mI] <0,25

1)

HR: Indikacije za uporabu

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

Opis proizvoda

OVOIL HEAVY ™ je sterilno, visoko viskozno ulje.

Za uporabu nakon uravnotezenja na +37 °C u
CO; inkubatoru ili na sobnoj temperaturi, ovisno o
namjeni.

Upute za €uvanije i stabilnost

Cuvati na tamnom mijestu 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 tjedna nakon
prvog otvaranja. Koristite se asepticnom tehnikom i
vrijeme izvan hladnjaka svedite na minimum. ViSak
proizvoda bacite najkasnije dva tjedna nakon prvog
otvaranja.

Upute za uporabu
Zabiljezite datum otvaranja na boci.

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

Medij dodajte u netoksi¢nu posudicu za kultivaciju
koristeci se steriinom netoksi¢nom pipetom te u
potpunosti prekrijte uliem OVOIL HEAVY ™.
Specifikacije

Filtrirano asepticki

Test mi§jeg embrija (1-stani¢ni)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280

Test misjeg embrija (jednostanicni) [broj stanica
blastocista unutar 96 sati]
Nema statisticke razlike. "

Micro droplet Jednostani¢ni test mijeg embrija,
prosirena blastocista unutar 96 sati [%]
PROLAZI

Micro droplet Jednostanic¢ni test mi§jeg embrija,
jednostanicni, broj stanica unutar 96 sati
Nema statisticke razlike. "

on verrattu
kontrolliryhmazn. Testiryhmén keskiarvo ei saa poiketa (P>0.05)

kontrollista lapaistakseen jatkoon pazsyn.

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin

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

erasta (LOT) hyvéaksymistodistuksen.
Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. Ala
kaytd OVOIL HEAVY-6ljya, jos se on sameaa
Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan

ja liuosta kéytetaan, noud 1 aina aseptisia
menetelmi kontaminaation valttdmiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeista ei ole

issa yksityiskohtaista ja k Ivitystd
eika niita ole arvioitu. Tama koskee myds Vitrolifen
IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain
laakari Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation

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

Description du produit

OVOIL HEAVY™ est une huile a haute viscosité
stérile.

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

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

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

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

Mode d’emploi

Consignez la date d’ouverture sur le flacon.
Retirez OVOIL HEAVY du flacon a l'aide d'une
pipette stérile non toxique. Ne pas verser.

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

Spécifications
Filtré de maniére aseptique
Test sur embryon de souris (une cellule)
[% de blastocystes développés dans
un délai de 96 heures]
Test sur embryon de souris (une cellule)
[% de blastocystes développés dans
un délai de 96 heures]
Pas de différence significative”

Test sur embryon de souris en micro-gouttelette
une cellule, blastocystes développés dans un

délai de 96 heures [%] REUSSI
Test sur embryon de souris en micro-gouttelette une
cellule, numération cellulaire dans un délai de 96
heures

") Prosjecan broj stanica testne skupine statisticki je usporeden
s kontrolnom skupinom. Prosjek testne skupine ne smije se
statisticki razlikovati (P>0,05) od kontrole da bi predstavijao
prolaz.

Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni su na
Certifikatu analize koji se isporuuje 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

izri€ito preporucuje da se boca otvara i upotrebljava
iskljucivo primjenom asepticke tehnike.

Rizici od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne
toksicnosti za medije za in vitro oplodnju ukljuCujuéi i
medij za in vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni
te se smatraju nesigurnim.

Nije za injektiranje.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lijecnicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés

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

Atermék leirasa

Az OVOIL HEAVY ™ egy steril, magas viszkozitasu
olaj.

+37°C-on, CO, inkubatorban, vagy kérnyezeti
légkorben valo ekvilibralast kdvetéen hasznalhaté a
rendeltetéstdl fliggen.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

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

Az livegeket az els6 kinyitast kévetéen maximum
két hétig hasznalhatja fel, alkalmazzon aszeptikus
technikat és minimalis ideig tartsa a hiitészekrényen
kivil.Az elsé kinyitast kovetéen maximum két hét
elteltével dobja ki a feleslegessé valt terméket.

