OVOIL"

Vitrolife 7
us

EN: Indication for use

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

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.

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

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 pL droplets in a sterile culture
dish and cover entirely with OVOIL™.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°
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 [%]
Micro droplet Mouse Embryo Assay
one-cell, cell number within 96 hours

No statistical difference "

PASS

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™ if it appears cloudy.

OVOIL™ does not contain antibiotics.

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.

Not for injection.

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

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques

&

Temperature limit

® Do not re-use, discard after
procedure.
E Use by - see label.
A Caution:
Consult accompanying documents.
Catalog number
Batch code
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EN: Indication for use

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

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.

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

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 pL droplets in a sterile culture
dish and cover entirely with OVOIL™.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°
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 [%]
Micro droplet Mouse Embryo Assay one-cell,
cell number within 96 hours

No statistical difference "

PASS

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™ if it appears cloudy.

OVOIL™ does not contain antibiotics.

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.

Not for injection.

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

BG: Nokasanus 3a ynotpeba

Macrio 3a nokpuBaHe Ha cpeaa no Bpeme

Ha npoLieaypy 3a hepTUNU3aLNS U MUKPO-
MaHnynaumm.

Onucanve Ha npoaykTa

OVOIL™ e cTepunHo, neko napauHOBO Macro.
3a ynotpeba cnep Temnepupate npu +37°C B 5%

CO,, 6 % CO, ycnosus unu ctaiiHa Temneparypa, B
3aBUCUMOCT OT NPeAHa3HAYEHNETO.

WHCTpyKuMmM 3a CbXpaHeHue n
cTabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu +2 710 8°C.
OVOIL™ e cTabunHo o 13Tu4aHe Ha cpoka Ha
roAHOCT, 0603Ha4eH BbPXY €TUKETa Ha onakoskara

1 Ha cneumndnyHms 3a naptuaata Ceptudmkar ot
aHanma.

EyTIAnKIATe CbC cpeaa He TDRGEB Aa ce CbxpaHsasat
cnep oTeapsiHe. V]SXE'pr'IeTe U3NUWHOTO
KOnu4ecTBO cpeaa cnej NnpuknioYsaHe Ha
npoueaypata.

YkasaHus 3a ynorpe6a

WMasagete OVOIL™ ot chnakoHa, kaTo nanonssare
CcTepusiHa, HeTokcuyHa nuneTa. He Hanusaiite.

Karto nsnonssare cTepunHa, HETOKCUYHa nuneTa,

SYONA® wiTIOANO 60°G210C

noBaseTe KynTMBMpaLLA CPeaa KbM CbAa, Ha
KOWTO Ca HAANUCaHI MAEHTU(MKALIMOHHNTE [aHHU
Ha nauveHTa. Mpyn kynTuBupaHe B ronsm oGem,
pobasete 0,5 40 1,0 mL KbM CTepunHa enpyeeTka
WK KNaaeHye 1 nokpuite nausno ¢ OVOIL™. Mpu
KyNTMBMPaHe B Marbk oGem, nocTaseTe kanku ot
10 go 100 pL B cTepuneHo KynTMBMpALLO NeTpu u
nokpwuiiTe nsusino c OVOIL™.
Cneundmkaumm
CrepwunHo cunTpupaHa SAL 10°®

TecT BbpXy MULLIM eMBPUOHN (€AHOKNETBYHM)
[% ekcnanpvpanm 6nactouucTtn fo 96 yaca)

=80
TecT BbpXy MULLIM eMBPUOHN (€AHOKNETBYHM)
[6pow kneTku B GnactouncTa Ao 96 yYaca]
Hsama cratuctuyecka pasnuka. !
TecT ¢ MMKpOKarnka BbpXy eHOKNETbYHN MULLIK
eMBpuoHK, ekcnaHamuparmu GnactoumcTi Ao 96 yaca [%]
PASS
TeCT ¢ MUKpOKanka BbpXy €AHOKNETbYHN MUALLK
emBpuonu, 6poit kneTku 1o 96 yaca
Hsawma cratuctudecka pasnuka.

TECT 3a Macno ¢ YoseLuku criepmatosonan, PASS

BakTepnanHu eHaoTokcuHm (Mumynyc ameGounT nusat
TecT (LAL))
[EU/mL]

") CpeHusIT 6poii KNeTkw B TeCTOBaTa fpyNa e CTaTUCTUNECK!

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

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

Medieflasker ma ikke opbevares efter abning.
Kassér overskydende medie efter feerdiggerelse af
proceduren.

Brugsanvisning

Opsug OVOIL™ fra flasken ved hjeelp af en steril,
ikke-toksisk pipette. Det mé ikke heeldes ud.

Pipetter dyrkningsmedium ned i en beholder,

der er pafort 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 tildeekkes helt med
OVOIL™. Ved sma maengder dyrkningsmedium
pipetteres mikrodraber pa 10 til 100 pL ned i en steril
petriskal og tildeekkes helt med OVOIL™.

Specifikationer

Steriffiltreret SAL10°

Muse embryo assey (1-cell) (% expanderet

blastocyst indenfor 96 timer) [%] 280
<0,25 Muse embryo assey (1-cell)
(blastocyst celleantal indenfor 96 timer)
Ingen istisk forskel

CPABHMM C TO3M B KOHTPONHATA rPyNa. 3 yCnewHo

Cpenwara B TecTogata rpyna He Tpsioea Aa e CTaTUCTUIeCKM
paanuka (P > 0,05) OT Taa & KOHTpONHaTa rpyna.

KOHKpETHWUTE pesynTaTin OT TecToBeTe 3a BCsiKa
naptuaa morar aa 6bat Hamepehu B CepTudukata
3a aHanu3, Npe/iocTaBeH C BCska J0CTaBKa.

