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EN: Indication for use

Medium for culture of embryos from the pronucleate stage
today 2 orday 3.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

G-1™ PLUS, is a bicarbonate buffered medium containing
human serum albumin, hyaluronan and gentamicin as an
antibacterial agent.

Ready to use after equilibration at +37 °C and 6 % CO,
atmosphere.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.

G-1™ PLUS is stable until the expiry date shown on
the container labels and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

For non-EU: Media bottles should not be stored after
opening. Discard excess media after completion of the
procedure.

EU: Media bottles can be used for up to two weeks after
first opening, use aseptic technique and minimize the time
outside the refrigerator. Record the opening date on the
bottle. Discard excess media no later than two weeks after
first opening.

Directions for use
Culture of Cleavage Stage Embryos

Al culture dishes (wells or tubes) should be rinsed with
G-RINSE™ and prepared in advance of the procedure.

In the afternoon of the day of oocyte retrieval, label 60 mm
dishes with the ID of the patient. It is recommended that
dishes of the highest quality be used. Using a pre-rinsed
sterile tip, place at least 6 x 25 yL droplets of supplemented
G-1™/G-1™ PLUS into the dish. Tips are rinsed by taking
up the volume required (25 pL) and then expelling this
volume into a media discard dish. Four drops should be at
the 3, 6, 9 and 12 o'clock positions (for embryo culture),
the remaining drops should be in the middle of the dish
(wash drops). Inmediately cover drops with OVOIL™ to
avoid evaporation. Prepare no more than 2 dishes at one
time. Using a new tip for each drop, first rinse the tip and
then add a further 25 L of medium to each original drop.
This technique allows the droplets to stand up rather than
flatten out.

Immediately place the dish in the incubator at 6 % CO,
and +37°C. Gently remove the lid of the dish and set at
an angle on the side of the plate. This will ensure proper
equilibration of the dish.

Dishes must equilibrate in the incubator with a semi-
opened lid for a minimum of 6 hrs (this is the minimal
measured time for the media to reach correct pH under
oil) and for a maximum of 18 hours.

Following removal of the cumulus cells and assessment
of fertilisation, pronucleate embryos are transferred to a
1-well dish and washed in pre-warmed G-MOPS™ PLUS/
supplemented G-MOPS ™. Washing entails picking up
the embryo 2-3 times in a minimal volume and moving it
around within the well.

Embryos should then be washed successively in the two
centre drops in the culture dish and up to 5 embryos placed
in each 50 pL drop of G-1™ PLUS.

More than five embryos should not be cultured in each
drop since it may result in a significant depletion of the
nutrient pool. As a security precaution, prepare two culture
dishes if the patient has more then 10 embryos. Return the
dish to the incubator immediately. It is advisable to culture
embryos in at least groups of 2. For example, for a patient
with 6 embryos it is best to culture in 2 groups of 3 rather
than 4 and 2 or 5 and 1. On day 2 or on day 3, embryos
can be transferred to the uterus in EmbryoGlue® or in
G-2™ PLUS/ supplemented G-2™. Alternatively, on day 3,
embryos can be transferred to G-2™ PLUS/ supplemented
G-2™ for further culture to the blastocyst stage.

Specifications
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Til ikke-EU: Medieflasker mé ikke opbevares efter abning.
Kassér overskydende medie efter faerdiggerelse af
proceduren.

EU: Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter forste
abning. Anvend aseptisk teknik og minimer den tid, mediet
befinder sig uden for keleskabet. Notér abningsdatoen pa
flasken. Kassér overskydende medie senest to uger efter
forste &bning.

Brugsanvisning

Ha chepT NpoHyKeapH1Te ce
TpaHcepupar B 1-AMKOBa Nnaka 1 Ce NPOMHUBaT C
npeagaputenHo 3atonneHa G-MOPS™ PLUS/ o6oratena
G-MOPS ™. MpomnBaHeTO npeznonara noeauraHe Ha
embpuoHa 2-3 NbT B MUHUManeH o6em 1 npemecTBaHeTo
My B siMKaTa.

Cnep ToBa emBpuoHuTe Tpsibea a ce NpomMusiT
NoCNIeAoBaTeNHO B /BE OT CPEAHNTE Karky B KyNTyparnHms
CbA 1 BbB BCsika kanka ot 50 pL G-1™ PLUS Tpsi6ea aa ce
NOCTaBAT He noseve oT 5 emBpuoHa.

He TpsiGBa B efHa Kanka a ce KynTuBUpaT noseve

OT neT eMGpUOHa, Thit KaTo TOBA MOXe Aa A0BeAE 40
ChLLECTBEHO M34eprBaHe Ha XpaHuTentus nyn. Kato
npeanasHa Mapka, TpsiGBa 4a NOArOTBUTE ABE NeTpUTa
, B CNy4ait, Ye NaumeHTbT uma noseye ot 10 em6puoHa.
HesabaBHo BbpHeTe KynTypanHus cbf B MHKy6aTopa.
CuBeTBa ce eMBPUOHHTE [1a Ce KYNTUBIPAT B rpynin ot
Haii-manko 2 em6puona. Hanpumep, npy nauueHT ¢ 6
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Dyrkning af embryoner pa celledelingsstadiet

Alle petriskale (brende eller ror) skal skylles med
G-RINSE™ og forberedes forud for proceduren.

Om eftermiddagen pa den dag, hvor oocytterne udtages,
meerkes et antal 60-mm-skale med patientens ID. Det
anbefales at anvende petriskale af hojeste kvalitet. Ved
hjeelp af en skyllet, steril pipettespids anbringes mindst

6 stk. 25-pL-mikrodraber proteintilfert G-1™/G-1™

PLUS i skalen. Pipettespidserne skylles ved at opsuge

den pakraevede maengde medium (25 L) og derefter
deponere mediet i en skal il overskydende medium. Fire af
draberne skal anbringes i positionerne kl. 3, 6, 9 og 12 (til
embryodyrkning), og de resterende draber skal anbringes i
midten af skalen (skylledraber). Daek straks draberne med
OVOIL™ for at undga fordampning. Forbered ikke mere
end 2 skale ad gangen. Skyl ferst pipettespidsen, og tilsaet
derefter yderligere 25 pL medium til hver af de oprindelige
draber; brug en ny pipettespids til hver drabe. Denne teknik
ger, at mikrodraberne bliver stdende i stedet for at flade ud.

Anbring straks skalen i inkubatoren ved 6 % CO, og

+37 °C. Fjern forsigtigt Iaget fra skalen, og anbring det i
skratstillet position, sa det hviler pa skalens kant. Pa den
made sikres korrekt aekvilibrering af skalen.

Skalene skal il ii med

lag i mindst 6 timer (dette er den malte minimumtid,
scm det lager mediet at opna korrekt pH-vaerdi med

CrepunHo cuntpupaxa SAL10°
TecTBaHa Ha MULLM eMBpHOHU (1-kneT.)
[% ekcnanavpanu 6nacTouucTyt Ao 96 yaca) 280

og hgjst 18 timer.
Efterfernelse af cumuluscellerne og vurdering af

( € 2460
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ak M eHoTOKCHHM (NTumynyc ameGoumT nusat
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\en overferes de pronukleare embryoner til en
1| brondsskél og skylles i forvarmet G-MOPS™ PLUS/
p! i G-MOPS™. Skylning indebzerer, at embryonet
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EN:Indication for use

Medium for culture of embryos from the pronucleate stage
today 2 orday 3.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

G-1™ PLUS, is a bicarbonate buffered medium containing
human serum albumin, hyaluronan and gentamicin as an
antibacterial agent.

Ready to use after equilibration at +37 °C and 6 % CO,
atmosphere.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8 °C.

G-1™ PLUS is stable until the expiry date shown on
the container labels and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

For non-EU: Media bottles should not be stored after
opening. Discard excess media after completion of the
procedure.