Hasznalati Gtmutaté
Jegyezze fel a kinyitas datumat az livegre.

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

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

Aszeptikusan sz(irt

Egérembrié-vizsgalat (egy sejt) [expandalt

blasztocita szazaléka 96 éran beliil] 280

Egérembrié-vizsgalat (egy sejt)
[blasztocita sejtek szama 96 oran beldl]
Statisztikai kiilonbség nem észlelhets.

Mikro-cseppecske Egérembrié-vizsgalat, egy sejt,



expandalt blasztocita 96 6ran belll [%]
megfeleld

Mikro-cseppecske Egérembrio-vizsgalat,
egy sejt, egy sejt, sejtszam 96 oran belll
Statisztikai kiilonbség nem észlelhetd. "

Human sperma olaj-assay megfeleld
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <0,25

1 Atesztcsoport sejtjeinek atlagos széma a kontrollcsoporttal
ésszehasonlitva. Az athelyezési miivelet csak akkor végezhets el,
ha a tesztcsoportra jellemz6 atlagos szam statisztikailag nem tér el
(P>0.05) a kontrolicsoporttdl.

LOT-specifikus teszteredmények elérheték a
szallitaskor rendelkezésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne
hasznalja az OVOIL HEAVY oldatot, ha zavarosnak
tiinik.

Abefert6zédés elkeriilése 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
meghatdarozottak.

Tilos injekciéban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei szerint az eszkozt kizarolag orvos
vasarolhatja vagy rendelheti meg.

Mikro ladelis pelés embriony tyrimas,
vienos Igstelés, iSplésty blastocisty
per 96 valandas [%] teigiamas rezultatas

Mikro laselis pelés embriony tyrimas,
vienos Igstelés, Iasteliy skaiius per 96 valandas
Néra statistinio skirtumo. V

Zmogaus spermatozoidy
alyvos tyrimas teigiamas rezultatas

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)
[EU/mI] <0,25

" Vidutinis Iasteliy skaicius tiriamojoje grupéje yra statistiskai
lyginamas su kontroline grupe. Tiriamosios grupés vidurkis turi
statistiskai nesiskirti (P> 0,05) nuo kontrolés, kuriai taikomas
statusas ,Afitinka".

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite OVOIL HEAVY, jei ji drumsta.

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

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

Neskirta injekcijoms.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad
§j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba pagal
gydytojo uzsakyma.

IT: Istruzioni per I'uso

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

Descrizione del prodotto
OVOIL HEAVY ™ & un olio sterile ad alta viscosita.
Destinato all’'uso dopo I'equilibrazione a +37 °C

in CO,, in incubatore o in atmosfera ambiente, a
seconda dell'uso previsto.

Istruzioni per la conservazione e stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura
di2-8°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. Smaltire il prodotto
in eccesso non oltre le due settimane dopo la prima
apertura.

Istruzioni per 'uso
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.

Specifiche

Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo (1 cellula)
[% di blastocisti espansa entro 96 ore]

Analisi su embrione di topo (1 cellula)
numero di cellule entro 96 ore
Nessuna differenza statistica "

Micro goccia MEA (Analisi Embrione di Topo) ad una
cellula, (%) di blastocisti espansa entro 96 ore
SUPERATO

Micro goccia MEA (Analisi Embrione di Topo) ad una
cellula, numero di cellule entro 96 ore
Nessuna differenza statistica

Test dello sperma umano SUPERATO
Endotossine batteriche (analisi LAL)
[EU/mL] <0,25

1 Significa che il numero di cellule del test & statisticamente
comparato con il gruppo di controllo. Vuol dire che il test non
deve essere statisticamente differente (P>0.05) dal controllo
per dare il Pass.

| 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 contaminazioni, Vitrolife raccomanda
di aprire e utilizzare il flacone esclusivamente con
tecniche asettiche.

I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello
sviluppo dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife,
non sono stati determinati e sono incerti.

Non per iniezione.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti) limita

la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica.

