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Intended Use

An oil overlay for use during ICSI or gamete and embryo culture, inside or outside
the incubator.

Components

Light paraffin oil

Performance Characteristics
Sterile filtered SAL 10°

Density 0.82-0.88g/mL

Endotoxin level <0.1 EU/mL
Peroxide level <0.02 mEg/kg
Human sperm survival after 18 hrs >85%

M.E.A (development to blastocyst >80%

stage at day 5)
Qil, bottles and screw caps are M.E.A. tested

Storage and Stability

Store at 2 to 27°C and avoid temperatures above or below these values. Under
these conditions NidOil has a shelf-life of 24 months. The expiry date is shown on
both bottles and cartons.

Open and close bottles under aseptic conditions. After opening store at 2 to 8°C
when not in use. Shelf-life on the product label applies when the product is stored
and handled according to manufacturer’s recommendations.

No antibiotics, unstable additives or preservatives have been added by the
manufacturer to NidOil.

Precautions and Warnings

« Use aseptic procedures at all times

* Make sure the media is completely covered

« Clean accidental spills using appropriate liquid absorbent material. NidOil causes
floors and benches to be extremely slippery

« NidOil is combustible and should not be used in proximity of an open flame. A
material safety data sheet is available from the distributor or manufacturer (see
www.nidacon.com)

« Do not use any solution which shows evidence of bacterial contamination or if
screw cap accidentically comes in contact with unsterile surfaces

« Do not use contents if tamper-evident seal is broken

«+ Do not re-use. Reuse may result in biological contamination and/or property
changes in the product.

« Federal Law (USA\) restricts this device to sale by or on the order of a physician
« Please check for regulatory compliance governing the use of ART products in
your country

Instructions for use
Incubate at 37°C in 5-6 % CO: overnight before use.

Symbol

1. Temperature limit 5. Consult instructions for use
2. Use by - see label 6. CE Mark

3. Sterilized using aseptic processing techniques 7. Manufacturer

4. Batch code 8. Intended Use
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MpeaHasHaveHne
MacneHo nokputue, npegHasHayeHo 3a ynorpeba no speme Ha ICSI unu npu
oTrnexaaHe Ha rameTin Ui eMBpUOHM, BbB UK N3BBH HKyGaTopa.

KomnoHeHTH
TNeko napacnHoBO Macno

PaGoTHU XxapaKTepucTuku
Crepunto duntpuparo, SAL 1073
MnbTHOCT 0,82-0,88 g/ml
HuBO Ha eHAOTOKCUHM <0.1 EU/mL
HuBO Ha NnepokcUaHN CbeauHeHnst <0,02 mEg/kg
OuensieaHe Ha YoBeluka cnepma cnep 18 vaca >85%

M.E.A (pa3seutue go 6nacrouuct 3a 5 guu). >80%

MacnoTo, (hnakoHUTE 1 BUHTOBMUTE Kanauki ca

TecTBaHu no metoaa M.E.A ctaguin

CbXxpaHeHue U cTabunHocT

CobxpaHsiaite npu 2 fo 27 °C u nsbsrsaite Temnepartypu Haa Unu noa Teau
ctoiiHocTu. Mpu Team ycnosust NidOil uma cpok Ha rogHocT 24 meceua. CpokbT Ha
TOAHOCT € yKa3aH KakTo Ha (hnakoHa, Taka 1 Ha KapToHeHaTa OnakoBKa.
OtBapsiiTe 1 3aTBapsiTe hnakoHUTe Npu cTepunHn ycnosus. Cnen otsapsiHe
cbxpaHsBaTe npoaykrta npu 2 ao 8 °C, korato He ro uanonseare. CpokbT Ha
TOAHOCT Ha ETUKETa Ha NPOAYKTa BaXW, KOraTo NPOAYKTLT Ce CbXPaHsiBa 1 C HEero
ce GopaBy B CbOTBETCTBUE C NPEMOPBKUATE HA NPOU3BOANTENS.

Hukakeu aHTMBUOTULM, HeCTaBUNHN [OBaBKN UK KOHCepBaHTU He ca [o6aBAHM OT
npowussoautens B NidOil.

i MepKM 1 npeay

« BuHaru npunaraitte acenTuyHi npoueaypu.

- YBeperte ce, Ye cpeaata e HambfHO NoKpuTa.

« AKo criyyaiiHo pasneerte, nouncTeTe ¢ Noaxoasila abeopbupalya matepus. OT
NidOil nonoseTe 1 NnoToseTe MoraT Aa CTaHaT U3KMIOYUTENHO XTb3rasu.

«+ NidOil e 3ananum u He TpsibBa Aa ce n3nonsea B GNN30CT 40 OTKPUT NNAMBLK.
MoxeTe Aa nony4nTe MHAhOPMaLIMOHEH NUCT 3a 6e30NacHOCT Ha MaTepuanuTe ot
AvcTpubyTopa unu oT NpoussoauTenst (BX. www.nidacon.com).

* He n3nonagaiite pa3TBOp, KOWTO NOKa3Ba NpuaHauu Ha GakTepuanHo
3aMbpcABaHe, UMK ako BUHTOBATA kanadka CryyaiiHo Bre3e B KOHTaKT G
HECTEPUIHN NOBBLPXHOCTU.

* He 13non3saiite CbAbPKaHMETO, ako 3aLLMTHOTO (hONMO € C HapyLIEHa LIANOCT.
« [la He ce n3non3ea noBTopHo. MosTopHaTa ynoTpeGa Moxe Aa AoBeae [0
61OMOrMYHO 3aMbpCsiBaHe /UMK NPOMSIHA Ha CBOWCTBATa Ha MpoyKTa.

« CwvrnacHo denepanHoto 3akoHogatencTso (CALL) npogax6arta Ha ToBa nsgenve
MOXe Aa Ce U3BbPLLBA CaMo OT fiekap UK Mo NopbyKa Ha nekap.

+ Monsi, npoBepeTe kakeu Ca perynatopHuTe HOpMU, KOUTO Crefea a ce cnassart
Py N3MON3BAHETO Ha NPOAYKTM, CBbP3aHN C aCUCTUPAHUTE PENPOAYKTUBHI
TexHomnoruy, BbB BalwaTa gbpxasa.

WHCTpyKumm 3a ynotpeba
WHky6upaiite 3a egHa Houw npu 37 °C u 5 — 6% CO2 npeaw ynotpeba.

Cumeon

1. MpepenHa Temneparypa

2. logHo Ao — BX. eTukeTa

3. CTepunuampaHu ¢ nomoLuTa Ha
acenTn4HM TexHWKM 3a obpaboTka
4. Kop Ha naptuaa

Zamyslené pouziti

Olej na kryci vrstvu pro pouziti béhem intracytoplazmatické injekce spermii (ICSI)
nebo kultivaci gamet a embrya, uvnitf nebo vné inkubatoru.

Slozky

Lehky parafinovy olej

5. BX. MHCTpyKUuUUTe 3a ynotpeba
6. CE mapkupoBka

7. MNpowussoaunTten

8. MNpeaHasHaveHne

Vykonnostni charakteristiky
Sterilni filtrovany SAL 102

Hustota 0,82-0,88 g/ml
Hladina endotoxin( < 0,1 EU/mI
Hladina peroxidu < 0,02 mEqg/kg
Preziti lidskych spermii po 18 hodinach >85%

M.E.A. (Vyvoj do stadia blastocystu za 5 dnt). > 80%

Olej, lahvicky a Sroubovaci vicka maji test M.E.A.

Skladovani a stabilita

Skladujte pfi teploté 2 az 27 °C a zabrarite teplotdm nad nebo pod témito
hodnotami. Za téchto podminek ma NidOil skladovatelnost 24 mésicu. Datum
exspirace je uvedeno jak na lahvickach, tak na krabickach.

Lahvi¢ky otvirejte a zavirejte za aseptickych podminek. Po otevieni, kdyz se
nepouziva, skladujte pfi 2-8 °C. Skladovatelnost uvedena na Stitku se pouzije,
pokud je vyrobek skladovan a zachazi se s nim v souladu s doporucenimi vyrobce.
Vyrobce k NidOil nepfidal Zadna antibiotika, nestabilni pfisady ani konzervagni
latky.

Bezpecénostni opatieni a varovani

« Za viech okolnosti pouzivejte aseptické postupy

- Zaijistéte, aby byla média zcela zakryta

« Nahodné uniky vycistéte vhodnym materidlem absorbujicim kapaliny. NidOil
zplsobi, Ze jsou podlahy a lavice mimoradné kluzké

« NidOil je hoflavy, a proto ho nepouzivejte v blizkosti otevienych plamenu.
Bezpecnostni list materialu je k dispozici u dodavatele nebo vyrobce (viz www.
nidacon.com)

« Nepouzivejte Zadné roztoky, které vykazuji znamky bakterialni kontaminace,
nebo pokud se Sroubovaci vicko nahodné dostane do styku s nesterilnimi povrchy
« NepouZzivejte obsah, pokud je porusené tésnéni proti neopravnéné manipulaci

+ NepouZivejte opakované. Opakované pouziti muze vést k biologické kontaminaci
anebo zménam vlastnosti produktu.