Mpeana3sxu mepkn

VaxebprieTe npofykTa, ako LenocTTa Ha byTunkara
e HapyLueHa. He nanonssaiite OVOIL™ npu Buaumo
Harnu4ne Ha MbTHOCT.

OVOIL™ He cbabpxa aHTUGHOTULM.

TMOBTOPHOTO U3MoN3BaHe MOXe Aa A0BeAE A0
MUKPOBMONOrMYHO 3aMbpCsiBaHe M/UNK KavecTBeHN
NPOMEHN B NpoayKTa.

C uen pa ce usberHe sambpcsBate, Vitrolife cunto
npenopbYBa cpeaaTta ia ce 0TBapsi M U3NoN3sa camo
C acenTu4yHa TeXHUKa.

PuckoBETE OT PenpoayKTUBHA TOKCUUYHOCT 1
TOKCMYHOCT Ha Pa3BUTMETO 3a CPEAM 3a UH BUTPO
onnoxpaaHe (IVF), Bkniouutento IVF cpeaun Ha
Vitrolife, He ca onpeaeneHu u He ca AcHU.

He e npeaHasHayeH 3a UHxXeKTUpaHe.

BHumanue: 3akoHoaartenctsoto Ha CALL
orpaHuyaBa npofaxbara Ha ToBa U3enve aa ce
M3BbPLLUBA OT UMK M0 3asiBKa Ha feKkap.

CS: Indikace k pouziti

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

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.

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
Sarze.

Lékovky s pripravkem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky pfipravku
Zzlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Nasajte pfipravek OVOIL™ z ampulky sterilni
netoxickou pipetou. Nenalévejte.

Pomoci sterilni netoxické pipety pridejte kultivaéni
médium oznacené do nadoby oznacené Stitkem

s identifikacnim ¢islem pacientky. Pfi kultivaci ve
vétsich objemech napipetujte 0,5 -1 ml média a
celé ho prekryjte OVOIL™. Pro kultivaci v kapkach
pripravte 10 az 100 pl kapky do sterilni kultivaéni
misky a celé je prekryjte olejem OVOIL™.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zptsobem SAL 10
Test na mysich embryich

(jednobunéénych) [% expandovanych

blastocyst do 96 hodin] >80

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
Mikroskopicka kapka Test na mysich embryich
jednobunéénych, pocet bunék do 96 hodin

Bez statistického rozdilu.

Test pouZiti oleje na lidském spermatu PASS
Bakterialni endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <0,25

" 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 usp&sny.

Vysledky testl pro jednotlivé Sarze najdete v
certifikatu analyzy, ktery je sou¢asti kazdé dodavky.
Preventivni opatieni

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

Pripravek OVOIL™ neobsahuje antibiotika.
Opakované pouziti mize mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény
vlastnosti produktu.

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pripravky oteviraly a pouzivaly
pouze pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u
pripravkd pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF
pripravki spole¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a
nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakon( USA smi
tento pfipravek prodavat pouze lékaf nebo smi byt
prodan pouze na |lékarsky predpis.

DA Indikation for brug

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

Produktbeskrivelse

OVOIL™ er en steril, let paraffinolie.

Til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37
°C og 5 % CO,-atmosfeere, 6 % CO,-atmosfeere

eller i et miljg med atmosfeerisk luft alt afheengigt af
anvendelsesformélet.

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

Ingen forskel ?
Analyse af olie til human saed PASS
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <0,25
) Gennemshitlig celle antal i test gruppen sammenlignes statistisk
med fra ma ikke vaere

statistisk forskellig ey 05) fra kontrolgruppen, for at besta testen.

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

Forholdsregler

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

OVOIL™ indeholder ikke antibiotika.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering
og/eller eendre produktets egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa
det kraftigste, at mediet kun &bnes og anvendes ved
hjeelp af aseptisk teknik.

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

Ikke beregnet il injektion.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov méa dette produkt kun
saelges af eller pa ordination fra en laege.

DE: Anwendungshinweise

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

Produktbeschreibung

OVOIL™ ist ein steriles und leichtes Paraffindl.
Zur Verwendung nach Equilibrierung bei +37 °C
und 5 %iger CO,-, 6 %iger CO,-Atmosphare
oder Umgebungsatmosphare, je nach
Verwendungszweck.

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

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

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches
Medium nach Abschluss der Prozedur.

Anwendung

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

Geben Sie mit einer sterilen, nicht toxischen Pipette
Kulturmedium in ein Gefal mit der ID des Patienten.
Zur groRBvolumigen Kultivierung geben Sie 0,5 bis
1,0 mlin ein steriles Rhrchen oder Gefalt und
bedecken Sie dies mit OVOIL™. Geben Sie zur
Kultivierung in kleinen Volumen Trépfchen von 10 bis
100 pl in eine sterile Petrischale und bedecken Sie
diese komplett mit OVOIL™.

Produktdaten

Steril filtriert SAL10°

Mouse Embryo Assay (1-cell) [% expandierte
Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden]
Mouse Embryo Assay (1-cell) expandierte
Blastozyste innerhalb von 96 Stunden

Keine statistische Abweichung. "

=80

Micro droplet Mouse Embryo Assay (1-cell),

[expandierte Blastozyste innerhalb von

96 Stunden (%)]

Micro droplet Mouse Embryo Assay (1-cell),

expandierte Blastozyste innerhalb von 96 Stunden
Keine statistische Abweichung. "

PASS

Menschliches Sperma Ol Test PASS
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mI] <025

" Die durchschnittliche Anzahl der Testgruppe wird statistisch
verglichen mit der Kontrollgruppe. Der Durchschnitt der
Testgruppe 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
beschadigt ist. Verwenden Sie OVOIL™ nicht, wenn
es trliibe erscheint.

QOVOIL™ enthalt keine Antibiotika.