EU: Media bottles can be used for up to two weeks after
first opening, use aseptic technique and minimize the time
outside the refrigerator. Record the opening date on the
bottle. Discard excess media no later than two weeks after
first opening.

Directions for use
Culture of Cleavage Stage Embryos

Al culture dishes (wells or tubes) should be rinsed with
G-RINSE™ and prepared in advance of the procedure.

In the afternoon of the day of oocyte retrieval, label 60 mm
dishes with the ID of the patient. It is recommended that
dishes of the highest quality be used. Using a pre-rinsed
sterile tip, place at least 6 x 25 L droplets of supplemented
G-1™/G-1™ PLUS into the dish. Tips are rinsed by taking
up the volume required (25 pL) and then expelling this
volume into a media discard dish. Four drops should be at
the 3, 6,9 and 12 o'clock positions (for embryo culture),
the remaining drops should be in the middle of the dish
(wash drops). Inmediately cover drops with OVOIL™ to

Sterile filtered SAL 10° avoid evaporation. Prepare no more than 2 dishes at one
time. Using a new tip for each drop, first rinse the tip and

Mouse Embryo Assay (1-cell) . .

P then add a further 25 pL of medium to each original drop.
o >
1% expanded blastocyst within 96 hours] 280 This allows the droplets to stand up rather than
Bacterial endotoxins (LAL assay) flatten out.
[EU/mL] <0.25

place the dish in the incubator at 6 % CO,

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 G-1™ PLUS if it appears cloudy.

G-1™ PLUS contains human serum albumin, hyaluronan
and gentamicin.

Caution: All blood products should be treated as potentially
infectious. Source material from which this product was
derived was found negative when tested for antibodies to
HIV, HBc, HCV, and HTLV I/ll and non-reactive for HbsAg,
HCV RNA and HIV-1 RNA and syphilis. No known test
methods can offer assurance that products derived from
human blood will not transmit infectious agents.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risk 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

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.

Catalog number

Batch code

c E 2460
CHINA

CE Mark (Conformité Européen)

and +37°C. Gently remove the lid of the dish and set at
an angle on the side of the plate. This will ensure proper
equilibration of the dish.

Dishes must equilibrate in the incubator with a semi-
opened lid for a minimum of 6 hrs (this is the minimal
measured time for the media to reach correct pH under
oil) and for a maximum of 18 hours.

Following removal of the cumulus cells and assessment
of fertilisation, pronucleate embryos are transferred to a
1-well dish and washed in pre-warmed G-MOPS™ PLUS/
supplemented G-MOPS ™. Washing entails picking up
the embryo 2-3 times in a minimal volume and moving it
around within the well.

Embryos should then be washed successively in the two
centre drops in the culture dish and up to 5 embryos placed
in each 50 pL drop of G-1™ PLUS.

More than five embryos should not be cultured in each
drop since it may result in a significant depletion of the
nutrient pool. As a security precaution, prepare two culture
dishes if the patient has more then 10 embryos. Return the
dish to the incubator immediately. It is advisable to culture
embryos in at least groups of 2. For example, for a patient
with 6 embryos it is best to culture in 2 groups of 3 rather
than 4 and 2 or 5 and 1. On day 2 or on day 3, embryos
can be transferred to the uterus in EmbryoGlue® or in
G-2™ PLUS/ supplemented G-2™. Alternatively, on day 3,
embryos can be transferred to G-2™ PLUS/ supplemented
G-2™ for further culture to the blastocyst stage.

Specifications

KoHKpeTHUTE pesynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsika napTiaa
moraT aa 6baat Hamepenu B CepTudbukara 3a aHanua,
npeaocTaBeH C BCsiKa I0CTaBKa.

MpeanasHu mepkun

Waxewbpriete npoaykTa, ako LenocTTa Ha bytunkara e
HapyLwweHa. He nanonssaite G-1™ PLUS npu Bugumo
Hanu4ve Ha MbTHOCT.

G-1™ PLUS cbabpa HoBeLKku cepymeH anbymuH,
XUanypoHaH 1 reHTaMULH.

BHuMaHme: Beuuky kpbBHY NpoaykTy Tpsibea Aa Gbaar

T Karo 3apasHu. e, ve
VM3XOJHUST Matepuarn, oT KOATO € NOMy4eH To3u NPOAYKT,

© OTpULATeneH Npy TeCTBaHe 3a Hanuue Ha aHTuTena
cpety HIV (YoBeLuku umyHoaeduumuteH Bupyc (XMB)),
HBc (aHTuren Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV I/l (4oBeLwuku T-kneTbyeH NMMOTPONeH BUPYC) U He
e peakTueeH 3a HbsAg (xenaTuT B-NoBbpXHOCTEH aHTUIEH,
HapuyaH olue ,aBcTpanuiicku aHtureH*), HCV RNA (PHK
Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBeLukn
umyHoaeduumTeH Bupyc (XMB) Tun 1) u cucbunuc. Hukoi

opsuges 2-3 gange i en minimal mangde medium og
flyttes rundt i brenden.

Embryonerne skal derefter skylles i farst den ene og
derefter den anden af de to draber i midten af petriskalen;
siden anbringes op til 5 embryoner i hver 50-uL-drabe
G-1™ PLUS.

Der ma ikke dyrkes mere end fem embryoner i hver drabe,
da det kan medfere, at nzeringsstofpuljen i signifikant
grad opbruges. Som en sikkerhedsforanstaltning ber der
forberedes to petriskale, hvis patienten har mere end 10
embryoner. Szet straks skalen tilbage i inkubatoren. Det
anbefales at dyrke embryonerne i grupper med mindst 2
styk. Hvis en patient f.eks. har 6 embryoner, er det bedst
at dyrke dem i 2 grupper med 3 styk i stedet for hhv. 4 og
2eller 5 0g 1. Pa dag 2 eller 3 kan embryonerne overfares
til uterus i EmbryoGlue® eller i G-2™ PLUS/proteintilfart
G-2™. Alternativt kan embryonerne pa dag 3 overfores til
G-2™ PLUS/proteintilfart G-2™ med henblik pa yderligere
dyrkning til blastocyststadiet.

Specifikationer

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: Evaeigeig xpriong

Méoo kaANiépyeiag epBpUwv aTmé To oTadIo Twv
TIPOTTUPAVWY €W TNV NEEPa 2 1 TNV Nuépa 3.

Mepiypagn Tou TPoidvTOg
EMMAOYTIZMENO ME HSA

To G-1™ PLUS eival éva puBuIOTIKG uéCo pe dITTavBpakika
TIou TrepIEXEl avBpwTTIv aABoupivn opou, uaAoupovavn,
KaBWG Kal YEVTAPUKIVN WG avTIBakTnpIako Tapdyovra.
‘EToIgo yia Xprion PETA amd §lcoppoTmaon aToug +37°C
kal o€ arpéoaipa 6% CO,.

0dnyieg pUAANG kal oTaBePOTNTA

Na guAdooeTal oTo oKoTadI 0€ BEPPOKPaTieg aTTd +2
¢wg +8°C

To G-1™ PLUS eival o1aBepd péxpl TNV nueEpopnvia
AAENG TToU avaypAa@eTal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN Kal OTO
MioTotoinTikd AvaAUGNG TNG CUYKEKPIMEVNG TTAPTIBAG.

ExT6g EE: Aev rpéTrel va aTroBnKeUETE PIGAEG HETWV TIOU
£XOUV avoIxOei. ATIOpPIYTE TO UTTOAOITIO PEGO PETA TNV
ohokArjpwan Tng diadikaaiag.