« Federalni zakon (USA) omezuje, aby byl tento prostiedek prodavan lékafi nebo
objednavan lékafem

« Zkontrolujte dodrZovani pravnich predpisu, které upravuji pouzivani vyrobka ART
ve vasi zemi

Navod k pouziti

Pred pouzitim inkubujte pfes noc pfi 37 °C v 56 % CO-.

Symbol

1. Teplotni limit 5. Prectéte si navod k pouZiti
2. PouZijte do — viz $titek 6. Oznacgeni CE

3. Sterilizovano technikami aseptického zpracovani 7. Vyrobce

4. Kéd sarze 8. Zamyslené pouziti
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Tilsigtet anvendelse

En olieoverlejring til anvendelse under ICSI eller gamet- og embryokultur i eller
uden for inkubatoren.

Komponenter

Lys paraffinolie

Funktionsegenskaber

Steril filtreret SAL 103

Densitet 0,82-0,88 g/ml
Endotoksinniveau <0,1 EU/mI
Peroxidniveau <0,02 mEg/kg
Humane saedcellers overlevelse efter 18 timer >85 %

M.E.A (Udvikling til blastocyststadiet ved 5 dage). >80 %

Olie, flasker og skruelag er M.E.A -testet

Opbevaring og stabilitet

Opbevar ved 2 til 27 °C, og undga temperaturer over eller under disse veerdier.
Under disse forhold har NidOil en holdbarhed pa 24 maneder. Udlgbsdatoen er vist
pa bade flasker og zesker.

Abn og luk flasker under aseptiske forhold. Efter abning skal de opbevares ved

2 til 8 °C, nar de ikke anvendes. Holdbarheden pa produktetiketten gaelder, nar
produktet opbevares og handteres i henhold til producentens anbefalinger.

Ingen antibiotika, ustabile tilssetningsstoffer eller konserveringsmidler er blevet
fojet til NidOil.

Forholdsregler og advarsler

« Benyt altid aseptiske fremgangsmader.

« Sorg for, at mediet er helt deekket.

« Renger utilsigtet spild med egnet vaeskeabsorberende materiale. NidOil ger gulve
og borde meget glatte.

« NidOil er breendbart og mé ikke bruges i neerheden af aben ild. Et
materialesikkerhedsdatablad kan fas via forhandleren eller producenten (se www.

nidacon.com).

« Brug ikke en oplesning, der viser tegn pa bakteriel kontamination, eller hvis
skruelaget utilsigtet kommer i kontakt med usterile overflader.

« Brug ikke indholdet, hvis den beskyttende forsegling er brudit.

+ Ma ikke genbruges. Genbrug kan medfere biologisk kontaminering og/eller
materielle aendringer af produktet.

« Ifalge amerikansk lov (USA) ma denne anordning kun seelges af eller efter
ordination af en laege.

« Kontrollér for overholdelse af lovgivningen vedrarende brugen af ART-produkter
idit land.

Brugsanvisning
Inkuber ved 37 °C i 5-6 % CO: i Igbet af natten for brug.

Symbol

1. Temperaturgraense

2. Anvendes inden — se etiketten

3. Steriliseret ved brug af aseptisk behandlingsteknik
4. Batchkode
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Verwendungszweck
Eine Oliiberlagerung zur Verwendung wahrend ICSI oder einer Keimzellen- und
Embryokultur, inner- oder auBerhalb des Inkubators.

5. Se brugsanvisningen
6. CE-meerke

7. Producent

8. Tilsigtet anvendelse

Komponenten
Leichtes Paraffindl

Leistungsmerkmale
Steril gefiltertes SAL 103

Dichte 0,82-0,88 g/ml
Endotoxin-Spiegel <0,1 EU/mI
Peroxid-Spiegel < 0,02 mEq/kg
Uberlebensdauer der menschlichen >85 %

Spermien nach 18 Stunden

M.E.A. (Entwicklung zum Blastozystenstadium >80 %
nach 5 tagen).

QI, Flaschen und Schraubverschliisse sind
M.E.A.-gepriift

Lagerung und Stabilitat

Bei 2 °C bis 27 °C lagern und Temperaturen (iber oder unter diesen Werten
vermeiden. Unter diesen Bedingungen hat das NidOil eine Haltbarkeitsdauer
von 24 Monaten. Das Verfalldatum ist sowohl auf den Flaschen als auch auf den
Kartons angegeben.

Flaschen unter aseptischen Bedingungen 6ffnen und schlieRen. Nach erstmaligem
Offnen bei 2 °C bis 8 °C lagern, wenn das Produkt nicht verwendet wird. Die auf
dem Produktetikett angegebene Haltbarkeitsdauer gilt, wenn das Produkt geman
den Empfehlungen des Herstellers gelagert und gehandhabt wird.

Es wurden vom Hersteller keine Antibiotika, instabilen Zusatzstoffe oder
Konservierungsmittel zum NidOil zugesetzt.

Vorsi und War

+ Wenden Sie stets aseptische Verfahren an

« Stellen Sie sicher, dass die Medien komplett bedeckt sind

« Wischen Sie versehentlich verschiittete Flissigkeiten mit einem geeigneten
flissigkeitsabsorbierenden Material auf. NidOil macht Béden und Arbeitsflachen
extrem rutschig.

« NidOQil ist brennbar und sollte nicht in der Nahe von offenen Flammen verwendet
werden. Ein Materialsicherheitsdatenblatt ist beim Handler oder Hersteller
erhéltlich (siehe www.nidacon.com).

« Verwenden Sie keine Losung, wenn Anzeichen einer bakteriellen Kontamination
vorliegen oder wenn der Schraubverschluss versehentlich mit unsterilen
Oberflachen in Beriihrung kommt

« Verwenden Sie den Inhalt nicht, wenn das Originalitatssiegel gebrochen wurde.
« Nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung kann zu einer biologischen
Kontamination und/oder Eigenschaftsanderungen des Produkts fiihren.

« Das Bundesgesetz (USA) beschrankt dieses Produkt auf den Verkauf durch oder
auf Anweisung eines Arztes.

« Bitte priifen Sie, ob die Verwendung von ART-Produkten in Ihrem Land den
gesetzlichen Bestimmungen entspricht.

Gebrauchsanweisung
Vor der Verwendung tiber Nacht bei 37 °C in 5-6%igem CO:z inkubieren.

Symbol
1.Temperaturgrenze

2 Verfalldatum - siehe Etikett
3.Sterilisiert mit aseptischen
verarbeitungstechniken
4.Chargencode
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MpoBAemopevn xprion

‘EAaio emikdAuyng yia xprion katd tn didpkeia ICSI (vOOKUTTAPOTTAACHATIKT
£yxuon oTreppatolwapiou) fi KAANEPYEIG YAPETWY Kal EURPUWY, EVTOG i EKTOG
ETTWAOTIKOU KAIBGVOU.

5.Gebrauchsanweisung beachten
6.CE-Kennzeichnung

7 Hersteller

8. Verwendungszweck

ZuoTaTikG

EAagpu Tapa@ivéAaio
XapakTnpIioTIKG amédoong
AtrooTelpwpévo pe diridnon SAL 103

MukvoTtnTa 0,82-0,88g/mL

Emimredo evdortogivng <0,1 EU/mL
Emitredo utrepogeidiou <0,02 mEqg/kg
EmBiwon avBpwmivwy oTrepuatolwapiwy >85%

peta amo 18 wpeg

M.E.A.(avatrtugn oto otadio BAAoTOKUOTNG >80%

oTIG 5 NUEPEG).
To €Aaio, o1 PIGAEG Kal Ta BIBWTE THWHATA £XOUV
SokipaoTei pe Sokipacia egBPUwY TOVTIKOU

®UAagn kal ZTaBepdTNTA

DUAGETE 0TOUG 2 éwg 27°C Kal ATTOQUYETE BEPHOKPATIES AVWITEPEG 1) KATWTEPEG
TWV TIMWV aUTWV. Z€ auTég TIg ouverkeg To NidOil €xer didpkeia {wng 24 pnvwv. H
nuepopnvia Afgng egpavigetal Kai T PIGAEG Kal OTA KOUTIE.

AvoiyeTe Kal KAEIVETE TIG PIGAEG UTTO AONTITEG OUVOIKEG. METG TO Avolypa
uAaooeTal aToug 2 £éwg 8°C dtav Sev Xpnoiyotroleital. H didpkeia {wig otnv
ETIKETO TOU TTPOIOVTOG 1GXUEN YIa TN GUAAEN Kal TOV XEIPIOUO TOU TIPOIGVTOG
OUPQWVA PE TIG CUCTAOEIG TOU KATAOKEUQOTH.