LV: Lieto$anas instrukcija

Ella $Skiduma parklasanai maksligas apauglo$anas
laika un mikromanipulacijas proceddras.
Izstradajuma apraksts

OVOIL HEAVY ™ ir sterila augstas viskozitates ella.
Lieto$anai péc stabilizacijas + 37 °C inkubatora, CO,
vai apkartéja vides atmosféra atkariba no paredzéta
lietojuma.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 idz 8°C.
OVOIL HEAVY ella ir stabila lidz deriguma

termina beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
marké&jumiem un partijai raksturigaja analizes
sertifikata.

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

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.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embrija tests (1 Tna)

GOEDGEKEURD

WYNIK POZYTYWNY

Microdruppel muis embryo test
1-cel, cel aantal na 96h
Geen statistisch verschil. ?

Humaan sperma olie test GOEDGEKEURD

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

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka

mysiego — jednokomérkowego) [liczba

komérek po uptywie 96 godzin] w mikrokropelkach
Nie stwierdzono réznicy statystycznej. "

Human Sperm Oil Assay
(test na przezywalnos¢ plemnikow
ludzkich w oleju) WYNIK POZYTYWNY

) Het aantal cellen in de test groep wordt met het
aantal cellen in de controle groep. Het gemiddelde in de test group
mag niet verschillend zijn van de controle groep (P>0.05) om
aanvaard te worden.

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Niet voor injectie.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop
van dit product uitsluitend toe aan of op voorschrift
van een arts.

NB: Bruksanvisning

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

Produktbeskrivelse

OVOIL HEAVY ™ er en steril olje med hoy viskositet.
Til bruk etter ekvilibrering ved +37°C i CO,-inkubator
eller romtemperatur, avhengig av bruken.
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 apning.
Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjgleskap
sa kort som mulig. Overfladig produkt méa kastes
senest to uker etter &pning.

Bruksanvisning
Merk flasken med apningsdato.

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

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

Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

Mouse embryo assay (1-cell)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
Mouse embryo assay (1-cell)
[antall blastocyster innen 96 timer]

Ingen forskjell »

Micro droplet Mouse Embryo Assay one-cell,
ekspanderte blastocyster innen 96 timer [%]
BESTATT

endotoksyny bakteryjne (test LAL)

Testat pe embrion de soarece (1-celuld)
[numér de celule blastocist in 96 de ore]
Fara diferenta statistica. "
Micro-picaturi Testat pe embrion de soarece,
o celuld, blastocist expandat in 96 de ore [%]
TRECUT

Micro-picéturi Testat pe embrion de soarece,
o celuld, numér de celule in 96 de ore
Faré diferenta statistica. "

[EU/mI] <0,25 Testul cu ulei pe sperma umana TRECUT
" Srednig liczbe komérek w badanej grupie poréwnuije sig Endotoxine bacteriene (testul LAL)
2z grupa kontrolna. i wyniku  [EU/mL] <0,25

proby jest niestwierdzenie réznicy statystycznej (P > 0,05) migdzy
$rednia z badanej grupy i grupa kontrolna.

Szczegotowe wyniki badan partii L liono

) Numérul mediu de celule din grupul de testare este comparat
cu grupul de control. Media grupului de testare nu trebuie s fie

w tresci $wiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres
kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

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

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie i stosowanie butelek
wytgcznie w sposob zgodny z technikg aseptyczna.
Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podtozy
do IVF produkgciji Vitrolife — na funkcje rozrodcze

i rozwdj organizmu nie zostato okreslone i jest
niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Przestroga: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do
sprzedazy przez lub z polecenia lekarza.

PTE: Indicagées para utilizagio
Oleo para cobertura de meio durante a fertilizaga:
vitro" e para procedimentos de micromanipulag&o.

Descrigao do produto

OVOIL HEAVY ™ & um dleo estéril de elevada
viscosidade.

Para utilizagao ap6s equilibragéo a +37 °C em
incubadora de CO,- ou atmosfera ambiente,
dependendo da utilizagao a que se destina.
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 Andlise especifico do LOTE.

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

Registe a data da abertura no frasco.