EE: O1 giaAeg péowv gival Suvarév va xpnaoigotroiovvial
yia didoTnpa £wg 300 RBOPABWY aTT TO TIPWTO GVOIyHa.
Na eQapuodgeTal TEXVIKI] GONTITOU XEIPICHOU Kal Vo
€AQXIOTOTTOIEITAI O XPOVOG EKTOG Wuyeiou. H nuepopnvia
avoiyHaTog va Karaypagetal ot icAn. To utrdAoiTio pégo
Va aTTOPPITITETAI TO TTOAU SUO BBOPGdES PETG ATTO TO
TIPWTO GVOIyla.

O3nyigg xpriong
KaAAiépyeia euBpiwv oTa oTad1a TG auAGKwWong.

‘OAa Ta TpuBAia kaANiépyeiag (BoBpia fj CwARVES) TTPETTEN
va ektrAévovTtal pe G-RINSE™ kai va TrpogTolpadovTal rpiv
amo T diadikacia.

To amdyeupa TG NUEPAg TNG woAnyiag, onudavere

TPUBAia Twv 60 mm pe TNV TAUTOTNTA TNG A0BEVOUS.
ZUOTIAVOUpE TN XPAoN TPUBAIWY TG BEATIOTNG TTOIGTNTAG.
XpPNOIPOTIOILVTAG £Va ATTOOTEIPWHEVO PUYXOG TTOU £XEI
TIPONYOUPEVWG EKTTAUBEI, TOTTOBETIOTE aTO TPUBAIO
TouAdyioTov 6 oTayovidia x 25 pL eptrAouTiopévou
G-1™/G-1™ PLUS. Ta plyxn EKTTAEVOVTI QVappoOQuIVTag
Tov aTraitoUpEvo Oyko (25 pL) ki £merta ammoBaAloviag
auTdv Tov 6yko ot éva TpuPAio aTréppIYng péoou. Ta
Téooepa oTayovidia TPETTE va eival oTIg BEoEIg TNG 3Ng,
6n¢, 9ng kai 12ng wpag (yia TNV kaAAigpyeia euBEUWY) Kal
Ta uTTéAoITTa oTayoVvidia TTPETTEN va BpigKovTal OTO KEVTPO
Tou diokou (oTayovidia ékTTAucng). KaAUyTe apéowg Ta
oTayovidia pe OVOIL™ yia va atro@UyeTe TNV eEATHION.
Mnv TTpoeToIpGleTe TIEPIOOGTEPT OTT6 2 TPUBAia KGBE POpPA.
XpnoipoTolwvTag éva vEo pUyxog yia KGBe aTayovidio,
apXIKA EKTTAUVETE TO PUYXOG KI ETTEITA TIPOCBEDTE ETTITTAEOV
25 pL péoou ot kGBe apxiké oTayovidio. AuTA n TEXVIKH
ETMTPETTEI OTA OTAYOVIdIA va opBLivovTal Kal 6XI va
aTmoTTAaTUvovTal.

TomoBeTAOTE apéowg To TpUBAio oTov ETTwaoTAPa ot 6 %
CO,; ka1 gToug +37°C. AQaIPETTE TTPOCEKTIKA TO KAAUHHA
Tou TPUBAiOU Kal TOTTOBETAOTE To PE KAioN TIpog TN pia
TIA€Upd Tou TPUBAiou. Me auTdV Tov TPGTIO SlacaAifeTal n

M3BECTEH METOA 3a TecTBaHe He MoXe Aa Aaje
Ye NPOAYKTUTE, MOMyYeHM OT HoBeLUKa KPbB, HaMa Aa
NpeHecaT 3apasHi areHTn.

C uen pa ce usberte 3ambpcsiBate, Vitrolife cunto
npenopbysa cpeaara 4a ce OTBaps 1 U3NoM3sa camo C
acenTuHa TeXHUKa.

PuckoBeTe OT penpojiyKTUBHA TOKCUYHOCT 1 TOKCUUHOCT
Ha pa3BUTMETO 3a Cpeau 3a WH BUTpo onnoxaawe (IVF),
BkntoyutenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenexn
VI He ca ICHN.

He e npeaHasHadeH 3a MHXeKTUpaHe.

BHumanve: 3akoHopatencTsoto Ha CALL orpaHnyasa
npopax6ata Ha ToBa M3aenve a Ce U3BbPLLIBA OT UMK No
3asiBKa Ha fiekap.

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro kultivaci embryi od stadia pronucleus do 2.
nebo 3. dne.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM
(HSA)

G-1™ PLUS je roztok pufrovany hydrogenuhlicitem.
Obsahuje humanni sérovy albumin, hyaluronan a
gentamicin, ktery psobi jako antibakterialni pFipravek.

Pripraven k pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté
+37 °C a v atmosféfe s 6% koncentraci CO,.

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

G-1™ PLUS je stabilni do data pouZitelnosti uvedeného na
Stitku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Pro neclenské staty EU: Lékovky s pfipravkem se nesméji
po otevieni skladovat. Po dokongeni zakroku zbytky
pripravku zlikvidujte.

EU: Lékovky s pipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnl po prvnim otevieni. PouZivejte aseptické postupy

a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek mimo
chladni¢ku. Oznacte Iékovku datem otevieni. Zlikvidujte
zbytek pfipravku nejpozdéji dva tydny po prvnim otevieni.

Pokyny pro pouziti
Kultivace embryi ve stadiu ryhovani

V3echny kultivagni desti¢ky (jamky nebo zkumavky) museji
byt oplachnuty pripravkem G-RINSE™ a pripraveny k
zakroku predem.

Odpoledne v den odbéru oocytl oznacte 60 mm desticky
identifikagnim ¢islem pacientky. Doporucuje se pouZivat
nejkvalitnéjsi desticky. Pomoci pfedem oplachnuté

sterilni $picky umistéte nejméné 6 kapek o objemu 25

pl suplementovaného G-1™/G-1™ PLUS do desticky.
Spicky se oplachnou tak, Ze se nasaje pozadovany objem
(25 pl) a poté se tento objem vytlaci do desticky urcené
pro odpadni média. Ctyfi kapky (pro kultivaci embrya) se
umisti do polohy 3, 6, 9 a 12 hodin, zbyvajici kapky budou
uprostfed desti¢ky (proplachovaci kapky). Neprodlené
prevrstvéte kapky pripravkem OVOIL™ , aby nedoslo k
odpareni. Nepfipravuijte vice neZ 2 desti¢ky najednou.
Pridejte dalSich 25 pl pripravku ke kazdé pavodni kapce.
Na kazdou kapku pouZzijte novou $pic¢ku a $picky nejprve
proplachnéte. Tato technika umoziiuje zachovat kulovity
tvar kapek a zabrariuje jejich zplosténi.

Ihned umistéte desticku do inkubatoru s atmosférou

Sterile filtered SAL10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% blastocyst within 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.25

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

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use G-1™ PLUS if it appears cloudy.

G-1™ PLUS contains human serum albumin, hyaluronan
and gentamicin.

Cautlon All blood products should be treated as potentially
{ Source material from which this product was
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derived was found negative when tested for antibodies to
HIV, HBc, HCV, and HTLV I/Il and non-reactive for HbsAg,
HCV RNA and HIV-1 RNA and syphilis. No known test
methods can offer assurance that products derived from
human blood will not transmit infectious agents.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends
that media should be opened and used only with aseptic
technique.

The risk 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: Nokasanusa 3a ynotpe6a

Cpeaa 3a KynTMBMpaHe Ha eMGPVOHH OT NPOHYKNeapeH
CTauit 10 2-pu A€H UNn 3-TU AEH.

OnucaHue Ha npoaykra
JOBABKA — HSA

G-1™ PLUS e 6ycbepupana ¢ Gukap6oHat cpeaa, KoaTo
Cb/bPXa HOBELLKY CEPYMEH anbyMuH, XnanypoHaH n
TEHTaMNLMH KaTO aHTUGAKTEPUAIIHO CPEACTBO.

loToBa 3a ynotpe6a cnep ekeunubpupatre npu +37 °C B 6
% CO, B uHky6aTop.