Aev £xouv TTPOOTEDET ATTO TOV KATAOKEUAOTH QVTIBIOTIKA, aoTadr| TTPOTOETa 1}
ouvinenTikd oTo NidOil.

po@ geig kau Mp oeig

« XpnoipoTrolgite TTavTa donTeg dladiKaoieg

+ BeBaiwBeite 611 TO P€oO Eival TAPWG KAAUPUEVO

« KaBapioTe TuxOV UTTEPXEINIOEIG XPNOIHOTIOIWVTAG KATAAANAO aTToppo®nTIKG UAIKO
yia uypd. To NidOil rpokaAei egaipeTikr oOMoBNEOTNTA o€ daTeda Kal TIayKoug

« To NidOil ™ givar eOpAeKTO Kal dev Bat TTPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI KOVTA O€
yupvA @Adya. To deAtio Sedopévwy ac@aAgiag UAIKoU eival SIaBéaipo aTé Tov
QVTITTPOOWTTO 1 TOV KaTaokeuaoT (BA. nidacon.com)

* Mn xpnoiyoTrolgite otroiodriTroTe didAupa To OTT0i0 TTAPOUCIAE! EVOEGEIG
BakTnpIaKAG ETMUOAUVONG i OE TIEPITITWON TTOU To BIBWTO TTWHa £pBel KaTd AdBog
O€ ETTAPN PE PN OTEIPEG ETTIPAVEIEG

* Mn XPNOILOTIOIEITE TO TIEPIEXOHEVO EQV UTTAPXOUV EVEILEIS paYioHATOG TOU
opayioparog g QIAANg

* Mnv eTmavaypnoiyoTIolEiTe. H eTavayxpnaoigotoinon pTropei va odnyroel o€
BioAoyikn empoAuvan fi/kal JETABOAEG OTIG IBIOTATEG TOU TTPOIGVTOG.

+ H opooTrovdiakr vopoBeaia (HIMA) Trepiopidel Tnv TTWANON autou Tou TIPOIGVTOg
atré 1aTPO 1| KATOTTIV EVTOARG 1ATPOU.

« EAEyEETE TNV KAVOVIOTIKF) GUPPOP@WOT TTOU JIETTEI TN XPROT TWV TTPOIOVTWY
TexvoAoyiag utroBonBoUpEVNG avaTrapaywyng aTn XWwpeda oag

08nyieg xpfiong
EmrwdoTe aToug 37°C o€ 5-6% CO2 To Bpddu Tpiv amd T Xerion.

Z0pBoAo

1. Opio Beppokpaciag

2. Huepounvia AfENG - BA. eTikéTa

3. ATTOOTEIPWONKE PE XPHON aoNTITIKWV
TEXVIKWY ETTEEEPYQTTOG

4. Kwdikég raptidag
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Uso previsto
Capa de aceite para su uso durante la ICSI o el cultivo de gametos y embriones,
dentro o fuera de la incubadora.

5. ZupBouAeuTE(TE TIG 0BNYiEg Xxpriong
6. Zrjpavon CE

7. KataokeuaoTig

8. MpoPAetrépevn xprion

Componentes
Aceite de parafina ligero

C isticas de

SAL 1073 filtrado estéril

Densidad 0,82-0,88 g/ml
Niveles de endotoxinas <0,1 UE/mI
Nivel de peréxido < 0,02 mEq/kg
Supervivencia del esperma humano >85%
después de 18 horas

M.E.A.(Desarrollo a fase de blastocito a los 5 dias) >80 %

El aceite, los frascos y los tapones de rosca
se han analizado mediante ensayos de embrion de raton.

Conservacion y estabilidad

Conserve el envase sin abrir a una temperatura de entre 2 °C y 27 °C y evite las
temperaturas superiores o inferiores a estos valores. En estas condiciones, NidOil
tiene un periodo de validez de 24 meses. La fecha de caducidad se muestra tanto
en los frascos como en las cajas.

Abra y cierre los frascos en condiciones asépticas. Una vez abiertos, conserve
los frascos a una temperatura de entre 2 °C y 8 °C si no los utiliza. El periodo de
validez indicado en la etiqueta del producto es aplicable cuando este se conserva
y manipula segun las recomendaciones del fabricante.

El fabricante no ha agregado antibiéticos, aditivos inestables ni conservantes a
NidOil.

Precauciones y advertencias

« Utilice procedimientos asépticos en todo momento.

« Asegurese de que los medios estén completamente cubiertos.

« Limpie los derrames accidentales utilizando un material que absorba liquidos
adecuado. NidOil hace que los suelos y las mesas sean extremadamente
resbaladizos.

« NidOil es combustible y no debe utilizarse cerca de una llama abierta. El
distribuidor o el fabricante disponen de una hoja de datos de seguridad de los
materiales (véase www.nidacon.com)

*No utilice ninguna solucién que muestre indicios de contaminacién bacteriana o
si el tapon de rosca entra accidentalmente en contacto con superficies no estériles.
« No utilice el contenido si el precinto de seguridad esta roto.

+ No reutilizar. La reutilizacion puede producir contaminacion biolégica o modificar
las propiedades del producto.

« La ley federal de Estados Unidos limita la venta de este dispositivo a médicos o
bajo prescripcion facultativa.

« Compruebe el cumplimiento de la normativa que regula el uso de productos para
Tecnologias de Reproduccion Asistida en su pais.

Instrucciones de uso
Incube el producto a 37 °C en CO: al 5-6 % durante la noche antes del uso.

Simbolos

1. Limites de temperatura

2. Fecha de caducidad: véase la etiqueta
3. Esterilizado mediante técnicas

de procesamiento aséptico.

4. Codigo de lote

5. Conslilte instrucciones de uso
6. Marca CE

7. Fabricante

8. Uso previsto
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Kasutusotstarve
Olikate kasutamiseks ICSI v8i sugurakkude ja embriiote kultiveerimise ajal
inkubaatoris voi véljaspool inkubaatorit.

Komponendid
kerge parafiindli

Toimivuskarakteristikud
Steriilfiltritud SAL 1073

Tihedus 0,82-0,88 g/ml
Endotoksiinide sisaldus < 0,1 EU/mI
Peroksiidi sisaldus < 0,02 mekv/kg
Inimese spermide elumus parast 18 tundi >85%
M.E.A.(Areng blastotsiisti staadiumisse

5 paeva jooksul) >80%

Qli, pudelid ja keeratavad korgid on
MEA-ga kontrollitud

Hoiustamine ja stabiilsus

Hoiustage temperatuuril 2-27 °C ja véltige maaratud vahemikust kdrgemaid ja
madalamaid temperatuure. Neis tingimustes on reaktiivi NidOil kdlblikkusaeg 24
kuud. Kélblikkusaja 16pp on mérgitud nii pudelitele kui ka karpidele.

Avage ja sulgege pudeleid aseptilistes tingimustes. Parast avamist tuleb toodet,
mida ei kasutata, hoiustada temperatuuril 2-8 °C. Kélblikkusaja I6pp toote etiketil
kehtib, kui toodet hoiustatakse ja késitsetakse tootja soovituste kohaselt.

Tootja ei ole lisanud reaktiivile NidOil antibiootikume, lisandeid ega
séilitusaineid.

a

« Jargige kogu aeg aéeptika reegleid.

« Veenduge, et keskkond oleks téielikult kaetud.

« Puhastage juhuslik leke sobiva vedelikku imava materjaliga. NidOil muudab
porandad ja todlauad véga libedaks.

« NidOQil on siittiv ja seda ei tohi kasutada lahtise tule laheduses. Materjali
ohutuskaart on saadaval turustaja voi tootja kaest (vt www.nidacon.com).

« Arge kasutage lahust, millel on bakteriaalse saastumise tunnuseid, véi kui
keermega kork puutub kogemata kokku mittesteriilsete pindadega.

- Arge kasutage toodet, kui rikkumist tuvastav sulgur on katki.

« Arge kasutage korduvalt. Korduva kasutamise tagajarjel véib toode bioloogiliselt
saastuda ja/vdi voivad muutuda toote omadused.

« USA féderaalseaduse kohaselt tohib seadet osta ainult arsti kéest voi arsti
korraldusel.

« Jargige oma riigis viljakusravi toodete kasutamist reguleerivaid seadusi.

Kasutusjuhend
Inkubeerige enne kasutamist tle 66 temperatuuril 37 °C 5-6% CO: keskkonnas.

Siimbol

Upute za upotrebu
Inkubirajte pri 37 °C u 5 — 6 % CO:= tijekom noci prije upotrebe.

Simbol

1. Ogranicenje temperature 5. Pogledaijte upute za upotrebu
2. Upotrijebiti do — vidjeti etiketu 6. Oznaka CE

3. Sterilizirano aseptickim tehnikama obrade 7. Proizvodac

4. Kod serije 8. Namjena
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Rendeltetés

ICSI eljarashoz, valamint gaméta- vagy embriétenyésztéshez az inkubatoron beliil
vagy azon kivill hasznalatos olajfedés.

Komponensek

Konny paraffinolaj

Teljesitményjellemzdk
Steril szirt SAL 1073

Siriiség 0,82-0,88 g/ml
Endotoxinszint <0,1 EU/ml
Peroxidszint <0,02 mEg/kg
Emberi spermium tulélése 18 ora elteltével >85%

M.E.A. (Fejlédés blasztocita stadiumig 5 nap alatt). >80%
MEA-val tesztelt olaj, livegek és

csavaros kupakok
Tarolas és stabilitas
2-27 °C hémérsékleten tarolando. A hatéarérték alatti, illetve feletti hdmérsé !