Die Wiederverwendung kann zu einer
mikrobiologischen Kontamination und/oder zu einer
verénderten 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 im
Hinblick auf Reproduktion und Entwicklung,
einschlieBlich 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

NG eTMKAAUYNG PHECOU KATA TNV EEWOWHATIKF

yovigotroinon kai katd Tig diadikacieg
HIKPOXEIPIOHOU.

Meprypa@n Tou TpoidvTog

To OVOIL™ egivar atroaTelpwpévo, AeTTTOpPEUCTO
Trapa@IvéAaio.

Ma xprion petd amé egiooppotmon atoug +37°C Kal
5% COy, 6 % CO, j € aTHOOQPAIPIKEG TUVBIKEG,
avAaAoya pe TNV TTPoopIfOUEVN XPAOT.

03nyieg @UAAgNG ka1 oTaBEPOTNTA

Na puAdooeTal oTo OKOTAdI O€ BeppoKpaaTieg atTd
+2 éwg +8°C.

To OVOIL™ gival oTaBepd PEXPI TNV NUEPOUNVIa
AAENG TTOU avaypAaQeTal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN
Kai oTo MMioToToINTIkd AVAAUGNG TNG TUYKEKPIPEVNG
TapTidag.

Agv TTPETTEI va ATTOBNKEUETE QPIGAEG PECWV TTOU £XOUV
avoIxBei. ATIoppiyTE TO UTTOAOITTO PHETO HETE TNV
olokAfipwon Tng dladikaciag.

O3nyieg xpriong

Agaipéate OVOIL™ atré 1o giaAidio
XPNOILOTIOIWVTAG ATTOCTEIPWHEVT, ATOGIKNA THTTETA.
Mn xUveTe AGdI aTTO TO PICAIDIO.

Me pia amooTelpwévn, aTogIKr TITTETA, TTPOOBEDTE
WECO O€ €va DOXEIO TIOU EXEI TIPONYOUHEVWG
onyaveei ue TV TauTéTNTa TNG acBevoug. Ma
KaANiépyeia o€ peydAo 6yko TTpooBéaTe 0,5 - 1,0
mL oe amooTelpwpévo awAnvapio r Bobpio kal
KaAUWTE evTeAWwG pe OVOIL™.. Ma kaANiépyeia oe
HIKPO GyKo ToTroBeTTTE oTayovidia Twy 10 100 pL
OE ATIOOTEIPWHEVO TPUBAIO KaANIEPYEIag Kal KAAUYTE
evTeAwg pe OVOIL™.

Mpodiaypagpég

ATooTEIpWHEVO PE BIBnon

Emimedo dlaopdAiong oteipdtnTag SAL 10°

Doxipn o€ éuPpua TovTikoU (1 KUTTapO)
[% dieoTaApévwy BAACTOKUOTEWY
£VTOG 96 WPWV]

Dokipn o€ éuPpua TovTikoU (1 KUTTapo)
[apIBuOS KUTTAPWY BAACTOKUOTEWV
£VTOG 96 WwPWV]

280

Xwpig oTamoTikr atrékAion. !

Doxipn og £uPpua TrovTIKoU (Eva KUTTAPO) o€
MikpooTayovidia, [%] dieoTaApévwy
BAaoTOKUOTEWY EVTOG 96 WPWV EMNITYXHZ
Doxipn og £uPpua TrovTIKoU (Eva KUTTAPO) o€
MikpooTayovidia, éva kUTTapo, apiBudg KUTTapWY
£VTOG 96 wpwv Xwpig oTatioTikr atrékAion. !

AokipA £MRIwoNg avBpwITIVWV oTrEpUaTodwapiwy
oe A&d1

Precauciones

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

OVOIL™ no contiene antibidticos.

Su reutilizacion puede producir contaminacion
microbiana y/o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen
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™ on steriilne kerge parafiinioli.

Kast parast istamist +37 °C ja
5% CO,, 6% CO, voi keskkonna atmosfaari juures,
olenevalt kavatsetavast kasutusest.

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

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

OVOIL™ sailitab stabiilsuse pakendil ja LOT-
spetsiifilises anallitsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupéevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada.
Visake tleliigne lahus parast protseduuri I6petamist
minema.

Kasutamisjuhised

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

Kasutades steriilset mittetoksilist pipetti, jaotage
kasvulahus patsiendi ID-ga margistatud 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.

Spetsifikatsioonid

EMITYXHE Steriilne filtreeritud SAL 10°
BakTnpiakég evdotogives (Sokipr LAL) Hiire embrio proov (1 rakk) [% arenes
[EU/mL] <0,25 blastotsiisti staadiumisse 96 tunni jooksul] 280

) O péo0g APIBUGG KUTTEPWY TG OHGBAG EEETAONG TUYKPIVETal
GTATIOTIKG HE TNV 0pGBa PapTUPa. O HECOG 6POG TG OMGBAG
€€£TAONG Bev TIPETTEN Va Eival TG OTATIKR GTIOWN SIOPOPETIKAG
(P>0,05) a6 Tou pdpTUPa GOTE Vel aTroTeAel ETTITUXT SoKipr.

To ammoteAéopaTa Twv SOKIYWY yia TNV KABe Traptida
eival SlaBéaipa oo MioTotoInTIKG AvaAuong Trou
ouvodeUel KaBe TTapahapr.

Mpo@uAdgeig

ATIOPPIYTE TO TTPOIOV £GV UTIAPXEI POOPE OTN PIGAN.
Mn xpnaoipotroigite To OVOIL™ av gival BoA6.

To OVOIL™ Bev Trepiéxel avTIBIOTIKA.

H emavaypnoigotoinon UTropei va em@Eépel
HikpoBioAoyikr poAuvon ri/kal aAAayr oTig IBIOTNTEG
TOU TTPOIOVTOG.