WHCTpyKumMM 3a CbXpaHeHUe U CTabunHocT
[a ce cbxpaHsiBa Ha TBMHO Npu Temneparypa oT+2 1o
+8°C.

G-1™ PLUS e crabunHa o nstuyaHe Ha cpoka Ha
TOHOCT, 0G03Ha4eH BbPXY eTVKeTa Ha onakoBkata v Ha
cneundnyHua 3a naptuaara Ceptudukar ot aHanus.

3a gbpxasu n3ebH EC: Bytunkute cbe cpena He
Tpﬂﬁaa Aa ce CbXpaHsiBaT cnepj oTBapsiHe. MSXBLDHETE
WM3MULIHOTO KONUYEeCTBO cpeaa cnea NpuknoysaHe Ha
npoueaypara.

EC: ByTunkuTe cbe cpeaa morat fa Gbaat nanonasaxu
[0 iBe CEAMULIM Crief] MbPBOTO OTBapsiHe. M3nonaeaiite
acenTuyHa TexHWKa v ceeaeTe 10 MUHUMYM BpeMeTo
Ha ﬂpeCTOIZ W3BbH XnagunHuka. Bannwete Aarata

Ha oTBapsiHe Ha ByTunkara. 3xsbpneTe U3anuHOTO
KOnu4yecTBO cpeaa He No-KbCHO OT ABe ceamuum cnej
NMbPBOTO OTBapsHE.

YkazaHus 3a ynotpe6a
KynTypa ot eM6proHu B cTaawii Ha aenexe

Bcuuky Cb/i0Be 3a KynTMBMpaHe (NeTpUTa C SMKA A
enpyseTku) Tpsibea Aa ce npomusT ¢ G-RINSE™ u na ce
NOATOTBST NPE/BAPUTENHO NPEAV NPoLEAYpaTa.

6 % CO, pfi teploté +37 °C. Jemné sundejte
vicko desticky a naklonéné ho oprete o stranu desticky.
Tento postup zajisti, Ze destitka dosahne fadné
rovnovazného stavu.

Destlcky se museji ponechat, aby dosahly

ého stavu s p fenym vickem po dobu
nejméné 6 hodin (jedna se o nejkratsi naméfenou
dobu, kdy piipravek dosahne spravné hodnoty pH pod
olejem) a nejdéle po dobu 18 hodin.

Po odstranéni kumularnich bunék a vyhodnoceni
oplozenosti jsou embrya ve stadiu prvojader pfenesena do
1jamkové desticky a proplachnuta v pfedehiatém pfipravku
G-MOPS™ PLUS/ suplementovaném G-MOPS™.
Proplach zahrnuje 2-3 uchopeni embrya a pfemisténi
uvnitf jamky v minimalnim objemu.

Embrya museji byt poté postupné proplachnuta ve dvou
centralnich kapkach na kultivacni desticce a az 5 embryi
musi byt umisténo do kazdé 50ul kapky G-1™ PLUS.

V kazdé kapce mize byt kultivovano nejvyse pét embryi,
protoze by mohlo dojit ke znaénému vy&erpani zdroju Zivin,
které maji embrya k dispozici. Pro zajisténi si pfipravte dvé
kultivaéni desticky, ma-li pacientka vice nez 10 embryi.
Desticku neprodlené vratte do inkubatoru. Doporucuje

se kultivovat embrya nejméné ve skupinach do dvou.
Napfiklad pro pacientku se 6 embryi je nejlep$i provadét
kultivaci ve 2 skupinach po 3 misto ve skupinach po4 a2
nebo 5a 1. 2. nebo 3 dne mohou byt embrya pfenesena
do délohy v roztoku EmbryoGlue® nebo v roztoku G-2™
PLUS/ suplementovaném G-2™. Alternativné Ize embrya
3. dne pfenést do G-2™ PLUS/ suplementovaného G-2™
pro dal3i kultivaci do stadia blastocysty.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zptisobem SAL 10°
Test na mySich embryich (1burikovy)

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25

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

Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poruseni celistvosti lékovky.
Nepouzivejte roztok G-1™ PLUS, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

G-1™ PLUS obsahuije lidsky sérovy albumin, hyaluronan
a gentamicin.

Upozornéni: Se viemi krevnlml produkty musi byt

adano jako s i ¢nimi. Zdrojovy material,
z néhoz je tento produkt vyroben, byl negativni podle testu
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll a bez reakce
na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis.
Zadné znamé testovaci postupy nemohou zajistit, ze
produkty vyrobené z lidské krve nezpUsobi prenos infekci.

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

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pFipravk
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravkd
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Neni uréeno pro injekéni podavani.

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

Cnepoben, B AeHs Npeau B3eMaHe Ha 0ounTH,
netpuTa ¢ AnameTbp 60 MM ¢ MaeHTUUKaLMOHHUTE
[NaHHM Ha nauveHTa. Mpenopsysa ce U3nonasaHeTo

Ha NeTpUTa OT Hail-BUCOKO KavecTo. KaTo uanonasare
NpesBapuTENHO NPOMUT CTEPUNEH HaKpaHUK (Tn),
nocraseTe Haii-manko 6 x 25 pL kanku ot oborateHa
G-1™/G-1™ PLUS B kynTypanHus cba. Tunosete ce
NpOMMBAT, KaTo ce U3Ternn HeobxoaumuaT obem (25 pL) u
crien ToBa Toan 0GeM ce M3Tnacka B Chja 3a U3XBbprsHe
Ha cpefia. YeTupuTe kanku Tpabsa aa ca B nosvums 3, 6,
91 12 yaca (3a kynTueupaHe Ha eMBPUOHK), OCTaHanuTe
Kanku TpsibBa Aa ca B cpeata Ha Cbaa (MPOMMBHM Karku).
Hesa6aeHo nokpwiite kankute ¢ OVOIL™, 3a fa usberHere
uanapetve. He npurotesaiTe HaBeaHbLX noseqe ot 2

cbaa. Kato uanonasare HOB TvN 3a BCska Kanka, MbpBo
NPOMWIATE TUNa 1 Crief} ToBa NPUGABETE AOMBIHUTENHO

25 L oT cpeaarta KbM BCska OT MbpBOHAYanHUTe Kanku.
Taau TexH1Ka NO3BONABA KaNKMTe Aa OCTAHAT Npasi, a He
Aa ce paanes.

DA Indikation for brug

Medium til dyrkning af embryoner fra pronuklearstadiet til
dag 2 eller dag 3.

Produktbeskrivelse

TILF@RT HSA

G-1™ PLUS er et bikarbonat-bufret medium, der
indeholder humant serum-albumin, hyaluronsyre og
gentamicin som antibakterielt middel.

Klar til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37 °C og
6 % CO,-atmosfeere.

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

G-1™ PLUS kan holde sig indtil udigbsdatoen, der fremgar
af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke

Tou TpuPAiou.

Sterilfiltreret SAL 10 A
OWOTH &

Analyse af museembryoner (1-cellede)

[% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] 280

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <025

Ta TpuBAia péTrel va e§looppoTrnBolv oToV
ETWACTAPA HE MICAVOIXTO KAAUMPHNA VIO TOUAGXIOTOV

6 Wpeg (AUTOG gival 0 EAAXIOTOG PETPNUEVOG XPOVOG

3 To péoo va 9Bdoel aTo opBs pH KATW aTTd

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

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke G-1™ PLUS, hvis det er
uklart.