Materialu droSibas datu lapa ir pieejama pie izplatitaja vai raZotaja (skatiet vietné
www.nidacon.com).

« Nelietojiet $kidumu, ja novérojamas ta bakteriala piesarnojuma pazimes vai ja
uzskrlvéjamais vacin$ nejausi nonacis saskaré ar nesterilam virsmam.

« Nelietojiet saturu, ja aizzimogojums ir bojats.

« Nelietojiet atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit biologisko piesarnojumu un/vai
izstradajuma Tpasibu izmainas.

« Saskana ar ASV federalajiem tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
tikai péc arsta pasatijuma.

« Ladzu, parbaudiet atbilstibu normativajiem aktiem, kas regulé ART produktu
izmanto$anu jusu valsti.

Lieto$anas instrukcija
Pirms lieto$anas inkubgjiet 37 °C temperattra 5-6% CO: lidz nakamajai dienai.

Simboli

1. Temperatiras ierobezojums
2. |zlietot Iidz — skatit etiketi

3. Sterilizé, izmantojot
aseptiskas apstrades metodes

5. Skatit lieto$anas instrukciju
6. CE zZime

7. Razotajs

8. Paredzétais lietojums

4. Partijas kods
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Uzu Mahsub
Kisja taz-zejt ghall-uzu matul I-ICSE jew il-kultura tal-gameti jew tal-embrijun,
gewwa jew barra mill-inkubatur.

Ki

val6 tarolas keriilendd! llyen kériimények kozott a NidOil felhasznalhatosagi
idétartama 24 hénap. A lejarati id6 az Uivegeken és a kartondobozokon egyarant
szerepel.

Az livegeket aszeptikus koriilmények kozétt kell felbontani és lezarni. Felbontas
utén a hasznalaton kiviili ivegek 2-8 °C hémérsékleten tarolandok. A készitmény
cimkéjén megadott felhasznalhatosagi idétartam a gyartd altal ajanlott tarolas és
kezelés esetén érvényes.

A gyarté nem hasznalt antibiotikumokat, instabil adalékanyagokat vagy
tartositoszereket a NidOil termékhez.

Ovintézkedések és figyell ések

* Minden esetben ptikus technikakat on

« Gy6z6djon meg arrél, hogy a kozeg teljesen be van fedve

« Megfelel6 nedvszivé anyaggal takaritsa fel a véletlendl kiomlétt anyagot. A NidOil
rendkiviil csliszéssa teszi a padlot és a munkaasztalt

+ ANidOil éghetd, ezért nem szabad nyilt lang kézelében hasznalni. Az
anyagbiztonsagi adatlap beszerezhet6 a forgalmazoétél vagy a gyartétdl (lasd:
www.nidacon.com)

« Ne hasznaljon semmilyen oldatot, amely bakteridlis szennyezédés jelét mutatja,
vagy ha a csavaros kupak véletlenil nem steril feliilettel érintkezik!

1. Temperatuuripiirang

2. Sailivusaja I6pp — vt tootemargistust

3 .Steriliseeritakse aseptilise
tootlemise meetoditega
4. Partiitahis
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Kéyttotarkoitus

5. V aadake kasutusjuhendit
6. CE-margis

7. Tootja

8. Kasutusotstarve

Oljykalvo, jota voidaan kéytta ICSI-toimenpiteessa tai suku- ja alkiosoluviljelmissé

inkubaattorin sis&- tai ulkopuolella.

Ainesosat
Kevyt parafiinioljy

Suorituskykyominaisuudet
Steriilisuodatettu SAL 10"

« Ne hasznalja a csomag tartalméat, ha az egyszer hasznalhaté zaréelem sériilt!
« Tilos Ujrafelhasznalni! Az tjrafelhasznalas kovetkeztében a terméket biologiai
szennyezés érheti, és/vagy a jellemz6i megvaltozhatnak.

« Az Egyesiilt Allamok szovetségi

ényei értelmében ez az eszkoz kizarolag
orvostol vagy orvosi rendelvényre vasarolhatd

« Kérjiik, ellendrizze a lakéhelye szerinti orszagban a mesterséges
megtermékenyités (ART) soran hasznalt termékekre vonatkozo hatésagi

eléirasokat

Hasznalati atmutaté

Inkubalja 37 °C hémérsékleten 5-6%-os CO2z-ben a felhasznalas elétti éjszakan.

Szimbélum
1.Hémérsékleti hatarértek
2.Lejarati id6 — lasd a cimkén

3.Sterilizalt aszeptikus feldolgozasi technikéakkal

4.Gyartasi szam

IT

5.Lasd a hasznélati utasitast
6.CE-jeldlés

7.Gyarto

8. Rendeltetés

Tiheys 0,82-0,88 g/ml
Endotoksiinitaso <0,1 EU/mI
Peroksiditaso < 0,02 mEqg/kg
Ihmisen siittidisté elossa 18 tunnin kuluttua >85%

M.E.A. (Kehitys blastokystavaiheeseen

5 vuorokaudessa). >80 %

Oljy, pullot ja kierrekorkit on
testattu hiiren alkiomaarityksella (M.E.A)

Sailytys ja stabiilisuus

Sailyta 2-27 °C:n lampétilassa ja valta tata korkeampia tai alhaisempia lampétiloja.
NidOil-tuotteen sailyvyysaika on naissa olosuhteissa 24 kuukautta. Viimeinen
kayttépaiva on merkitty seka pulloihin ettd pakkauksiin.

Pullot on ja suljettava olosuhteissa. Sailytettava avaamisen
jalkeen 2-8 °C:n lampétilassa, kun tuote ei ole kaytdssa. Tuotteen merkinndissa
annettu sailyvyysaika on voimassa vain, kun tuotetta sailytetdan ja kasitellaan
valmistajan suositusten mukaisesti.

Valmistaja ei ole lisannyt NidOil-tuotteisiin mitaan antibiootteja, epastabiileja
lisdaineita tai sailontaaineita.

Varotoimet ja varoitukset

« Kayté aina aseptista tekniikkaa.

« Varmista, etta aine on peitetty taysin.

« Jos tuotetta paasee vuotamaan, puhdista vuoto kayttdmalla sopivaa nesteen
imeytysmateriaalia. NidOil tekee lattioista ja poydista erittéin liukkaita.

«+ NidOil on herkasti syttyvaa, eika sita saa siksi kayttaa avotulen laheisyydessa.
Kayttoturvallisuustiedote on tavana j ij tai istaj (katso www.
nidacon.com).

« Al kéyta liuosta, jos siind on havaittavissa bakteerikontaminaatiota tai jos
kierrekorkki on paassyt kosketuksiin epasteriilien pintojen kanssa.

« Ala kayta sisaltoa, jos sinetti on rikottu.

« Ei saa kayttaa uudelleen. Uudelleenkaytto voi johtaa biologiseen
kontaminoitumiseen ja/tai tuotteen ominaisuuksien muutoksiin.

« (Yhdysvaltain) liittovaltion laki rajoittaa taméan laitteen myynnin vain l&ékaérille tai
ladkarin maarayksesta.

« Tarkista hedelmditystuotteiden kayttda koskevat sdadokset omassa maassasi.

Kayttoohjeet
Inkuboi ennen kéyttda yon yli 37 °C:n lampétilassa 5-6 %:n COz:ssa.

Symbolit

1. Lampétilarajoitus 5. Tutustu kayttoohjeisiin
2. Viimeinen kayttopaiva — katso tuotemerkinnat 6. CE-merkinta

3. Steriloidaan kayttaen 7. Valmistaja

aseptista prosessointitekniikkaa 8. Kayttotarkoitus

4. Erékoodi
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Utilisation prévue
Couche d'huile & utiliser pendant les ICSI ou la culture de gamétes et d’embryons,
a l'intérieur ou a I'extérieur de I'incubateur.

Composants
Huile de paraffine légére

Caractéristiques de performance
SAL 107 filtré de fagon stérile

Destinazione d’uso

Olio di copertura per I'uso durante I'ICSI o la coltura di gameti ed embrioni,
all'interno o all'esterno dell'incubatore.

Componenti
Olio di paraffina leggero

Caratteristiche delle prestazioni
Filtrato sterile SAL 10

Densita 0,82-0,88 g/ml
Livello di endotossine <0,1 EU/ml
Livello di perossido <0,02 mEg/kg
Sopravvivenza degli spermatozoi umani >85%

dopo 18 ore

M.E.A.(Sviluppo allo stadio di blastocisti >80%

dopo 5 giorni).

L'olio, i flaconi e i tappi a vite sono

testati su embrioni di topo per escludere

ogni tossicita

Conservazione e stabilita

Conservare tra i 2 °C e i 27 °C, evitando temperature superiori e inferiori a tali
valori. In queste condizioni NidOil ha un periodo di validita di 24 mesi. La data di
scadenza & indicata sia sui flaconi che sulle confezioni.