Ma v ammoguyn empodAuvong, n Vitrolife cuoTtivel Ta
Héoa va avoiyovTal Kal Va XPnoIJOTIoIoUvVTal HOVO HE
TEXVIKEG AONTITOU XEIPITHOU.

O kivBuvol avaTrapaywyIkig To§IKATNTAG Kai
QAVOTITUEIAKAG TOGIKATNTAG VIO T HECA EGWOWHATIKAG
YOVILOTIOINGNG, GUNTTEPIAGHBAVOHEVWY TWV HETWY
ng Vitrolife, dev éxouv kaBopioTei kai eival aBéBaior.
Agv TTpoopileTal yia EyXuon.

Mpoaooxr: H opooTtrovdiakr vopoBeaia Twy HMA
TIEPIOPICEN TNV TIWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG aTTé
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™ 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,
segun el uso que vaya a darsele.

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 andlisis del LOT correspondiente.

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

el procedimiento.

Instrucciones de uso

Retire OVOIL™ del vial con una pipeta estéril no
téxica. No lo vierta.

Con una pipeta estéril no toxica, afiada medio de
cultivo a un recipiente etiquetado con el identificador
del paciente. Para un gran volumen de cultivo,
afiada 0,5 a 1,0 ml a un tubo o pocillo estéril y cubra
totalmente con OVOIL™. Para un volumen de cultivo
pequefio, ponga unas gotitas de 10 a 100 ml en una
placa de cultivo estéril y cubra completamente con
OVOoIL™.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL 10°
Ensayo en embrion de raton (una célula)
[blastocistos expandidos en un plazo

de 96 horas] 280

Ensayo en embrion de raton (una célula)
[nimero de células del blastocisto en
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 embridn de ratén de una
célula, una célula, nimero de células en un plazo de

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

Mikrotilgakesed Hiire embriio tiherakuline proov,
arenes blastotsisti staadiumisse 96 tunni jooksul [%]
LABITUD
Mikrotilgakesed Hiire embriio tiherakuline proov, iiks
rakk, rakkude arv 96 tunni jooksul
Statistiline erisus puudub. "

Inimsperma &liproov LABITUD
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <025

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

LOT-spetsiifilised analtsitulemused on saadaval
iga saadetisega kaasasolevas analiiisi sertifikaadis.
Ettevaatusabinéud

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

OVOIL™ ei sisalda antibiootikume.

Korduvkasutus vaib pdhjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/vbi muuta toote omadusi.

Saastumise véltimiseks 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 mé&aratud ning need on teadmata.

Ei ole moeldud sustimiseks.

Ettevaatust! USAriiklikud seadused keelavad
arstidel voi arsti korraldusel seda seadet miiiia.
Fl: Kayttdaihe

Oljy vilielyliuoksen peittamiseen in vitro -hedelmditys-
ja mikromanipulaatiotoimenpiteissa.

Tuotteen kuvaus

OVOIL™ on steriili kevyt parafiinioljy.

Ennen kayttéa 6ljy on tasapainotettava +37 °C:n
lampotilassa 5-prosenttisessa CO,:ssa,
6-prosenttisessa CO,:ssa tai huoneilman
olosuhteissa kayttétarkoituksen mukaan.

Saéilytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna +2—-8 °C:ssa.

OVOIL™ pysyy kayttokelpoisena

pakkaukseen merkittyyn ja erdkohtaisen (LOT)
hyvéaksymistodistuksen ilmoittamaan viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloja ei saa séilyttda avaamisen jalkeen.
Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kaytoén jalkeen.

Kayttoohjeet

Poista OVOIL™ pullosta steriililla, ei-toksisella
pipetilla. Ald kaada.

Lisaa steriililla, ei-toksisella pipetilla viljelyliuosta
maljalle, johon on merkitty potilaan tunnus. Jos
viljelymaara on suuri, lisda 0,5-1,0 ml liuosta steriiliin
putkeen tai maljalle ja peitd ne kokonaan OVOIL™-
oliylla. Jos vilielyméaéara on pieni, aseta 10-100 pl:n
pisarat steriilille viljelymaljalle ja peitd ne kokonaan
OVOIL™-3ljylla.

Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL 10°
Hiiren alkiotesti: kasvatus 1- soluisesta
laajentuvaksi blastokystiksi 96 tunnin

viljelyssa. >80 %

Hiiren alkiotesti, jossa 1- soluvaiheesta

kasvatetaan alkiota 96 tunnin aja

blastokystiksi ja lasketaan tasta solujen lukumaara.
Eitilastollista eroa. "

96 horas Sin diferencia

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.

Mikropi: tus: 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 tasté solujen lukumaara

n i on verrattu i
kontrolliryhmaén. Testiryhmén keskiarvo ei saa poiketa (P>0.05)
kontrollista lépaistakseen jatkoon pazsyn.

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisesta
eréasta (LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. Ala
kayta OVOIL™-5ljya, jos se on sameaa

OVOIL™ ei sisalla antibiootteja.

Tuotteen uudellenkayttd voi aiheuttaa
mikrobiologisen kontaminaation ja/tai muutoksia
tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, ettd kun liuospullo avataan

ja liuosta kaytetdan, noudatetaan aina aseptisia

menetelmi& kontaminaation valttdmiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja

kehltystokslsuutta koskevista nskelsta ei ole
ityiskohtaista ja k |

eika niita ole arvioitu. Tama koskee myds Vltrollfen

IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Téta 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™ 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.

Instructions de stockage et stabilité
Aconserver a ['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 au LOT.

Le flacon du milieu ne doit pas étre conserve aprés
ouverture. Jeter le milieu en excés 4 la fin de la
procédure.

Mode d’emploi

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

ATlaide 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 0,5 & 1,0 mL de milieu dans un tube
stérile ou une cupule, puis recouvrez entiérement
avec OVOIL™. Pour de petits volumes, placez des
gouttes de 10 & 100 pL dans une boite de Petri
stérile, puis recouvrez entiérement avec OVOIL™.