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

Utilizando uma pipeta estéril e nao téxica, junte
o0 meio a um prato de cultura nao tdéxica e cubra
totalmente com OVOIL HEAVY.
Especificacoes

Assepticamente filtrado

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] =80

Peles embria tests (1 $ina) Micro droplet Mouse Embryo Assay one-cell, antall Ensaio de embrides de rato (unicelular)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] celler innen 96 timer Ingen statistisk forskjell ” _ [% blastocisto expandido em 96 horas] 280
Nav statisti atSkiribas. " Oljetest pa human seed BESTATT  Ensaio de embrides de rato (unicelular)

Mikropilienu peles embrija tests vienai $tnai, Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [nimero de células do blastocisto em 96 horas] )

paplasinata blastocista 96 stundu laika [%] [EU/mI] <025 Nenhuma diferenca estatistica.

POZITIVS

" ittlig antall celler i er statistisk

Mikropilienu peles embrija tests vienai $tnai,
viena $0na, $Tnu skaists 96 stundu laika

sammenlignbart med kontroll gruppen. Gjennomsittet i test
gruppen ma ikke vaere statistisk forskjellig (P>0.05) med kontroll
gruppen for & bli godkjent.

Nav atskiribas. "
- T LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
Cilvéka spermas ellas tests pozITivs analy rtifikatet som er inkludert i hver leveranse.
Baktériju endotoksini (LAL tests)
[EU/mI] <025 Forholdsregler

1 Testa grupas vidéjais $nu skaits statistiski tiek salidzinats ar
kontroles grupu. Testa grupas vidgjam $inu skaitam nav jabat
statistiski atskirigam (P>0,05) no kontroles, lai tiktu izpildits
atjaujas sanemsanai nepieciesamie nosacijumi.

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

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet
izstradajumu. Nelietojiet OVOIL HEAVY elu, 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.

Nav paredzeéts injicésanai.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiestbu
aktiem $o ierfci drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

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

For a unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at
flasken apnes og brukes utelukkende med aseptisk
teknikk.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-
medier fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er
usikker.

Skal ikke injiseres.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning av lege.

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu

olej do przykrywania podioza na czas wykonywania
procedur zaptodnienia pozaustrojowego

i mikromanipulacji

Opis produktu

OVOIL HEAVY™ to sterylny olej o wysokiej lepkosci.
Stosowac po zréwnowazeniu w temperaturze +37°C

LT: Naudojimo indikacija

Aliejus terpei uzdengti per in vitro apvaisinimg ir
atliekant mikromanipuliavimo procedaras.
Produkto aprasas

4OVOIL HEAVY"™ yra sterilus, didelio klampumo
aliejus.

Skirta naudoti po stabilios biisenos nustatymo 37
°C temperatiroje, CO, inkubatoriuje, arba aplinkos
atmosferoje, atsizvelgiant j naudojimo paskirtj.
Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

OVOIL HEAVY yra stabili iki galiojimo datos,

nurodytos ant buteliuko etiketés ir partijos analizes
sertifikate.

Buteliukai tinkami naudoti iki dviejy savaiciy po
pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metodg

ir sumazinkite laikymo ne $aldytuve laika.
Nepanaudotus produkto likucius iSmeskite ne véliau,
kaip po dviejy savaiciy po pirmojo atidarymo.
Naudojimo nurodymai

Ant buteliuko uzrasykite atidarymo data.

I8imkite OVOIL HEAVY i$ buteliuko naudodami
sterilig, netoksiska pipete. Nepilkite.

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

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)

[% iSplésty blastocisty per 96 valandas] 280

Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)
[blastocisty Igsteliy skai€ius per 96 valandas]
Néra statistinio skirtumo. "

NLN: Gebruiksaanwijzing

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

OVOIL HEAVY ™ is een steriele olie met hoge
viscositeit.

Gebruiken na equilibratie bij +37°C CO,-incubator of
in de lucht, afhankelijk van de conditie.
Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar in het donker bij +2 tot +8°C.

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

Geopende flessen kunnen tot twee weken na
opening gebruikt worden. Werk steriel en beperk

de tijd buiten de koelkast. Na 2 weken moet het
resterende product weggegooid worden.