Aprire e chiudere i flaconi in condizioni asettiche. Dopo I'apertura, conservare tra
i2°C e gli 8 °C quando non in uso. Il periodo di validita indicato sull'etichetta del
prodotto si applica al prodotto conservato e manipolato secondo le indicazioni del
produttore.

A NidOil non sono stati aggiunti antibiotici, additivi instabili o conservanti da parte
del produttore.

Precauzioni e avvertenze

« Adottare sempre procedure asettiche.

« Assicurarsi che i terreni di coltura siano completamente coperti

« Pulire le fuoriuscite accidentali utilizzando materiale assorbente appropriato.

Al contatto con NidOil, i pavimenti e i banconi di lavoro possono diventare
estremamente sdrucciolevoli

« NidOil & combustibile e non deve essere usato in prossimita di fiamme libere. E
possibile richiedere la scheda dei dati di sicurezza dei materiali al distributore o al
produttore (vedere www.nidacon.com).

« Non utilizzare la soluzione se presenta prove di contaminazione batterica o se il
tappo a vite viene accidentalmente a contatto con superfici non sterili

« Non utilizzare il contenuto se il sigillo antimanomissione non & integro.

« Non riutilizzare. |l riutilizzo pud comportare una contaminazione biologica e/o
modifiche delle proprieta del prodotto.

« In base alla legge federale degli Stati Uniti, la vendita di questo dispositivo &
limitata ai medici o su loro prescrizione.

« Verificare la conformita alle normative del proprio Paese in materia di utilizzo di
prodotti per la riproduzione assistita.

Istruzioni per I‘'uso
Prima dell’'uso, incubare per tutta la notte a 37 °C in CO2 5-6 %.

Simboli

1. Limite di temperatura 5. Leggere le istruzioni per 'uso

2. Scadenza: vedere etichetta

3. Sterilizzato utilizzando tecniche
di lavorazione asettiche

4. Codice lotto

6. Marcatura CE
7. Produttore
8. Destinazione d’'uso

Densité 0,82-0,88 g/ml
Niveau d’endotoxines < 0,1 EU/mI
Taux de peroxyde < 0,02 mEqg/kg
Survie du spermatozoide humain >85%

aprés 18 heures

M.E.A.(Développement au stade >80 %

de blastocyste a 5 jours).
L'huile, les bouteilles et les bouchons & vis ont
fait 'objet de tests M.E.A.

Stockage et stabilité

Conservez le produit & une température comprise entre 2 et 27 °C et évitez de
le stocker a des températures supérieures ou inférieures a ces valeurs. Dans
ces conditions, la durée de conservation de NidQOil est de 24 mois. La date de
péremption figure sur les flacons et les boites.

Ouvrez et fermez les flacons dans des conditions aseptiques. Aprés ouverture,
conservez le produit & une température comprise entre 2 et 8 °C lorsqu'il n’est
pas utilisé. La durée de conservation figurant sur I'étiquette du produit s’applique
lorsque le produit est stocké et manipulé conformément aux recommandations du
fabricant.

Aucun antibiotique, additif instable ni conservateur n'a été ajouté par le fabricant
au NidOil.

Précautions et avertissements

« Respectez les procédures aseptiques a tout moment

« Veillez & ce que le milieu soit totalement couvert

« Nettoyez tout déversement accidentel en utilisant un matériau absorbant liquide
approprié. Le NidOil rend les sols et les bancs extrémement glissants

« Le NidOil est combustible et ne doit pas étre utilisé & proximité d’une flamme
libre. Une fiche de données de sécurité est disponible auprés du distributeur ou du
fabricant (veuillez consulter le site www.nidacon.com)

« N'utilisez pas de solution présentant des signes de contamination bactérienne
ou dont le bouchon fileté entre accidentellement en contact avec des surfaces
non stériles

« N'utilisez pas les contenus dont le sceau d’inviolabilité est rompu

« Produit non réutilisable. Toute réutilisation peut entrainer une contamination
biologique et/ou une modification des propriétés du produit.

« Ce dispositif peut uniquement étre vendu par un médecin ou sur son ordre
conformément & la Loi fédérale (Etats-Unis)

« Veuillez vérifier la conformité réglementaire régissant I'utilisation des produits de
PMA dans votre pays

Mode d’emploi
Incubez a 37 °C dans 5 a 6 % de CO: pendant la nuit avant utilisation.

Symboles

1.Limite de température

2.A utiliser avant - voir I'étiquette
3.Stérilisé a I'aide de techniques
de traitement aseptique

4.Code de lot
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Namjena
Nadsloj ulja za upotrebu tijekom postupka ICSI ili kulture gameta i embrija, unutar
ili izvan inkubatora.

5.Consultez le mode d’emploi
6.Marquage CE

7 Fabricant

8. Utilisation prévue

Sastav
Lagano parafinsko ulje

Izvedbena svojstva
Sterilno filtrirano, razina osiguranja
sterilnosti 102

Gustoca 0,82 -0,88 g/ml
Razina endotoksina < 0,1 EU/mI
Razina peroksida < 0,02 meq/kg
Prezivljavanije ljudske sperme nakon 18 sati >85%
M.E.A.(Razvoja do stadija blastociste u 5 dana). >80 %

Ulje, bocice i Eepovi s navojem
ispitani su testom M.E.A.

Skladistenje i stabilnost

Skladistite pri temperaturi od 2 do 27 °C i izbjegavajte temperature vise ili nize od
tih vrijednosti. U tim uvjetima NidOil ima vijek trajanja od 24 mjeseca. Datum isteka
roka trajanja istaknut je na bo¢icama i kutijama.

Bodice otvaraijte i zatvarajte u asepti¢nim uvjetima. Nakon otvaranja skladistite

pri temperaturi od 2 do 8 °C kad nije u upotrebi. Vijek trajanja na etiketi proizvoda
primjenijiv je kad se proizvod skladisti i upotrebljava u skladu s preporukama
proizvodaca.

Proizvodac nije dodao antibiotike, nestabilne aditive ili konzervanse proizvodu
NidOil.

Mjere opreza i upozorenja

« Upotrebljavajte aseptiéne postupke u svakom trenutku.

« Pobrinite se da su mediji potpuno prekriveni.

« Ocistite slucajno prosipanje upotrebom odgovarajuc¢eg materijala koji upija
tekucinu. Podovi i klupe izrazito su skliski od proizvoda NidQil.

« NidQil je zapaljiv i ne smije se upotrebljavati u blizini otvorenog plamena.
Sigurnosno-tehnicki list o materijalima dostupan je od distributera ili proizvodaca
(vidjeti stranicu: www.nidacon.com).

- Nemojte se koristiti otopinom koja pokazuje znakove kontaminacije bakterijama ili
ako Cep s navojem slucajno dode u dodir s nesterilnim povrsinama.

« Nemojte se koristiti sadrzajem ako je zastita od otvaranja ostecena.

« Nemojte ponovno upotrebljavati. Ponovna upotreba moze dovesti do bioloSkog
oneciscenja i/ili promjene svojstva proizvoda.

« Savezni zakon (SAD) ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane lije¢nika ili na
lije¢nicki recept.

« Provjerite uskladenost s propisima koji reguliraju upotrebu MAR proizvoda u
vasoj zemlji.
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Paskirtis
Alyvos dengiamasis sluoksnis, skirtas naudoti ICSI arba gamety ir embriony
auginimo metu inkubatoriaus viduje ar iSoréje.

Komponentai
Lengvoji parafininé alyva

Eksploatacinés charakteristikos
Sterili, filtruota, SAL 103

Tankis 0,82-0,88 g/ml
Endotoksiny koncentracija <0,1 EU/mI
Peroksido koncentracija <0,02 mEq/kg
Zmogaus spermatozoidy i§gyvenamumas >85 %

po 18 val.

M.E.A.(Vystymasis iki blastocisty >80 %

stadijos po 5 d.)

Alyva, buteliukai ir uzsukamieji
dangteliai patikrinti

MEA metodu

Laikymas ir stabilumas

Laikykite 2-27 °C temperatiroje, saugokite nuo temperatiros, kuri yra didesné
arba mazesné uz Sias nurodytas vertes. Tokiomis salygomis alyvos ,NidOil*
laikymo trukmé yra 24 ménesiai. Naudojimo trukmé nurodyta tiek ant buteliuky, tiek
ant kartoniniy dézuciy.

Buteliukus atidarykite ir uzdarykite sterilioje aplinkoje. Atidare nenaudojamus
buteliukus laikykite 2-8 °C temperatiroje. Laikymo trukmé, nurodyta gaminio
etiketéje, taikoma, kai gaminys laikomas ir naudojamas pagal gamintojo
rekomendacijas.

Gamintojas | alyva ,NidOil* nedéjo jokiy antibiotiky, nestabiliy priedy ar
konservanty.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

« Procedras visada atlikite steriliai.

- Jsitikinkite, kad padengta visa terpé.

« Netycia issiliejusig alyvg nuvalykite tinkama skysciy sugérimo medziaga. 1$sipylus
alyvai ,NidOil“, grindys ir darbastaliai bina labai slidus.