G-1™ PLUS indeholder humant serum albumin,
hyaluronsyre og gentamicin.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, blev testet negativt for antistoffer mod HIV,
HBc, HCV og HTLV I/ll samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis. Der findes ingen kendte
testmetoder, der kan garantere, at produkter fremstillet af
humant blod ikke kan overfere smitstoffer.

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

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

Ikke beregnet til injektion.

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

DE: Anwendungshinweise

Zur Kultivierung von Embryonen vom Pronucleus-Stadium
bis Tag 2 oder Tag 3.

Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

G-1™ PLUS ist ein Bikarbonat-gepuffertes Medium und
enthalt humanes Serum-Albumin, Hyaluronsaure und
Gentamicin als Antibiotikum.

Zur Anwendung nach einer Equilibrierung bei +37 °C und 6
%iger CO,-Atmosphére.

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

G-1™ PLUS ist bis zum auf den Verpackungsetiketten
und im y t der Charge
Verfallsdatum haltbar.

Fiir Nicht-EU: Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht

aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach
Abschluss des Vorgangs.

EU: Nach Offnung der Flaschen sind die darin enthaltenen
Medien zwei Wochen haltbar. Flaschen aseptisch 6ffnen
und nur méglichst kurz auRerhalb des Kiihlschranks
aufbewahren. Offnungsdatum auf der Flasche notieren.
Nicht mehr benétigte Medien spatestens zwei Wochen
nach dem ersten Offnen entsorgen.

Anwendung
Kultivierung der Embryonen im Stadium der Zellteilung

Alle KultivierungsgeféRe (Schalen oder Réhrchen) miissen
vor Beginn der Prozedur mit G-RINSE™ gespiilt werden.

Beschriften Sie am Tag der Eizellenentnahme
60-mm-Schalen mit der ID des Patienten. Es wird
empfohlen, nur Schalen héchster Qualitét zu verwenden.
Verwenden Sie eine vorab gespiilte und sterile Spitze und
geben Sie mindestens 6 x 25-ul-Tropfen supplementiertes
G-1™/G-1™ PLUS in das GefaR. Spitzen werden gespiilt,
indem dle erforderliche Menge (25 pl) aufgenommen und

ineine Er gegeben wird.
Vier Tropfen werden auf der 3-, 6-, 9- und 12-Uhr-Position
(Embryonenkultivierung) platziert, die restlichen Tropfen
werden in die Mitte gegeben (Waschung). Bedecken Sie
die Tropfen sofort mit OVOIL™, um eine Evaporation zu
verhindern. Bereiten Sie grundsétzlich nicht mehr als 2
Schalen gleichzeitig vor. Nehmen Sie fiir jedes Tropfchen
eine neue Spitze, spiilen Sie diese und geben Sie dann
jedem Ersttropfchen weitere 25 pl Medium bei. Durch diese
Technik verschwimmen die Tropfen nicht so schnell.
Stellen Sie die Schale sofort bei 6 % CO, und +37 °C in
den Inkubator. Nehmen Sie vorsichtig den Deckel ab und
legen ihn zur Halfte auf Schale und Untergrund. Dadurch
wird die Schale richtig equilibriert.

T0 Add1) Kail £wg 18 Wpeg.

METG TNV aQaipeon TWV KOKKOEIBWV KUTTAPWY Kal TNV
agloAéynan Tng yovigottoinong, Ta éuppua Trou Bpiokovtal
OTO OTABIO TWV TTPOTTUPHVWY PETAPEPOVTAI O Eva TPUBAIO
Hovou BoBpiou kal EKTTAEvVOVTal O€ TTPOBEPUATHEVO
G-MOPS™ PLUS/ epmrAouTiopévo G-MOPS™. H éktmAuon
ETMTUYXAVETaI PE avappoenan Tou epBpuou 2-3 Popég o
€AAXIOTO OYKO Kal TIEPIQPOPE TOU 0T Bobpio.

21 ouvéxela, Ta £pRpua TTPETTE va eKTTAUBOUV SIaBoXIKG
oTa 300 KEVTPIKG aTayovidia Tou TpuBAiou KaANEpyEIag Kal
£wg 5 épBpua va TotroBeTBoUV Ot KGBE aTayovidio Twv 50
pL drop of G-1™ PLUS.

Aev TTpéTrel va KaANiEpyOUVTaI TIEPICOOTEPA ATTO TTEVTE
£pBpua o€ kaBe oTayovidIo, KaBWG auTéd PTToPET va £XEl
WG OUVETTEID TN ONUAVTIKY EEAVTANCN Twv BPETITIKWY
OUOTATIKWY Tou Péoou. Ma AGyoug TTPOANTITIKAG
ao@dAeiag, TTpoeToiudaTe dUo TpuBAia kaANigpyeiag

av n acgBevrig diaBéTel repioaGTEpa atré 10 £uppua.
EmavaromoBeTtrioTe 1o TpUBAIO OTOV £MWACTHPA APECWG.
ZuppouAeUoupe va kaANiEPYEITE Ta EuBpua ot OpadEg
Twv 2 TouhdxiaTov. MNa TTapadelypa, yia pia acBevr pe

6 €pppua, gival TPOTIHGTEPN N KAANIEPYEIR OF 2 OPADES
Twv 3 Tapd o€ 300 opadeg Twv 4 kai 2, f Twv 5 kai 1.
MrTopeiTe va HETAQEPETE Ta €PBpua OTN PATPA TV NUEPQ
2 A v nuépa 3, ot e§ilooppottnuévo EmbryoGlue® fy e
eglooppotmuévo G-2™ PLUS/ eptrhoutiopévo G-2™.
EvaMakTikd, Tnv nuépa 3, Ta éuPpua gival Suvatov va
petagepBouv oe G-2™ PLUS/ eptmhoutiopévo G-2™ yia
TepaITépw kaAAigpyeia éwg To 0TadIo TNG BAAOTOKUOTNG.

Mpodiaypagég
ATrooTelpwiévo pe dinénan

Emimredo Siac@daAiong oTeipoTnTag (SAL) 10°®

Aokipn ot £uBpua TTovTIKOU (1 KUTTAPO)

[% BieoTaApévwy BAAOTOKUOTEWY EVTOG 96 wpwv] =80
BakTnpiakég evdotogiveg (dokipr LAL)
[EU/mL] <0,25

Ta amoteAéopaTa Twv SOKIPWY Yia TV KaBE TrapTida eival
diaBéoipa oo MigTotroinTIké AvaAucng TTou cuvVodEUE!
kGBe Tapahapn.

MpoguAdgeig

ATToppilTe To TIPOIGV £GV UTIAPXEI PBOPG OTN PIGAN. Mn
xpnoigotroigite 7o G-1™ PLUS av gival BoAS.

To G-1™ PLUS mepiéxer avBpwmivn aABoupivn opou,
UaAOUPOVAVN KAl YEVTAHUKIVN.

Mpoooxn: OAa Ta poidvTa aiparog Ba péTrel va
avTIPETWTTIdoVTal WG dUVNTIKWG HoAuCHaTikd. To apxikd
UAIKO aTré TO 0TT0i0 TTPORABE QUTA TO TTPOIdV BPEBNKE
apvnTIKG 0€ SOKIPES yia avTiowpata évavT Twy HIV,

HBc, HCV kai HTLV I/Il kai dev epgavioe avtidpaon yia

Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai T GU@IAn. Aev
UTIGPXOUV YVWOTEG PEBOBOI SOKIPWY TToU va e§ao@aAifouv
OTI TIPOIGVTA TIPOEPXOHEVA ATIO avBPWTTIVO aipa Sev Ba
HETABWOOUV HOAUTUATIKOUG TTAPAYOVTEG.

TMa v amoguyn empoéAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa
va avoiyovTal Kai Vo XpNOILOTIoIoUVTal HOVO HE TEXVIKEG
aonTrTou xeIpiopou.