Aanwijzingen voor gebruik
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.

Specificaties

Aseptische filtratie

Muizentest (1-cellig)

(% geexpandeerde blastocysten na 96 h) 280

Muizentest (1-cellig) (blastocyst cell aantal na 96 h)
Geen statistisch verschil. ¥

Microdruppel muis embryo test
1-cel, % geexpandeerde blastocysten na 96h

i jacej CO, atmosferze inkubatora badz
otoczenia — zaleznie od przeznaczenia.

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od
+2do +8°C.

OVOIL HEAVY zachowuje trwato$¢ do terminu
przydatnosci wyszczegoélnionego na etykietach
pojemnikéw oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

Butelki mozna zuzy¢ w ciagu dwdéch tygodni od ich
pierwszego otwarcia. Przestrzega¢ zasad aseptyki.
Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania podtozy
poza lodéwkg. Usung¢ nadmiar produktu nie

pdzniej niz po uptywie dwdch tygodni od pierwszego
otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Zapisa¢ na butelkach date otwarcia.

OVOIL HEAVY nalezy pobierac z butelki za pomocg
sterylnej, nietoksycznej pipety; nie przelewac.

Postugujac sig sterylng, nietoksyczna pipeta,
umiesci¢ podtoze na nietoksycznej ptytce do hodowli,
a nastepnie catkowicie pokry¢ olejem OVOIL HEAVY.
Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomdrkowego) [% rozprezenia
blastocysty w ciggu 96 godzin] >80

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomdrkowego)
[liczba komorek po uptywie 96 godzin]

Nie stwierdzono réznicy statystycznej. ”

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka mysiego
— jednokomarkowego) [% rozprezenia blastocysty
w ciggu 96 godzin] w mikrokropelkach

Microgoticulas Ensaio unicelular de embrides de
rato, blastocisto expandido em 96 horas [%]
APROVADO

Microgoticulas Ensaio unicelular de embrides de
rato, unicelular, nimero de células em 96 horas [%]

diferita (P>0,05) de control pentru a fi validat.
Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt

disponibile pe Certificatul de analiza prevazut la
fiecare livrare.

Masuri de siguranta
Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost

compromisd. Nu utilizati OVOIL HEAVY daca este
tulbure.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda
insistent ca recipientul s& 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.

Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la prescriptia
unui medic.

SK: Indikacie na pouzitie

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

Popis produktu

OVOIL HEAVY ™ je sterilny olej s vysokou viskozitou.
Pouziva sa po ekvilibrécii pri teplote +37 °C v
inkubatore s atmosférou CO, alebo v otvorenej
atmosfére, podla zamyslaného pouZzitia.

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

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

Frase sa mozu pouzivat do dvoch tyzdfiov od prvého
otvorenia, je potrebné pouZit' aseptické postupy a
minimalizovat' ¢as mimo chladnicky. ZvySok produktu
zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Fladu oznatte datumom otvorenia.

OVOIL HEAVY z flasticky naberajte sterilnou pipetou.
Nenalievajte.

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

Specifikacie

Asepticky filtrované

Ni statisticne razlike. "

96 saatte hiicre sayisi Istatistik fark yoktur. "

Mikro kapljicna analiza na misjem zarodku
(enoceli€nem); % razsirjenih blastocist po 96 urah
USPESNO OPRAVLJENO

Mikro kapljicna analiza na migjem zarodku
(enocelicnem); Stevilo celic po 96 urah
Ni statisticne razlike. "

Analiza olja za ¢loveske semencice
USPESNO OPRAVLJENO

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <0,25

1 Povpreéno Stevilo celic v testni skupini se statistiéno primerja
stistim v kontrolni skupini. Za uspesno opravijen preizkus se
povpredje testne skupine ne sme statisticno razlikovati (P>0,05)
od povprecja kontrolne skupine:

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

Previdnostni ukrepi

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

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
mo¢no priporo¢a, da pri odpiranju in uporabi
steklenicke uporabljate izkljuéno asepti¢no tehniko.
Tveganja za Skodljive u¢inke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezana z mediji

za zunajtelesno oploditev, vklju¢no z mediji za
zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila
ugotovljena in niso znana.