« Alyva ,NidOil" yra degi ir negali biti naudojama $alia atviros liepsnos. Medziagos
saugos duomeny lapg pateikia platintojas arba gamintojas (Zr. www.nidacon.com).
« Nenaudokite tirpalo, jei pastebéjote bakterinio uZter§imo poZymiy arba
uzsukamasis dangtelis atsitiktinai pateko ant nesteriliy pavirsiy.

« Nenaudokite turinio, jei plomba pazeista.

» Nenaudokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas gali tapti biologinio uzter§imo
priezastimi ir (arba) dél to gali pakisti gaminio savybeés.

« Vadovaujantis federaliniais jstatymais (JAV) $i priemoné gali bati parduodama tik
gydytojui arba jam paskyrus.

« Pasidomékite, kokie reikalavimai taikomi naudojant ART gaminius jasy $alyje.
Naudojimo instrukcijos

Prie$ naudodami per naktj inkubuokite 37 °C temperatroje, jdéje | 5-6 % COs:.

Simbolis

1. Temperaturos riba 5. Skaitykite naudojimo instrukcijas

2. Galliojimo data — Zr. etikete 6. CE Zenklas
3.Sterilizuojama naudojant 7. Gamintojas
aseptinius apdorojimo badus 8. Paskirtis

4. Partijos kodas
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Paredzétais lietojums
Ellas parklajums lietoSanai ICSI vai gametu un embriju kultivéSanas procediru
laika inkubatora vai arpus ta.

Komponenti

Gaisa parafina ella
Veiktspéjas ipasibas
Sterils filtrats SAL 103

Blivums 0,82-0,88 g/ml
Endotoksinu limenis <0,1 EU/mL
Peroksida [Tmenis < 0,02 mEq/kg
Spermas izdzivo$ana péc 18 stundam > 85%
(Attistiba Iidz blastocistas stadijai > 80%

péc 5 dienam).

Ella, pudeles un uzskravéjamie vacini ir

parbauditi atbilstosi peles embrija testam (M.E.A.)

Uzglabasana un stabilitate

Glabajiet 2-27 °C temperatiira un nepielaujiet par $im vértibam augstaku vai
zemaku temperatru. Sados apstaklos NidOil uzglabasanas laiks ir 24 ménesi.
Deriguma termins ir noradits gan uz pudeles, gan uz kastites.

Atveriet un aizveriet pudeles aseptiskos apstaklos. Kad nelietojat, péc atvérsanas
uzglabajiet temperatiira no 2 Iidz 8 °C. Uz izstradajuma etiketes noraditais
uzglabasanas laiks ir spéka, ja izstradajums tiek uzglabats un lietots saskana ar
razotaja ieteikumiem.

NidOil raZotajs nav pievienojis antibiotikas, nestabilas piedevas vai konservantus.

Pi i un bridina

« Vienmér izmantojiet aseptiskas proceddras.

« Gadajiet, lai barotne bitu pilniba nosegta.

« Notiriet nejausi izlijusas vielas, izmantojot piemérotu Skidrumu absorb&josu
materialu. NidOil padara gridas un solus loti slidenus.

« NidOQil ir viegli uzliesmojoss, un to nedrikst lietot atklatas liesmas tuvuma.

Zejt tal-paraffina hafif

Karatteristici tal-Prestazzjoni
SAL 107 iffiltrat sterili

Densita

Livell ta’ endotossini

Livell ta’ perossidu

0.82-0.88g/mL
<0.1 EU/mL
<0.02 mEq/kg

Sopravivenza tal-isperma tal-bniedem >85%
wara 18-il siegha
M.E.A.(Sal-istadju tal-blastocista >80%

fil-hames jum).

1z-Zejt, fliexken u tappijiet bil-kamin
huma Zvilupp ta’

ttestjati skont I-M.E.A.

Hazna u Stabbilta

Anzen fi 2 sa 27°C u evita temperaturi 'l fug minn jew taht dawn il-valuri. Taht dawn
il-kundizzjonijiet, NidOil ghandu hajja ta’ konservabilita ta’ 24 xahar. Id-data ta’
skadenza hija murija fugq kemm il-fliexken u I-kartun.

Iftah u aghlaq il-fliexken fkundizzjonijiet asettici. Wara li tiftah, ahzen ftemperatura
ta’ 2 sa 8°C meta ma jkunx ged jintuza. Il-perjodu ta’ konservabilita fuq it-

tikketta tal-prodott japplika meta I-prodott ikun mahzun u mmaniggjat skont
ir-rakkomandazzjonijiet tal-manifattur.

Ebda antibijotici, addittivi instabbli jew preservattivi ma gew mizjuda mill-manifattur
ma’ NidOil.

« Uza proceduri asettici fil-hinijiet kollha

« Ara li l-medja tkun mghottija kompletament

« Naddaf tixrid a¢¢identali bl-uzu ta’ materjal xieraq li jassorbi I-likwidi. NidOil
jaghmel l-artijiet u |-bankijiet jizolqu hafna

« NidOil huwa kombustibbli u m’ghandux jintuza vic¢in ta’ famma miftuha. L-iskeda
ta’ data ta’ sigurta hija disponibbli mid-distributur jew il-manifattur (ara www.
nidacon.com)

« Tuzax kwalunkwe soluzzjoni li turi evidenza ta’ kontaminazzjoni batterika jew jekk
it-tapp bil-kamin ac¢identalment jigi f'kuntatt ma’ uéuh mhux sterili

* Tuzax il-kontenut jekk is-sigill b’evidenza ta’ tbaghbis ikun miksur

« Tergax tuza mill-gdid. Tergax tuza mill-gdid fil-kaz ta’ kontaminazzjoni bijologika u/
jew bidliet fil-proprjetajiet tal-prodott.

« ll-Ligi Federali (USA) tirrestringi dan l-apparat ghall-bejgh minn tabib jew fuq
l-ordni ta’ tabib

« Jekk joghgbok ic¢ekkja ghall-konformita regolatorja li tirregola I-uzu ta’ prodotti
ART fil-pajjiz tieghek

Istruzzjonijiet ghall-uzu

Poggi finkubatur f37°C f'5-6 % CO= matul il-lejl qabel tuza.

Simbolu

1.Limitu tat-temperatura
2.Uza sa - ara tikketta
3.Sterilizzat bis-shana
4 Kodici tal-lott

NL

Beoogd gebruik
Een olieachtige deklaag voor gebruik tijdens ICSI of gameten- en embryocultuur,
binnen of buiten de incubator.

5.lkkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu
6.Marka CE

7 Manifattur

8. Uzu Mahsub

Bestanddelen
Lichte paraffineolie

Prestatiekenmerken
Steriel gefilterd SAL 1073

Dichtheid 0,82-0,88g/ml
Endotoxinegehalte <0,1 EU/mI
Peroxidegehalte <0,02 mEg/kg
Overleving van menselijk sperma na 18 uur >85%
M.E.A.(Ontwikkeling tot blastocyststadium >80%

op 5 dagen).
Olie, flessen en schroefdoppen zijn
getest met M.E.A.

Opslag en stabiliteit

Bewaar bij 2 tot 27° C en vermijd temperaturen boven of onder deze waarden.
Onder deze omstandigheden heeft NidOil een houdbaarheid van 24 maanden. De
vervaldatum staat zowel op de flessen als op de dozen vermeld.

De flessen onder aseptische omstandigheden openen en sluiten. Na opening het
product bewaren bij 2 tot 8°C als het niet wordt gebruikt. De houdbaarheidsdatum
op het productetiket is van toepassing als het product wordt opgeslagen en
gehanteerd volgens de aanbevelingen van de fabrikant.

Er zijn door de fabrikant geen antibiotica, instabiele additieven of bewaarmiddelen
aan NidOil toegevoegd.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

« Gebruik te allen tijde aseptische procedures

« Zorg ervoor dat het medium volledig bedekt is

« Verwijder gemorste vloeistof met behulp van geschikt vioeibaar
absorptiemateriaal. NidOil maakt vioeren en werktafels extreem glad

« NidOQil is brandbaar en mag niet worden gebruikt in de nabijheid van een open
vlam. Een veiligheidsinformatieblad is verkrijgbaar bij de distributeur of fabrikant
(zie www.nidacon.com)

« Gebruik geen enkele oplossing die tekenen van een bacteriéle besmetting
vertoont of als de schroefdop per ongeluk in contact komt met niet-steriele
oppervlakken

« Niet gebruiken als het manipulatieaantonende zegel verbroken is

« Niet hergebruiken. Hergebruik kan leiden tot biologische vervuiling en/of
veranderingen in de eigenschappen van het product.

« Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit product enkel door of op
voorschrift van een arts verkocht worden

« Controleer of de regelgeving voor het gebruik van ART-producten in uw land
wordt nageleefd

Gebruiksaanwijzing
Incubeer voor gebruik een nacht bij 37°C in 5-6 % CO-.