Spécifications

Filtration stérile SAL 10°
Test sur embryon de souris (une cellule)

[% de blastocystes développés dans

un délai de 96 heures] 280

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

Pas de différence significative”

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 succés 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™ s'il a un aspect
trouble.

OVOIL™ ne contient pas d'antibiotique.

La réutilisation peut entrainer une contamination
microbiologique et/ou un changement des propriétés
du produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife
recommande vivement d'ouvrir les milieux et de les
utiliser uniqguement 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.

HR: Indikacije za uporabu

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

Opis proizvoda
OVOIL™ je sterilno, lagano parafinsko ulje.

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

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mijestu na temperaturi od +2
do8°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

Izvadite OVOIL™ iz bocice sterilnom, netoksicnom
pipetom. Nemojte ulijevati.

Uporabom sterilne netoksi¢ne 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™.

Specifikacije
Eitilastollista eroa. " P I
PR o o Filtrirano na sterilni nagin SAL 10
Humaanisiittididen dljykoe hy ytty T bria (1 )
- o est misjeg embrija (1-stanicni
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) o, o ) . S
[EU/mI] <025 [% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280

Test misjeg embrija (jednostanicni) [broj stanica

blastocista unutar 96 sati]
Nema statisticke razlike. "

Micro droplet Jednostanicni test misjeg embrija,
prosirena blastocista unutar 96 sati [%]
PROLAZI
Micro droplet Jednostani¢ni test misjeg embrija,
jednostanicni, broj stanica unutar 96 sati
Nema statisticke razlike. "

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

") Prosje¢an 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.

Mijere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice.
Ako OVOIL™ izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.
OVOIL™ ne sadrzi antiobiotike.

Ponovno kori$tenje moze uzrokovati mikrobiolodko
oneciscéenje i/ili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste isklju¢ivo
uporabom asepticne tehnike.

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

Nije za injektiranje.

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

HU: Rendeltetés

Az in vitro fertilizaciés €s mikromanipuléciés
eljarasok soran a tapoldat lefedésére hasznalhato
olaj

Atermék leirasa

Az OVOIL™ steril, konnyt paraffinolaj.

+37°C-on, 5% CO,, 6% CO, vagy kornyezeti
légkorben valo ekvilibralast kovetéen hasznalhato a
rendeltetéstdl fuggben.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és
stabilitas

Téarolja s6tét helyen, +2°C és 8°C kozotti
hémérsékleten.

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

Atapoldatot tartalmazé tivegeket a felnyitas utan
ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a felesleges
tapoldatot dobja ki.

Hasznalati Gtmutaté

Egy steril, nem toxikus pipettaval szivja fel az
OVOIL™ oldatot az Givegbdl. Ne ontse.

Egy steril, nem toxikus pipetta segitségével

tegye a tenyészté oldatot a beteg azonositéjaval
ellatott edénybe. A nagyobb tenyészetek esetén
tegyen 0,5-1,0 ml oldatot egy steril csébe vagy
lyukba, majd az egészet fedje le OVOIL™ olajjal. A
kisebb tenyészetek esetében tegyen 10-100 pl-es
cseppeket egy steril tenyészté edénybe, majd az
egészet fedje le OVOIL™ olajjal.

Termékjellemzok
Steril sziirt SAL 10

Egérembrié-vizsgalat (egy sejt) [expandalt
blasztocita szazaléka 96 6ran bellil]
Egérembrié-vizsgalat (egy sejt)
[blasztocita sejtek szama 96 oran beldl]
Statisztikai kiilonbség nem észlelhets.

280

Mikro-cseppecske Egérembrio-vizsgalat, egy sejt,
expandalt blasztocita 96 oran belll [%]
megfelelé
Mikro-cseppecske Egérembrié-vizsgalat,
egy sejt, egy sejt, sejtszam 96 oran belll
Statisztikai kiilonbség nem észlelhets.

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

" Atesztesoport sejtjeinek atlagos szama a kontrolicsoporttal
sszehasonlitva. Az athelyezési miivelet csak akkor végezhets el,
ha a tesztcsoportra jellemz6 atlagos szam statisztikailag nem tér
el (P>0.05) a kontrolicsoporttol

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

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsé Ne
hasznélja az OVOIL™ oldatot, ha zavarosnak tiinik.

Az OVOIL™ nem tartalmaz antibiotikumokat.

Atermék Ujbdli hasznalata mikrobioldgiai
befertézédést és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak
megvaltozasat okozhatja.

Abefertéz6dés elkeriilése érdekében, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarolag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznélja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife
IVF-tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési
toxicitas kockazatai még nem ismertek és nem
meghatarozottak.

Tilos injekcioban adni.

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

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™ & 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.

Istruzioni per la conservazione e stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura
di2-8°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

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'ID 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
OovolIL™,

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10°
Analisi su embrione di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] 280

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

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas.
Péc procediras pabeig$anas izmetiet neizlietoto
Skidumu.

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

Izmantojot sterilu un netoksisku pipeti, iepiliniet
kultivé$anas Skidumu trauka, kas markeéts ar
pacientes ID. Kultivé$anai liela tilpuma iepiliniet
0,5-1,0 ml sterila mégené vai platé un parklajiet visu
ar OVOIL™ ellu. Kultivé$anai maza tilpuma iepiliniet
no 10 lidz 100 pl pilieniem sterila kultivé$anas platé
un parklajiet visu ar OVOIL™ e|u.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL10°

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

Micro goccia MEA (Analisi Embrione di Topo) ad una

Peles embrija tests (1 $Gna)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] =80
SUPERATO Peles embrija tests (1 $Gna)
[% paplasinata blastocista 96 stundu laika]
Nav statisti atskiribas. "

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 l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare OVOIL™ se presenta
un aspetto torbido.