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo narodilo.

SV: Anvindningsomrade

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

Produktbeskrivning
OVOIL HEAVY ™ &r en steril olja med hdg viskositet

insan Spermi Yag Testi GEGER

Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI] <0.25

") Test grubunun ortalama hiicre numarasi istatiksel olarak
kontrol grubuyla Test grubunun

Gegis olusturmast igin kontrol etmede istatiksel olarak farkli
(P>0,05) olamaz.

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

Sise bitlinligl bozulmugsa Grlini atiniz. OVOIL
HEAVY bulanik gériiniiyorsa kullanmayiniz.
Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin

sisenin sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve
kullaniimasini énermektedir.

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

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor
tarafindan veya doktorun istegiyle satilmasini
sinirlandirmaktadir.
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Anvands efter ekvilibrering vid +37 °C i CO,-
inkubator eller rumsatmosfar (luft), beroende pa hur
den ska anvandas.

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

OVOIL HEAVY ér stabilt fram till det utgangsdatum

som anges pa behallarens etikett och i det LOT-
specifika analyscertifikatet.

Flaskor kan anvéndas i upp till tva veckor efter forsta
oOppnandet. Anvand aseptisk teknik och minimera
tiden utanfor kylskapet. Kasta éverbliven produkt
senast tva veckor efter forsta 6ppnandet.
Bruksanvisning

Anteckna 6ppningsdatum pa flaskan.

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

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

Specifikationer

Test na mysie embrya (1-bunkové)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] >80

Test na mysie embrya (1-bunkové)
[pocet buniek blastocysty do 96 hodin]
Bez $tatistického rozdielu. "

Test na jednobunkové mysie embrya
Micro droplet, expandovana blastocysta
do 96 hodin [%]
USPOKOJIVY

Test na jednobunkové mysie embrya
Micro droplet, jednobunkové, pocet
buniek do 96 hodin [%]

Aseptiskt fil

Mus embryo test (1-cell)

(% expanderad blastocyst inom 96 timmar) >80

Mus embryo test (1-cell)
(antal celler i blastocysten vid 96 timmar)

Ingen sakerstalld skillnad "

En-cellsmusembryotest i microdroppar,
expanderad blastocyst inom 96 timmar (%)
GODKANT

En-cellsmusembryotest i microdroppar,
cellantal vid 96 timmar

Ingen sékerstalld skillnad "

Nenhuma diferenga estatistica. . i Bez$ al ého rozdielu. 17 Oljetest humana spermier GODKANT
Ensaio de 6leo de espermatozoides humanos Test oleja na fudskych spermidch  USPOKOJIVY _ Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
APROVADO Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mL] <0,25
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) (EU/mI] <025 v celler o testruppen Jimors sitistisit med
[UE/mI] <0,25 n Priememsy poet buniek v testovej skupine je Statisticky

) O namero de células médio do grupo de teste é estatisticamente
comparado com o grupo de controlo. Amédia do grupo de teste
nao deve ser estatisticamente diferente (P>0,05) do controlo para
obter uma aprovagao.

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

Precaucgdes

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, nao foram ainda
determinados e s&o incertos.

N&o usar para injegdo.

Atengao: Este produto s6 pode ser vendido com
receita médica de acordo com a lei federal (EUA).

RO: Instructiuni de utilizare

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

OVOIL HEAVY™ este un ulei steril, cu vascozitate
ridicata.

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

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

OVOIL HEAVY este stabil pana la data expirarii

indicata pe etichetele recipientului si pe Certificatul
de analiza specific LOTULUI.

Recipientele se pot folosi timp de doua saptamani
dupa prima deschidere. Utilizati tehnica aseptica
si reduceti la minimum timpul petrecut in afara
frigiderului. Eliminati produsul neutilizat in cel mult
doua saptamani de la prima deschidere.

Indicatii privind utilizarea
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 culturé netoxic si acoperiti complet cu
OVOIL HEAVY.