Symbool

1. Temperatuurgrens

2. Te gebruiken tot - zie etiket

3. Gesteriliseerd met aseptische
verwerkingstechnieken

4. Lotnummer

PL

Przeznaczenie
Wierzchnia warstwa olejowa do stosowania podczas ICSI lub hodowli gamet i
zarodkéw, wewnatrz cieplarki lub na zewnatrz.

5. Lees de gebruiksaanwijzing
6. CE-markering

7. Fabrikant

8. Beoogd gebruik

Skiadniki
Lekki olej parafinowy

Wiasciwosci uzytkowe
Filtrowano w warunkach jatowosci SAL 102

Gestosc 0,82-0,88 g/ml
Poziom endotoksyny <0,1 EU/mI
Poziom nadtlenku <0,02 mEqg/kg
Przezywalno$¢ plemnikéw ludzkich po >85%

18 godzinach

M.E.A.(Rozwoju do stadium blastocysty >80%

w 5 dni).
Olej, butelki i nakretki sg badane w tescie M.E.A

Przechowywanie i stabilnos$¢

Przechowywac w temperaturze od 2-27°C i unika¢ temperatur powyzej lub ponizej
tych wartosci. W tych warunkach okres przydatnosci preparatu NidOil wynosi 24
miesigce. Data waznosci jest podana zaréwno na butelkach, jak i na kartonach.
Butelki nalezy otwiera¢ i zamyka¢ w warunkach aseptycznych. Gdy po otwarciu
produkt nie jest uzywany, nalezy go przechowywac w temperaturze od 2-8°C.
Okres przydatnosci wskazany na etykiecie produktu ma zastosowanie, gdy produkt
jest przechowywany i podlega obrébce zgodnie z zaleceniami producenta.

Do preparatu NidOil fabrycznie nie dodawano zadnych antybiotykéw, niestabilnych
dodatkéw ani konserwantéw.

Srodki ostroznosci i ostrzezenia

« Przez caly czas stosowac procedury aseptyczne.

« Upewni¢ sie, ze pozywki sg catkowicie zakryte.

« Przypadkowe wycieki nalezy czysci¢ przy uzyciu odpowiedniego materiatu
absorbujgcego ciecze. Preparat NidOil sprawia, ze podtogi oraz stoty laboratoryjne
stajq sie bardzo Sliskie.

« Preparat NidQil jest tatwopalny i nie powinien by¢ uzywany w poblizu otwartego
ognia. Karta charakterystyki materiatu jest dostepna u dystrybutora lub producenta
(patrz www.nidacon.com).

« Nie nalezy uzywac roztworu, ktéry wykazuje oznaki skazenia bakteryjnego lub
ktérego nakretka miata przypadkowy kontakt z niejatowymi powierzchniami.

« Nie uzywac roztworu, jesli plomba umozliwiajgca tatwe stwierdzenie naruszenia
zostata przerwana.

« Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie moze
spowodowacé skazenie biologiczne i/lub zmiany wiasciwosci produktu.

« Prawo federalne (USA) ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy przez
lekarza lub na jego zlecenie.

« Nalezy sprawdzi¢ zgodnos¢ z przepisami regulujgcymi stosowanie produktow
ART w danym kraju.

Instrukcja obstugi
Przed uzyciem inkubowa¢ w temperaturze 37°C w 5-6% CO: przez noc.

Symbol

1.Granica temperatury

2.Zuzy¢ przed — patrz etykieta
3.Sterylizowane przy uzyciu
aseptycznych technik przetwarzania
4 Kod partii

5. Nalezy zapoznac sig z instrukcjg obstugi
6.Znak CE

7.Producent

8. Przeznaczenie

PT

Indicagoes
Uma camada de 6leo para utilizagao durante a ICSI ou a cultura de gametas e
embrides, dentro ou fora da incubadora.

Componentes
Oleo de parafina leve

Caracteristicas de desempenho

SAL 107 filtrado estéril

Densidade 0,82-0,88 g/ml
Nivel de endotoxinas <0,1 UE/mlI
Nivel de peréxido < 0,02 mEqg/kg
Sobrevivéncia de espermatozoides humanos > 85%

apos 18 horas

M.E.A.(Desenvolvimento até a fase >80%

de blastocisto ao 5.° dia).
Oleo, frascos e fecho com rosca
aprovados pelo teste M.E.A.

Conservagao e estabilidade

Conservar a uma temperatura entre 2 e 27 °C e evitar temperaturas superiores ou
inferiores a estes valores. Nestas condigdes, o NidOil tem um prazo de validade de
24 meses. O prazo de validade ¢ indicado nos frascos e nas caixas.

Abrir e fechar os frascos em condiges asséticas. Apos a abertura, conservar entre
2 e 8 °C, quando n&o estiver a ser utilizado. O prazo de validade indicado no rétulo
aplica-se sempre que o produto tenha sido conservado e manuseado de acordo
com as recomendagdes do fabricante.

Nao foram adicionados antibiéticos, aditivos instaveis ou conservantes pelo
fabricante ao NidOil.

Precaugdes e Adverténcias

« Usar sempre procedimentos asséticos

« Garantir que o meio esta totalmente coberto

« Limpar os salpicos acidentais com material de absorgéo de liquidos apropriado.
NidOildeixa os pisos e as bancadas extremamente escorregadios

« NidOil é inflamavel e ndo deve ser usado perto de uma chama aberta. O
distribuidor ou fabricante disponibiliza uma ficha de dados de segurancga do
material (ver www.nidacon.com)

+ N&o utilizar qualquer solugao que apresente sinais de contaminagao bacteriana
ou cujo fecho com rosca entre acidentalmente em contacto com superficies ndo
estéreis

«+ Nao utilizar o contetido se a tampa inviolavel estiver danificada

« Nao reutilizar. A reutilizagdo pode resultar em contaminagao bioldgica e/ou
alteragdes nas propriedades do produto.

« Dispositivo sujeito a receita médica de acordo com a legislagao federal
americana (EUA)

« Verifique a conformidade regulamentar que rege o uso de produtos ART no seu
pais

Instrugdes de utilizagao

Incubar a 37 °C em 5-6 % CO: de um dia para o outro, antes de usar.

Simbolo

1. Limite de temperatura

2. Usar até - ver rétulo

3. Esterilizado usando técnicas
de processamento asséptico
4. Codigo do lote

RO

Scopul prevazut
Un strat superior de ulei pentru utilizarea in timpul ICSI sau in cultura de gameti si
embrioni, in interiorul sau in exteriorul incubatorului.

5. Consultar instrugdes de utilizagdo
6. Marcagéo CE

7. Fabricante

8. Indicagtes

Componente
Ulei de parafina usor

Caracteristici de performanta
Filtrat steril SAL 10

Densitate 0,82-0,88 g/ml
Nivel de endotoxina <0,1EU/mI
Nivel de peroxid < 0,02 mEq/kg
Supravietuirea spermei umane dupa 18 ore >85%
M.E.A.(Dezvoltare in stadiul >80 %

de blastocist la 5 zile.
Uleiul, flacoanele si capacele cu filet sunt
testate MEA

Depozitare si stabilitate

A se pastra la temperaturi intre 2 si 27 °C si se evita temperaturile peste sau sub
aceste valori. In aceste conditii, NidOil are un termen de valabilitate de 24 de luni.
Data de expirare este afisata atat pe flacoane, cét si pe ambalaje.

Deschideti si inchideti flacoanele in conditii aseptice. Dupa deschidere, depozitati-
le la temperaturi intre 2 si 8 °C atunci cand nu sunt utilizate. Termenul de
valabilitate de pe eticheta produsului se aplica atunci cand produsul este depozitat
si manipulat in conformitate cu recomandaérile producatorului.

Nu s-au addugat de cétre producétor antibiotice, aditivi instabili sau conservanti

n NidQOil.

Masuri de precautie si avertismente

« Utilizati in permanent& proceduri aseptice

« Se asigura ca mediul este complet acoperit

« Se curéta scurgerile accidentale cu ajutorul unui material adecvat de absorbtie a
lichidelor. NidOil face ca podelele si mesele sé fie extrem de alunecoase

« NidOil este combustibil si nu trebuie utilizat in apropierea unei fldcari deschise.
O fisa tehnica de securitate este disponibila de la distribuitor sau producéator
(consultati www.nidacon.com)

« Nu utilizati nicio solutie care prezinta urme de contaminare bacteriana sau daca
dopul filetat intra, din greseald, in contact cu suprafete nesterile

* Nu utilizati continutul daca sigiliul de etansare este rupt

« Anu se reutiliza. Reutilizarea poate determina contaminarea biologica si/sau
schimbari ale proprietatilor produsului.

« Legea federala (S.U.A.) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de cétre sau
la comanda unui medic

« V& rugam sa verificati conformitatea reglementarilor care guverneaza utilizarea
produselor ART in tara dvs.

Instructiuni de utilizare
Se incubeaza la 37° C in 5-6% CO:z peste noapte, inainte de utilizare.

Simbol

1.Limita de temperatura

2.Utilizare de catre - consultati eticheta
3.Sterilizat utilizand tehnici

de prelucrare aseptica

4.Codul lotului

Ugel pouzitia
Krycia olejova vrstva pri metode ICSI alebo pre kultiru gamét a embryi, vo vnutri
alebo mimo inkubétora.