O kivduvol avaTrapaywyIKrg TOgIKETNTAG Kal avaTTTugIakAg
TOEIKOTNTAG VIO Ta PETA EEWOWHATIKIAG YOVIHOTIONONG,
oupTepIAapBavopévwy Twv péowv Tng Vitrolife, dev £xouv
kaBopioTei kai eival aBéBaiol.

Aev TrpoopileTal yia Eyxuon.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA Trepiopiler
TNV TTWANON QuTAG TNG CUTKEUNG aTTd IaTPS f KaT' EVIOAR
1arpou.

ES: Instrucciones de uso

Medio para el cultivo de embriones desde la fase
pronuclear hasta el dia 2 6 3.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

G-1™ PLUS es un medio tamponado con bicarbonato
que contiene albumina sérica humana, hialuronano y
gentamicina como farmaco antibacteriano.

Listo para usar tras equilibrarlo a +37 °C en una atmosfera
de CO, al 6 %.

Die Schalen miissen im bei

Deckel mindestens 6 Stunden (dies ist die minimale
Zeitspanne fiir das Erreichen des richtigen pH-Wertes
unter Ol) und maximal 18 Stunden equilibrieren.

Nach Entfernung der Cumuluszellen und Auswertung der
Fertilisation werden die Embryonen im Pronucleusstadium
in eine 1-Well-Schale transferiert und in vorgewarmtem
G-MOPS™ PLUS/ supplementiertem G-MOPS™
gewaschen. Beim Waschen werden die Embryonen 2-3
Mal herausgenommen und in kleinsten Mengen in der
Schale hin- und hergeschwenkt.

Die Embryonen sollten anschlieBend nacheinander in den
beiden mittleren Trépfchen in der Petrischale gewaschen
und bis zu 5 Embryonen in jedes 50-pl-Tropfchen G-1™
PLUS gegeben werden.

Es sollten nicht mehr als fiinf Embryonen pro Tropfchen
kultiviert werden, da dies zu einer erheblichen
Verminderung der Nahrstoffe im Kulturmedium fiihren
kann. Um sicherzugehen bereiten Sie zwei Petrischalen
vor, falls der Patient mehr als 10 Embryonen hat. Stellen
Sie die Schale sofort zurlick in den Inkubator. Es ist ratsam,

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

Instr

G-1™ PLUS es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en el etiquetado del envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

Por fuera de la UE: Los frascos no deben conservarse una
vez abiertos. Desechar el exceso de medio después de
finalizar el procedimiento.

UE: Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de que se abrieron por primera vez,
usar con técnica aséptica y reducir al minimo el tiempo
fuera del refrigerador. Escribir la fecha de apertura en
el frasco. Desechar el exceso de medio a mas tardar
dos semanas después de que se abrio el frasco por
primera vez.

Instrucciones de uso
Cultivo de embriones en fase de division

Todas las placas (pocillos o tubos) de cultivo deben
enjuagarse con G-RINSE™ y prepararse antes del

Embryonen zu kultivieren. Bei
einem Patienten mit 6 Embryonen z. B. sollte am besten

in 2 Gruppen a 3 und nicht 4 und 2 oder 5 und 1 kultiviert
werden. Am Tag 2 oder am Tag 3 kénnen die Embryonen
in EmbryoGlue® oder in G-2™ PLUS/ supplementiertem
G-2™ in den Uterus transferiert werden. Alternativ kdnnen
die Embryonen am Tag 3 zur weiteren Kultivierung bis zum
Blastozysten-Stadium in G-2™ PLUS/ supplementiertes
G-2™ transferiert werden.

Produktdaten

Steril filtriert SAL10°

Mouse Embryo Assay (1 cell)
[% expandierte Blastozysten zum Zeitpunkt

96 Stunden] 280

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mI] <0,25

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

VorsichtsmaRnahmen
Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche

Por la tarde del dia de la coleccion de ovocitos, etiquete
unas placas de 60 mm con el identificador del paciente.

Se recomienda utilizar placas de la maxima calidad.
Mediante una punta estéril previamente enjuagada, ponga
un minimo de 6 gotas de 25 ul de G-1™ enriquecido/G-1™
PLUS en la placa. Las puntas se enjuagan tomando con

la pipeta el volumen necesario (25 pl) y expulsandolo
después en una placa preparada para desechar el medio.
Cuatro de las gotas se colocaran en las posiciones del reloj
correspondientes alas 3, 6,9y 12 horas (para el culhvo

grupos de 2 como minimo. Por ejemplo, para una paciente
con 6 embriones, lo mejor es cultivar en 2 grupos de 3
mas que en 4 grupos de 2 6 5 grupos de 1. El dia2 6 3, los
embriones pueden transferirse al Gtero en EmbryoGlue®
oen G-2™ PLUS/G-2™ enriquecido. Como alternativa,

el dia 3, los embriones pueden transferirse a G-2™

Kun cumulussolukko on poistettu ja hedelméitys arvioitu,

s G-RINSE™ i pripremiti unaprijed prije postupka.

esitumavaiheen alkiot siirretaan yl maljalle
ja pestaan kayttamalla esilammitettyd G-MOPS™

PLUS -liuosta / lisattya G-MOPS ™-liuosta. Pesussa
alkiota siirrellaan 2-3 kertaa huuhtoen maljalla pientéd
nestemaaraa kayttaen.

Taman jalkeen alkiot pestaan perékkain vilielymaljan
kahdessa keskipisarassa. Kuhunkin 50 pl:n G-1™ PLUS
-pisaraan voidaan asettaa enintaan 5 alkiota.

Pisarassa ei saa viljell yli viitté alkiota, silla muutoin

PLUS/G-2™ enri para seguir ct hasta la

fase de blastocisto.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL 10° ravinr
Ensayo en embrion de raton (1 célula)

[% blastocistos ido a las 96 horas] 280 kaksi vil
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)

[UE/mL] <0,25

i saattaa ehtya merkittavasti. Jos potilaalla
on yli kymmenen alkiota, valmista varmuuden vuoksi
j Aseta malja valittdmasti takaisin
inkubaattoriin. Alkioita kannattaa viljella vahintaan kahden

alkion ryhmissa. Jos potilaalla on esimerkiksi kuusi

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

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la integridad
de la botella. No utilice G-1™ PLUS si tiene aspecto turbio.
G-1™ PLUS contiene albumina sérica humana,
hialuronano y gentamicina.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben
tratarse como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostr6 negativo
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC

y HTLV I/ll, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC,
ARN de VIH-1y sifilis. Ningtin método de ensayo conocido

viliella kolmen alkion
ikd neljan ja kahden tai viiden ja yhden alkion
. Toisena tai kolmantena paivana alkiot voidaan
siirtdd kohtuun EmbryoGlue®-liuoksessa tai G-2™ PLUS
-liuoksessa / lisatyssa G-2™-liuoksessa. Vaihtoehtoisesti
alkiot voidaan kolmantena paivana siirtda G-2™ PLUS
-liuokseen / lisattyyn G-2™-liuokseen viljeltaviksi
blastokystivaiheeseen saakka.

Tuotetiedot

alkiota, ne

Steriilisuodatettu SAL10°
Hiiren alkiotesti:

[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi

blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa] 280 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <0,25

puede garantizar que los productos de la sangre
humana no transmitan agentes infecciosos.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
con técnica aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccién y el
desarrollo que conllevan los medios de FIV, incluidos los
de Vitrolife, no se han determinado y son inciertos.

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

Lahus embriiote k
2.v6i 3. paevani.

pronukleuse

Toote kirjeldus
LISATUD HSA-D

G-1™ PLUS on bikarbonaadiga puhverdatud lahus,
mis sisaldab inim-péritolu albumiini, hialuronaani ja

Kasutamiseks valmis parast tasakaalustamist +37 °C ja
6% CO, atmosfaari juures.

Saiilitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage pimedas temperatuuril +2 kuni +8 °C.

G-1™ PLUS sailitab stabiilsuse pakendil ja
LOT-spetsiifilises analiiiisi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupéevani.

Vaéljaspool EL-i: Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist
sailitada. Visake Uleliigne lahus parast protseduuri
I6petamist minema.

EL: Lahuse pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat
pérast avamist. Kasutage aseptilist tehnikat ning
hoidke véimalikult vahe aega kiilmikust valjas. Pange
avamiskuupéaev pudelile kirja. Visake jarelejaanud lahus
hiliemalt kaks nadalat parast avamist.

Kasutamisjuhised
i is embriiote

Koiki kasvatamisndusid (stivenditega aluseid voi
katseklaase) tuleb loputada vahendiga G-RINSE™ ja
eelnevalt protseduuriks ette valmistada.

Munaraku vétmise paeva pérastidunal margistage

60 mm tassid patsiendi ID-ga. Soovitatavalt tuleks
kasutada kdrgeima kvaliteediga ndusid. Pange ndusse
eelloputatud steriilset otsikut kasutades vahemalt 6 x

25 L tilka taiendatud G-1™/G-1™ PLUS-i. Otsikute
loputamiseks votke vajalik kogus (25 pL) slsse]a seejarel

Jokainen toimitus sisaltda kustakin yksittaisesta erasta
(LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. G-1™ PLUS
-liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

G-1™ PLUS sisaltaa humaaniseerumin albumiinia,

hyaluronaania ja gentamysiinia.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taméan tuotteen

lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi HIV-,

HBc-, HCV- ja HTLV /Il -vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi

HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle.

Mikaén tunnettu testimenetelmé ei voi varmistaa, etta

ihmisen veresta peraisin olevissa tuotteissa ei olisi

lainkaan infektiivisia tekijoita.

VI(I’OMe suosittelee, etté kun liuospullo avataan j; ja ||uosta
44n, noudate 1 aina aseptisia

kontaminaation valttamiseksi.

Poslij e na dan izolacije jajnih stanica, oznacite
posudice promjera 60 mm s identifikacijskim brojem
pacijenta. Preporucuje se uporaba posudica najvise
kvalitete. Koristeci prethodno isprani sterilni nastavak
pipetora, stavite najmanje 6 x 25 pL kapi obogac¢enog
G-1™/G-1™ PLUS u posudicu. Nastavci pipetora ispiru
se uzimanjem potrebnog volumena (25 pl) i ispustanjem
cjelokupnog volumena u posudicu za skupljanje otpadnog
medija. Cetiri kapljice trebale bi biti u poloZajima sata 3,

6, 9i 12 (za kulturu zametaka), preostale kapljice trebale
bi biti u sredini posudice (kapljice za ispiranje). Odmah
pokrijte kapljice s OVOIL™ kako biste izbjegli isparavanje.
Ne pripremaijte viSe od dvije posudice istovremeno.
Koristeci novi nastavak pipetora za svaku kapljicu, prvo
isperite nastavak i zatim dodajte narednih 25 pl medija u
svaku izvornu kapljicu. Ova tehnika omogucava da kapljice
zadrze oblik umjesto da se spljoste.

Odmah poloZite posudicu u inkubator s 6 % CO, i pri
+37°C. Lagano pomaknite poklopac s posudice i naslonite
ga na posudicu pod kutem. Ovo ¢e osigurati ispravnu
stabilizaciju posudice.

sp treba
stabilizirati najmanje 6 sati (toje najkrace vrijeme

da mediji pH pod uljem) i
tijekom najvise 18 sati.

Nakon uklanjanja stanica kumulusa i procjene oplodnje,
Zzameci s projezgrama prenose se u posudicu s centralnom
jazicom i ispiru u prethodno zagrijanom G-MOPS™ PLUS/
obogaéenom G-MOPS™. Ispiranje ukljuguje uvladenje
puta uokolo jaZice u najmanjem mogué¢em volumenu.

Potom zametke treba isprati kroz dvije sredidnje kapljice
(jednoj pa drugoj) posudice namijenjene kultivaciji, te

do najvi§e 5 zametaka poloZiti u svaku kapljicu od 50 uL
medija G-1™.

Najvisi dopusteni broj zametaka kultiviranih u jednoj kapljici
je pet, zbog optimizacije potrebe za hranjivim tvarima. Kao
sigurnosnu mjeru, pripremite dvije posudice za kultivaciju
u slucaju da pacijent ima vi$e od 10 zametaka. Vratite
posudicu odmah u inkubator. Preporugljivo je kultivirati
zametke u skupinama od najmanje dva zametka po

kapi. Primjerice, za pacijente s 6 zametaka najbolje ih

je kultivirati u dvije skupine po 3 zametka, nego u dvije
skupine po 4 i 2 zametka, ili dvije skupine po 5i 1 zametka.
Na 2. ili 3. dan zametke je moguce prenijeti u maternicu

u EmbryoGlue®ili G-2™ PLUS/ oboga¢enom G-2™.
Alternativno na dan 3, embriji se mogu prenijeti u G-2™
PLUS/ nadomjesteni G-2™ kako bi se daljnje nasadili na
kulturu u stadij blastociste.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10

IVF-I Iluoksun liittyvista lisaa is- ja

riskeista ei ole ttaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee
my6s Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

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

FR: Indications d'utilisation

Milieu pour la culture embryonnaire du stade pronucléaire
au jour 2 ou au jour 3.

Description du produit

SUPPLEMENTE EN HSA

G-1™ PLUS est un milieu tamponné au bicarbonate
contenant de |"albumine sérique humaine, du hyaluronan
et de la gentamicine comme agent antibactérien.

Prét a étre utilisé aprés équilibrage a +37 °C et dans une
atmosphére a 6 % de CO,.

Instructions de stockage et stabilité

A conserver a l'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.
G-1™ PLUS reste stable jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat d’analyse
spécifique au LOT.

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

UE: Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant
deux semaines apres I'ouverture initiale. Utilisez une

et réduisez au minimum le temps que

laske see kogus vélja lahus & Neli

tilka peavad olema kella numbrilaua positsioonides 3,

6, 9 ja 12 (embriio kasvatamise jaoks), llejaanud tilgad
peavad olema ndu keskel (pesemistilgad). Katke tilgad
aurustumise ennetamiseks kohe OVOIL™-iga. Arge
valmistage korraga ette rohkem kui 2 ndu. Kasutage iga
tilga jaoks uut otsikut. Kéigepealt loputage otsik ja seejarel
lisage igale algsele tilgale veel 25 pL lahust. Selle tehnika
abil seisavad piisad pigem piisti kui vajuvad lamedaks.

Asetage ndu kohe inkubaatorisse 6% CO, ja +37 °C
juurde. Eemaldage ettevaatlikult ndu kaas ja seadke
aluse iks kiilg nurga alla. See tagab tassi korraliku
tasakaalustamise.

Tassid peavad inkubaatoris tasakaalustuma
poolavatud kaanega vihemalt 6 tundi (see on
imaalne moodetud aeg, mille jooksul lahus jouab
©oli all dige pH-ni) ja maksimaalselt 18 tundi.

Pérast cumuluse rakkude eemaldamist ja viljastumise
hindamist viiakse pronukleustega embriiod 1-siivendilisse
ndusse ja loputatakse eelsoojendatud G-MOPS™ PLUS-i /
taiendatud G-MOPS ™-iga. Pesemiseks korjatakse embriio
2...3 korda minimaalses koguses iiles ja ligutatakse
stivendis ringi.

Seejarel tuleb embriiod pesta kahes keskmises jarjestikus
tilgas ning asetada igasse 50 pL G-1™ PLUS-i tilka kuni

5 embriiot.