OVOIL™ non contiene antibiotici.

Il riutilizzo pud provocare contaminazione
microbiologica e/o modifiche alle proprieta del
prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda

di aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con
tecniche asettiche.

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

Non per iniezione.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti) limita
la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica.

LT: Naudojimo indikacija

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

OVOIL™ yra sterili, lengva parafino alyva.

Skirta naudoti po stabilios bisenos nustatymo 37 °C
temperataroje ir 5 % CO,, 6 % CO, arba aplinkos
atmosferoje, atsizvelgiant j naudojimo paskirtj.
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
proceddira, pasalinkite perteklines terpes.

Naudojimo nurodymai

ISimkite OVOIL™ i$ buteliuko naudodami sterilig,
netoksi$ka pipete. Nepilkite.

Naudodami sterilig, netoksi$ka pipete pridékite
kultdros terpés j inda, ant kurio pazymétas paciento
ID. Didelio tario kulttros atveju, pridékite 0,5-1,0 ml
i sterily mégintuveélj ar ulinélj ir visiSkai padenkite
su OVOIL™. Didelio tario kultdros atveju, pridékite
10-100 ml j sterily mégintuvélj ar Sulinélj ir visiskai
padenkite su OVOIL™.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10°
Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)

[% i8plésty blastocisty per 96 valandas] 280

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

Mikro laelis pelés embriony tyrimas,

vienos Igstelés, iSplésty blastocisty

per 96 valandas [%] teigiamas rezultatas

Mikro laelis pelés embriony tyrimas,

vienos Igstelés, Igsteliy skaicius per 96 valandas
Néra statistinio skirtumo. "

Mikropilienu peles embrija tests vienai $tnai,

paplasinata blastocista 96 stundu laika [%]
POZITIVS

Mikropilienu peles embrija tests vienai $tnai,

analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter &pning. Kast
overfladig medium etter at prosedyren er fullfert.

Bruksanvisning

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

Bruk en steril, ikke-toksisk pipette, og overfer
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 brgnn og dekkes med OVOIL™.
For dyrking med lite volum tilsettes 10—-100 pl til en
steril dyrkingsskal og dekkes med OVOIL™.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10
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

Micro droplet Mouse Embryo Assay one-cell, antall

PTE: Indicagées para utilizagio

Oleo para cobertura de meio durante a fertilizagao "in
vitro" e para procedimentos de micromanipulagdo.
Descrigao do produto

OVOIL™ é um éleo estéril, ligeiro, de parafina.

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

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
Anélise especifico do LOTE.

Os frascos de meios ndo devem ser armazenados
apos a abertura. Rejeite os meios em excesso, apos
a conclus&o do procedimento.

Instrugdes de utilizacdo

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

Usando uma pipeta estéril, ndo toxica, acrescente
meio de cultura numa placa rotulada com a

viena 80na, $0nu skaists 96 stundu laika cellerinnen 96 fimer Ingen forskjel » . P
' Nav statisti atskiribas. Oljetest pa human saed BESTATT 1aer
Cilveka spermas ellas tests POZITIVS Bakterielle endotoksiner (LAL-test)
EU/mI <0,25
Baktériju endotoksini (LAL tests) L 1
[EU/mI] <025 " ittlig antall celler i er statistisk

" Testa grupas vidéjais $nu skaits statistiski tiek salidzinats ar
kontroles grupu. Testa grupas vidajam $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 piegade.
Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet
izstradajumu. Nelietojiet OVOIL™ ellu, ja tas izskatas
dulkains.

OVOIL™ e|la nesatur antibiotikas.

Atkartota lieto$ana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no inficéanas, uznémums Vitrolife
stingri iesaka atvért un izmantot $kidumu 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 paredzéts injicéSanai.

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

NLN: Gebruiksaanwijzing

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

Productbeschrijving
OVOIL™ is een steriele, lichte paraffineolie.

Gebruiken na equilibratie bij +37°C en 5% CO,, 6 %
CO, of in de lucht, afhankelijk van de conditie.

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

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 mlin 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
ovolL™.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°

Muizentest (1-cellig)

(% geexpandeerde blastocysten na 96 h) 280

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

Zmogaus spermatozoidy

alyvos tyrimas teigiamas rezultatas
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <0,25

Microdruppel muis embryo test

1-cel, % geexpandeerde blastocysten na 96h
GOEDGEKEURD

Microdruppel muis embryo test

1-cel, cel aantal na 96h Geen statistisch verschil. ?

" Vidutinis lasteliy skaigius tiiamojoje grupéje yra i
lyginamas su kontroline grupe. Tiriamosios grupés vidurkis turi
statistiskai nesiskirti (P> 0,05) nuo kontrolés, kuriai taikomas
statusas ,Atitinka"

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

Atsargumo priemonés

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

OVOIL™ sudétyje néra antibiotiky.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologi$kai uzterstas ir (arba) gali pakisti jo
savybés.

Siekiant iSvengti uzter§imo, Vitrolife primygtinai
rekomenduoja terpes 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.

LV: Lietosanas instrukcija

Ella skiduma parklasanai maksligas apauglo$anas
laika un mikromanipulacijas proceduras.
Izstradajuma apraksts

OVOIL™ ir sterila un viegla parafinella.

Lieto$anai péc lidzsvaro$anas +37 °C temperattra
un 5% CO, atmosféra, 6% CO, atmosféra vai
apkartéja atmosféra atbilstosi paredzétajam
lietojumam.

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

OVOIL™ ella ir stabila lidz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Humaan sperma olie test GOEDGEKEURD

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

) Het aantal cellen in de test groep wordt vergeleken 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™ niet als het er troebel uitziet.

OVOIL™ bevat geen antibiotica.

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.