5.Consultati instructiunile de utilizare
6.Marcaj CE

7.Producétor

8. Scopul prevazut

Zlozky
Lahky parafinovy olej

Pracovné charakteristiky
Sterilne filtrované SAL 103

Hustota 0,82 -0,88 g/ml
Endotoxiny <0,1 EU/mI
Peroxidy < 0,02 mEg/kg
PreZitie ludskych spermii po 18 hodinach >85%
M.E.A.(Vyvoj do Stadia blastocysty >80 %

po piatich dfioch).
Olej, flade a skrutkovacie uzavery st
testované metédou mysich embryi (M.E.A.)

Skladovanie a stabilita

Skladujte pri teplote 2 °C az 27 °C a vyhybaijte sa teplotam nad alebo pod

tymito hodnotami. Olej NidOil ma v takychto podmienkach dobu pouZitelnosti 24
mesiacov. Datum exspiracie je vyznaceny na flasiach aj Skatuliach.

Flase otvarajte a zatvérajte v aseptickych podmienkach. Ak roztok nepouzivate, po
otvoreni ho skladuijte pri teplote 2 °C az 8 °C. Doba pouzitelnosti na Stitku roztoku
plati vtedy, ak sa roztok uchovava a manipuluje sa s nim v sulade s odporacaniami
vyrobcu.

Do oleja NidOil neboli pocas vyroby pridané Ziadne antibiotika, nestabilné prisady
Ci konzervaéné latky.

Bezpecnostné opatrenia a varovania

 Vzdy pouzivajte aseptické postupy

« Uistite sa, Ze médium je Uplne pokryté

» Nahodné rozliatie odstrarite pomocou vhodného materialu na absorpciu tekutin.
Podlahy a lavice m6zu byt v désledku tniku oleja NidOil velmi kizké

« Olej NidOil ™ je horfavy a nemal by sa pouzivat v blizkosti otvoreného ohria.
Karta bezpe¢nostnych udajov materialu je dostupné u distribtora alebo vyrobcu
(pozri www.www.nidacon.com).

« Nepouzivaijte Ziadny roztok, ktory vykazuje bakterialnu kontamindaciu alebo ak
skrutkovaci uzaver nahodou prisiel do styku s nesterilnymi povrchmi

« Nepouzite obsah, ak je pe¢at odolna proti manipulacii poskodena

« NepouZzivajte opakovane. Opakované pouzitie méze viest k biologickej
kontaminacii a/alebo k zmene vlastnosti produktu.

+V zmysle federalneho zakona (USA) méze tento pripravok predavat len lekar,
resp. jeho predaj je mozny len na objednavku lekara

« Overte si, &i pouzitie pripravkov pre metddy asistovanej reprodukcie (ART) je v
sulade so zakonmi platnymi vo vasej krajine

Navod na pouzitie
Pred pouzitim inkubuijte cez noc pri teplote 37 °C v 5 — 6 % atmosfére COx.

Symbol

1.Teplotny limit 5.Pozri ndvod na pouzitie
2.Pouzit' do - pozri §titok 6.Znacka CE
3.Sterilizované pomocou aseptickych 7.Vyrobca

technik spracovania 8. Ugel pouzitia

4.Kdd Sarze

SL

Predvidena uporaba
Oljna prekrivna plast za uporabo med postopkom intracitoplazemske injekcije
sperme (ICSI) ali pri kulturi z gametami in zarodki znotraj ali zunaj inkubatorja.

Sestavine
Lahko parafinsko olje

Znacilnosti delovanja
Sterilno filtrirano SAL 10

Gostota 0,82-0,88 g/mL

Raven endotoksinov <0,1 EU/mI
Raven peroksida < 0,02 mEqg/kg
PrezZivetje cloveske sperme po 18 urah >85%
M.E.A.(Razvoja do stopnje blastociste >80 %

v 5 dneh).
Olje, steklenice in navojni pokrovéki so
testirani z migjimi zarodki

Shranjevanje in stabilnost

Shranjuijte pri temperaturi od 2 do 27 °C ter preprecite izpostavljenost
temperaturam nad in pod tema vrednostma. Pri teh pogojih je rok uporabnosti
izdelka NidOil 24 mesecev. Rok uporabnosti je prikazan na steklenicah in Skatlah.
Steklenice odpirajte in zapirajte v asepti¢nih pogojih. Ko odprtega izdelka ne
uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi od 2 do 8 °C. Rok uporabnosti na oznaki
izdelka velja, ¢e se izdelek shranjuje in uporablja skladno s priporogili proizvajalca.
Proizvajalec izdelku NidOil ni dodal nobenih antibiotikov, nestabilnih aditivov ali
konzervansov.

Previdnostni ukrepi in opozorila

« Vedno uporabljajte asepti¢ne postopke.

« Zagotovite, da je gojis¢e popolnoma pokrito.

« Nenamerno razlitje pocistite z ustreznim absorpcijskim materialom za teko¢ino.
NidOil povzroca izjemno drsenje tal in klopi.

« NidQil je vnetljiv in se ne sme uporabljati v blizini odprtega ognja. Pri distributerju
ali proizvajalcu je na voljo varnostni list materialov (glejte www.nidacon.com).

« Ne uporabljajte raztopine, pri kateri so vidni znaki bakterijske kontaminacije ali ¢e
navojni pokrovéek nenamerno pride v stik z nesterilnimi povr§inami.

« Ne uporabljajte vsebine, Ce je pretrgan varnostni pecat.

« Ni primerno za veckratno uporabo. Ponovna uporaba lahko povzrogi bioloko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

« Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po
njegovem narogilu.

« Preverite skladnost s predpisi, ki urejajo uporabo izdelkov za tehnike asistirane
reprodukcije (ART) v vasi drzavi.

Navodila za uporabo

Pred uporabo ¢ez no¢ inkubirajte v 5-6 % CO: pri temperaturi 37 °C.

Simbol

1. Temperaturna omejitev 5. Glejte navodila za uporabo
2. Uporabno do — glejte oznako 6. Oznaka CE

3. Sterilizirano z uporabo asepticnih tehnik obdelave 7. Proizvajalec

4. Serijska $tevilka 8. Predvidena uporaba



SV

Avsedd anvandning
Ett oljedverlagg for anvandning under ICSI eller gamet- och embryoodling, i eller
utanfor inkubator.

Komponenter

Latt paraffinolja

Prestandaegenskaper

Steril filtrerad SAL 10°3

Densitet 0,82-0,88 g/ml
Endotoxinniva <0,1 EU/mI
Peroxidniva <0,02 mEqg/kg
Overlevnad hos mansklig sperma efter >85 %

18 timmar

M.E.A.(% blastocyst efter 5 dagar) >80 %

Olja, flaskor och skruvlock &r MEA-testade

Férvaring och hallbarhet

Foérvara vid 2 till 27 °C och undvik temperaturer 6ver och under dessa

varden. Under dessa forhallanden har NidOil en hallbarhet pa 24 manader.
Utgangsdatumet visas pa bade flaskor och kartonger.

Oppna och sténg flaskor under aseptiska férhallanden. Forvara vid 2 till 8 °C
efter 6ppning, nér den inte anvéands. Hallbarheten pa produktetiketten avser nar
produkten forvaras och hanteras enligt tillverkarens rekommendationer.

Inga antibiotika, instabila tillsatser eller konserveringsmedel har tillsatts NidOil av
tillverkaren.

Forsiktighetsatgarder och varningar

» Anvand aseptisk teknik vid alla tillfallen

- Se till att media tacks helt

« Rengor oavsiktligt spill med lampligt vatskeabsorberande material. NidOil gor golv
och arbetsbénkar extremt hala

« NidOQil &r brannbart och ska inte anvandas i narheten av 6ppen laga. Ett
sakerhetsdatablad ar tillgangligt fran distributéren eller tillverkaren (se www.
nidacon.com)

« Anvénd inte I6sning som visar tecken pa bakteriell kontamination eller om
skruvlocket av misstag kommer i kontakt med icke-sterila ytor.

» Anvand inte innehallet om garantiférseglingen ar bruten

« Far ej ateranvandas. Ateranvandning kan leda till biologisk kontaminering och/
eller forandring av produktens egenskaper.

« Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av eller pa order av
en lakare

« Kontrollera regelefterlevnaden som reglerar anvandningen av ART-produkter i
ditt land

Bruksanvisning
Inkubera vid 37 °C i 5-6 % CO2 &ver natten fére anvandning.

Symbol

1.Temperaturgrans 5.Se bruksanvisningen
2.Bast fore - se etikett 6.CE-mérkning
3.Steriliserad med aseptisk teknik 7.Tillverkare
4.Satskod 8. Avsedd anvéndning

Ordering Information

Volume Article No.
100mL NO-100
4 x 100mL NO-400K

Manufactured by:

Nidacon International AB

Flsjelbergsgatan 168 c €

431 37 MdIndal , Sweden 2460
E-mail contact@www.nidacon.com

Tel: +46-31-703 06 30
www.nidacon.com
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