Specificatii

Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] 280

skupinou. Priemer testovej skupiny sa
nesmie §tatisticky vyznamne lisit (p>0,05) od kontrolnej skupiny. V/
opatnom pripade neprejde testom

Vysledky testov pre jednotlivé $arze najdete v
certifikate z analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

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

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife
doérazne odporUca, aby sa vietky flase otvarali a
pouzivali len s pomocou aseptickych postupov.
Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF
médium, vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife
neboli stanovené a nie s zname.

Nie je uréené na injekéné podanie.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje
predaj tejto pomdcky prostrednictvom lekéara alebo
na lekarsky predpis.

SL: Indikacija za uporabo

Olje za prekrivanje medija med postopki zunajtelesne
oploditve in mikromanipulacije.

Opis izdelka

OVOIL HEAVY ™ e sterilno olje z visoko
viskoznostjo.

Za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +37 °C
v inkubatorju s CO, ali sobni atmosferi, odvisno od
namena uporabe.

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

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

Steklenike morate uporabiti v najve¢ dveh tednih
po prvotnem odprtju, pri éemer morate uporabljati
asepticno tehniko in kar najbolj skrajsati ¢as, ko je
izdelek zunaj hladilnika. Najpozneje dva tedna po
prvotnem odprtju zavrzite vse preostanke izdelka.

Navodila za uporabo
Na steklenicko napisite datum odprtja.

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

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

Specifikacije

Asepticno filtrirano

Analiza na misjem zarodku (1-celi¢cnem);
[% razsirjenih blastocist po 96 urah]

Analiza na misjem zarodku (1-celi¢cnem);
[Stevilo celic blastociste po 96 urah]

avvika (P>0.05) fran kontrollen for att testet skall vara godkant.

LOT-specifika resultat finns i det analyscertifikat som
medfdljer 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 faststélld och

ar osaker.

Far inte injiceras

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart
séljas eller ordineras av lakare.

TR: Kullanim Endikasyonu

in vitro fertilizasyon ve mikromaniptilasyon
prosediirleri sirasinda medyumun kaplanmasi

igin yag.

Uriin Agiklamasi

OVOIL HEAVY ™ steril, yiiksek viskoziteli bir yagdir.
Kullanim amacina bagli olarak 37°C ve Ustl
sicaklikta CO, inkiibatoriinde veya oda atmosferinde
dengelemeden sonraki kullanim igin.

Saklama talimatlan ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.
OVOIL HEAVY kap etiketleri ve LOT’a 6zel Analiz
Sertifikasr’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

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

Kullanim Talimatlari

Sise lizerine agilis tarihini kaydediniz.

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

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

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare embriyo testi (1-hiicre)

[% 96 saatte genislemis blastokist] 2> 80

Fare embriyo testi (1-hiicre)
[96 saatte blastokist hiicre sayisi]
Istatistik fark yoktur. ¥

Mikro damlacik Fare Embriyo Testi 1-hiicre,
96 saatte genislemis blastokist [%] GECER

Mikro damlacik Fare Embriyo Testi 1-hiicre,

pagalbai/Tehnisk m atbalstam/

Voor technische ondersteuning/For
teknisk stotte/Wsparcie techniczne/

Para o apoio técnico/Pentru asistenta
tehnica/ TexHu4eckas nogaepxka /Pre
technicku podporu/Za tehniéno podporo/
For teknisk support/Teknik destek igin:

Americas
Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@vitrolife.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 Vastra Frolunda, Sweden (visiting address).

Box 9080, SE-400 92 Géteborg, 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/fhEl

IERERIBE A/ ERR, (ERTHIBERTS T
IR WFRAERAT

{EF : Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address).
Box 9080, SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal
address)

BRRAT : +46-31-721 80 20
REAN/ERRSEMR, EARERES

BR : mRR IR AR R LRARA
AT : IERHEAAX 2R AT 1058t 51482810
#E4 : 100102

E3iE : 010-64036613

€5 1 010-64036613

E-mail: support@vitrolife.com.cn

q3

2460

www.vitrolife.com

“ Manufactured by
Vitrolife Sweden AB
V.Frélunda, Sweden