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™ er en steril, lett parafinolje.

Til bruk etter ekvilibrering ved +37 °C og 5 % CO,, 6
% CO, eller romtemperatur, avhengig av bruken.
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

med kontroll gruppen. Gjennomsittet i test
gruppen mé ikke veere statistisk forskjellig (P>0.05) med kontroll
gruppen for & bli godkjent.

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.

OVOIL™ inneholder ikke antibiotika.

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

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at
medier pnes 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 mikromanipulacii

Opis produktu
OVOIL™ to sterylny lekki olej parafinowy.

Stosowac po zrownowazeniu w temperaturze +37°C
i atmosferze zawierajgcej 5% CO, lub 6% CO, albo
atmosferze otoczenia — zaleznie od przeznaczenia.

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci

Przechowywa¢ w ciemnosci, w temperaturze od

+2 do +8°C.

OVOIL™ zachowuje trwato$¢ do terminu
przydatnosci wyszczegdlnionego na etykietach
pojemnikow oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

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

Instrukcje dotyczace uzytkowania

OVOIL™ nalezy pobiera¢ z butelki za pomoca
sterylnej, nietoksycznej pipety; nie przelewac.
Postugujac sie sterylng, nietoksyczna pipeta,
umies¢ podtoze do hodowli w naczyniu oznaczonym
identyfikatorem pacjentki. W przypadku hodowli

o duzej liczebnosci umies¢ w sterylnej probéwce

lub dotku od 0,5 do 1,0 ml podioza do hodowli

i catkowicie przykryj je olejem OVOIL™.

W przypadku hodowli o niewielkiej liczebnosci
umies¢ na sterylnej ptytce do hodowli krople podfoza
do hodowli o objetosci z zakresu od 10 do 100 pl

i catkowicie przykryj je olejem OVOIL™.

Specyfikacja

sterylnie filtrowany SAL 10~

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

Nie stwierdzono réznicy statystycznej. "

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

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

Nie stwierdzono réznicy statystycznej. "

Human Sperm Oil Assay (test na przezywalno$¢
plemnikéw ludzkich w oleju) WYNIK POZYTYWNY

endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <0,25

) Srednia liczbe komoérek w badanej grupie porownuie sig

2 grupa kontrolna. $ wyniku
proby jest niestwierdzenie r6znicy statystycznej (P > 0,05) migdzy
$rednia z badanej grupy i grupa kontrolna.

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono
w tresci Swiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres
kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

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

OVOIL™ nie zawiera antybiotykéw.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wtasciwosci produktu.
W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelki i stosowanie
podtoza wytgcznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do
zapflodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podtozy
do IVF produkgji Vitrolife — na funkcje rozrodcze

i rozwoj organizmu nie zostato okreslone i jest
niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

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

) 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™.

Especificacoes

Filtrado estéril SAL10°
Ensaio de embrides de rato (unicelular)

[% blastocisto expandido em 96 horas] 280

Ensaio de embrides de rato (unicelular)
[nimero de células do blastocisto em 96 horas]

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™ je sterilny lahky parafinovy olej.

Pouziva sa po ekvilibracii pri teplote +37°C v
atmosfére s 5 % CO,, 6 % CO, alebo v otvorenej
atmosfére, podla zamyslaného pouZitia.

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

OVOIL™ je stabilny az do datumu pouZzitelnosti
uvedeného na &titkoch nadob a v certifikate o
analyze prislusnej Sarze.

Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat. Po
ukongeni zakroku zvysky latky zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

OVOIL™ z fladticky naberajte sterilnou pipetou.
Nenalievajte.

Pomocou sterilnej netoxickej pipety pridajte
kultivaéné médium do platni¢ky oznacenej 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 skimavky
10 az 100 ul kvapky a kompletne prekryte OVOIL™.
Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL10°

Nenhuma diferenca estatistica. "

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 [%]
Nenhuma diferenga estatistica. "

Ensaio de 6leo de espermatozoides humanos
APROVADO

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <0,25

" 0 nimero de células médio do grupo de teste ¢ estatisticamente
comparado com o grupo de controlo. Amédia do grupo de teste
néo 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 Andlise fornecido com
cada entrega.

Precaucoes

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

OVOIL™ n&o contém antibiéticos.

Asua reutilizagao pode resultar em contaminagao
microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades
do produto.

Para evitar contaminacao, 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 fertilizagéo “in vitro”,
incluindo os meios da Vitrolife, nao foram ainda
determinados e s&o incertos.

N&o usar para injegao.

Atencéo: Este produto sé 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™ 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.

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

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

Recipientele de medii nu trebuie sa fie pastrate
dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa
finalizarea procedurii.

Indicatii privind utilizarea

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

Utilizand o pipets sterila non-toxica, adsugati mediu
de cultura 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 steril si acoperiti
integral cu OVOIL™. Pentru o cultura cu volum mic,
introduceti picaturi de la 10 la 100 uL intr-o plécuts
de cultura steril si acoperiti integral cu OVOIL™.

Specificatii
Filtrat steril SAL 10%
Testat pe embrion de soarece (1-celuld)
[% blastocist expandat in 96 de ore] 280
Testat pe embrion de soarece (1-celuld)
[numar de celule blastocist in 96 de ore]

Fara diferenta statistica. "

Micro-picéturi 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

Fara diferenta statistica. "
Testul cu ulei pe sperma umana TRECUT
Endotoxine bacteriene (testul LAL)
[EU/mL] <025

) Numarul mediu de celule din grupul de testare este comparat
cu grupul de control. Media grupului de testare nu trebuie s fie
statistic 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
compromisa. Nu utilizati OVOIL™ dacé este tulbure.
OVOIL™ nu contine antibiotic.

Reutilizarea poate conduce la contaminare
microbiologica si/sau schimbarea proprietétilor
produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda
insistent ca mediile sa fie deschise si utilizate numai
prin tehnica aseptica.

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 Statistického
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 [%]
Bez $tatistického rozdielu. "

Test oleja na ludskych spermiach  USPOKOJIVY
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

mo¢no priporo¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepti¢no tehniko.

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

za zunajtelesno oploditev, vkljuéno 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 tdcka medium vid in vitro-fertilisering och
mikromanipulation.

Produktbeskrivning

OVOIL™ &r en steril, latt paraffinolja.

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

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 6verblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

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 ror eller en steril brunn
och tack helt med OVOIL™. Sma odlingsvolymer:
satt droppar om 10-100 pL i en steril odlingsskal och
tack helt med OVOIL™.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10°

Mus embryo test (1-cell)

(% expanderad blastocyst inom 96 timmar)
Mus embryo test (1-cell)

(antal celler i blastocysten vid 96 timmar)

280

Ingen sakerstalld skillnad "

En-cellsmusembryotest i microdroppar,

expanderad blastocyst inom 96 timmar (%)
GODKANT

En-cellsmusembryotest i microdroppar,

cellantal vid 96 timmar

[EU/mI]

" Priemerny poget buniek v testovej skupine je Statisticky
porovnany s kontrolnou skupinou. Priemer testovej skupiny sa
nesmie Statisticky vyznamne lisit (p>0,05) od kontrolnej skupiny. V/
opatnom pripade neprejde testom

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze néjdete v
certifikate z analyzy doloZzenom ku kazdej dodavke.

<0,25

Preventivne opatrenia

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

OVOIL™ neobsahuje antibiotika.

Opakované pouzitie méze mat za nasledok
mikrobiologicku kontaminaciu a/alebo zmeny
vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost' Vitrolife
dorazne odportca aby sa vSetky latky 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 uré¢ené na injekéné podanie.
Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje

predaj tejto pomécky prostrednictvom lekara alebo
na lekarsky predpis.

SL: Indikacija za uporabo

Olje za prekrivanje medija med postopki zunajtelesne
oploditve in mikromanipulacije.

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.

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte vtemnem prostoru pri +2 do + 8 °C.
Izdelek OVOIL™ je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih 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

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

S sterilno netoksic¢no pipeto vnesite medij za gojenje
v vsebnik, oznacen 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 gojenje in jih v celoti prekrijte z OVOIL™.

Specifikacije

Sterilno filtrirano SAL 10°
Analiza na misjem zarodku (1-celicnem);

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] 280

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

Ingen sakerstalld skillnad "
Oljetest humana spermier GODKANT
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <025

" Medelantal celler for test gruppen jamfors statistiskt med
far inte statistiskt

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

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om férseglingen &r bruten. Anvand inte
OVOIL™ om den &r grumlig.

OVOIL™ innehaller inte antibiotika.

Ateranviandning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller férandrade
produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvénds med
aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och fér 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 mikromanipilasyon
prosediirleri sirasinda medyumun kaplanmasi

igin yag.

Uriin Agiklamasi

OVOIL™ steril, hafif parafin yagidir.

Kullanim amacina bagli olarak 37°C ve %5 CO,, %6

CO, veya oda atmosferinde dengelemeden sonraki
kullanim igin.

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

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

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

Kullanim Talimatlar

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

Steril, toksik olmayan bir pipet kullanarak hasta
kimligiyle etiketlenmis kaba kdiltiir medyumu
ekleyiniz. Bilylik hacimde ki cin, steril bir tlipe
veya kuyucuga 0,5 ila 1,0 ml ekleyin ve OVOIL™ ile
tamamiyla kaplayin. Kiiglik hacimde kdiltdr igin, steril
bir kiiltlir kabina 10 ila 100 pL damlaciklar yerlestirin
ve OVOIL™ ile tamamiyla kaplayin.

Ozellikler

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

5 . o Steril filtrelenmis SAL 10°
Nistatistiéne razlike. 7 Fare embriyo testi (1-hiicre)
[% 96 saatte genislemis blastokist] 2 80
1€ Fare embriyo testi (1-hiicre)
USPESNO OPRAVLJENO [96 saatte blastokist hiicre sayisi]
Istatistik fark yoktur.

Mikro kapljicna analiza na misjem zarodku
(enoceli¢nem); Stevilo celic po 96 urah
Ni statisticne razlike. "

Analiza olja za ¢loveske semencice
USPESNO OPRAVLJENO

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI]

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

<0,25

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek OVOIL™ ne vsebuje antibiotikov.

Ponovna uporaba lahko povzroci mikrobiolo$ko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije

Mikro damlacik Fare Embriyo Testi 1-hiicre,
96 saatte genislemis blastokist [%] GECER
Mikro damlacik Fare Embriyo Testi 1-hiicre,
96 saatte hicre sayisi Istatistik fark yoktur. V

insan Spermi Yag Testi GEGER

Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <025

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

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

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

Onlemler

Ugu bozulmussa Urind atiniz. OVOIL™
tyorsa kullanmayiniz.

OVOIL™ antibiyotik igermez.

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

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve

kullaniimasini siddetle 6nermektedir.

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 satiimasini
sinirlandirmaktadr.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, NLN, NB, PL, PTE, RO,

SK, SL, SV, TR: For technical
support/3a TexHu4ecka nopapbxKKal
A $5/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Ta TeXvikn uTTooTRPISN/
Asistencia técnica/Tehnilise toe jaoks/
Teknista tukea varten/ Pour contacter
I’assistance technique/Za tehnicku
potporu/Technikai terméktamogatas/
Per I’assistenza tecnica/Techninei
pagalbai/Tehniskajam atbal Voor
technische ondersteuning/For teknisk
stotte/Wsparcie techniczne/Para o apoio
técnico/Pentru asistenta tehnica/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 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.
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