Uhes tilgas ei tohi kasvatada rohkem kui viis embrii
sest selle tulemuseks vaib olla toitainete markimi;

les flacons passent hors du réfrigérateur. Consignez la
date d'ouverture sur le flacon. Mettez au rebut les milieux
restants au plus tard deux semaines apreés l'ouverture
initiale.

Mode d'emploi

Culture des embryons au stade de segmentation

Tous les récipients de culture (cupules ou tubes) doivent
étre rincés a l'aide de G-RINSE™ et doivent étre préparés
avant la procédure.

Dans I'aprés-midi du jour du recueil d'ovocytes, identifiez
les boites de 60 mm avec le nom du patient. Il est conseillé
d'utiliser des boites de qualité supérieure. Al'aide d’'une
pointe stérile pré-rincée, pipetez au moins 6 x 25 pL
gouttes de G-1™ supplémenté / G-1™ PLUS dans la

boite. Les pointes sont rincées en pipetant le volume
nécessaire (25 L) et en rejetant ce volume dans une boite
d’élimination de milieu. Quatre gouttes doivent étre placées
a3h, 6h, 9h et 12h (pour la culture embryonnaire) et les
autres gouttes doivent étre placées au milieu de la boite
(gouttes de lavage). Recouvrez immédiatement les gouttes
avec OVOIL™ pour éviter I'évaporation. Ne préparez pas
plus de 2 boites en méme temps. A l'aide d’'une nouvelle
pointe pour chaque goutte, rincez tout d'abord la pointe
puis ajoutez 25 pL supplémentaires de milieu dans chaque
goutte initiale. Cette technique permet aux gouttes de ne
pas s aplatir.

Mettez la boite dans l'incubateur a 6 %

puudus Kui patslendll on rohkem kui 10 embriot,
aatusabinduna ette kaks
Asetage tass kohe inkubaatorisse tagasi. Soovitatav on
kasvatada embriioid vdhemalt kahestes gruppides. Naiteks
6 embriioga patsiendi puhul on parim kasvatada kahes
kolmeses grupis, mitte 4 ja 2 vi 5 ja 1 kaupa. 2. vdi 3.
péeval voib embriiod emakasse siirdada EmbryoGlue®-s
VvBi G-2™ PLUS-is / taiendatud G-2™-s. Alternatiivselt vaib
embriiod 3. paeval iile kanda G-2™ PLUS-i |/|a|endatud
G-2™-sse i
staadiumisse.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10°
Hiire embruo proov (1-rakuline) [% arenes

isse 96 tunni jooksul] 280
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <0,25

LOT- spelsuﬁllsed anallisitulemused on saadaval iga
vas anallilsi serti

Ettevaatusabinoud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
G-1™ PLUS-i, kui see muutub haguseks.

G-1™ PLUS sisaldab inim-paritolu albumiini seerumit,
hiialuronaani ja gentamiitsiini.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kaidelda potentsiaalselt
nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode
valmistati, leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV
ja HTLV I/l suhtes ning mittereageeriv HbsAG, HCV RNA
ja HIV-1 RNA ja siiiifilise suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi
abil ei saa tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta
nakkusohtlikke aineid.

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

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

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad arstidel voi
arsti korraldusel seda seadet mtia.

Fl: Kayttoaihe

de CO, et +37 °C. Retirez doucement le couvercle et
positionnez-le contre le cété de la boite. Ceci permettra
d'équilibrer correctement la boite.

Les boites doivent étre équilibrées dans I'incubateur
avec le couvercle a moitié ouvert pendant un minimum
de 6 heures (délai minimum mesuré pour que le milieu
atteigne la valeur de pH adéquate sous I'huile) et un
maximum de 18 heures.

Une fois les cellules cumulus écartées et I'évaluation de

la fécondation réalisée, les embryons pronucléaires sont
transférés dans une boite & 1 cupule et lavés dans le milieu
G-MOPS™ PLUS préchauffé / G-MOPS™ supplémenté
préchauffé. Le lavage implique 2 a 3 ringages de 'embryon
dans un volume minimal de milieu en le déplacant dans

la cupule.

Les embryons doivent étre lavés st dans

Testiranje na migjem embriju (jednostaniéni test)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280
Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/mI] <025

Rezultati analize specificni za seriju, dostupni su u
certifikatu o analizi priloZzenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
G-1™ PLUS izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.

G-1™ PLUS sadrzi humani serumski albumin, hijaluronan
i gentamicin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao sa potencijalno zaraznim. Rezultati analiza
polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod dobiven bili
su negativni na protutijela na HIV, HBc, HCV i HTLV I/l
te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK i HIV-1 RNK i sifilis.
Nijedna poznata metoda testiranja ne daje jamstvo da
proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti zarazne
agense.

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

Rizici od reproduktivne i razvojne toksi¢nosti medija za
oplodnju in vitro, uklju¢uju¢i i medij za oplodnju in vitro
tvrtke Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.

Nije za injektiranje.

Oprez: Federalni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava
dozvoljava prodaju ovog proizvoda iskljucivo izravno
putem lijecnika ili na njegov zahtjev.

HU: Rendeltetés:

Az embriok pronuklearis stadiumatol a 2. vagy 3. napig
torténé tenyésztésére hasznalhato tapoldat.

Atermék leirasa

HSA-VAL KIEGESZITETT

A G-1™ PLUS bikarbonat pufferelt tapoldat, amely human
szérum albumint, hialuronsavat és antibakteriélis szerként
gentamicint tartalmaz.

+37°C-on, 6% CO, kérnyezetben térténd ekvilibralas utan
hasznalhato fel.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2°C és +8 °C kozotti hdmérsékleten.
AG-1™ PLUS az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
vizsgalati tanasitvanyon feltiintetett lejarati idépontig
stabil marad.

EU-n kiviili orszagok esetében: A tapoldatot tartalmazo
ivegeket a felnyitas utan ne tarolja. Az eljaras befejezése
utén a felesleges tapoldatot dobja ki.

EU: Atapoldatot tartalmazo lvegeket az els6 kinyitast
kovetéen maximum két hétig hasznalhatja fel, alkalmazzon
EL tikus technikat és minimalis ideig tartsa a

h zekrényen kiviil. Jegyezze fel a kinyitas datumat

az livegre. Az elsé kinyitast kévetden, maximum két hét
elteltével dobja ki a felesleges tapoldatot.

Hasznalati utmutaté
Tapoldat osztéd6 embriékhoz
Az eljaras el6tt minden tenyészt6 edényt (cellak vagy
csovek) at kell obliteni G-RINSE™ oldattal, és el kell
késziteni.
Apeteseit leszivas délutanjan jeldlie meg a 60 mm-es
tenyésztdedényt a betegazonositéval. Ajanlott a leheté
Iegjobb mindségli tenyésztéedényt hasznalni. Egy
atoblitett steril pi helyezzen
legalabb 6 x 25 pl-es kiegészitett G-1™/G-1™ PLUS
cseppet az edénybe. A pipettahegyek atoblitéséhez szivja
fel a szilkséges mennyiséget (25 pl), majd nyomja ki a
tapoldatok megsemmisitésére szolgalé edénybe. Négy
3,86,9,illetve 12 o6ranal (embriétenyésztés

les deux gouttes centrales de la boite de Pétri et jusqu’a
5 embryons doivent étre placés dans chaque goutte de
50 L de G-1™ PLUS.

Chagque goutte ne doit pas servir a cultiver plus de

cing embryons car cela peut entrainer une réduction
significative de 'ensemble des nutriments. Par précaution,
préparez deux boites de Petri si la patiente a plus de

10 embryons. Remettez immédiatement la boite de Petri
dans l'incubateur. Il est conseillé de mettre les embryons
en culture par groupes de 2 minimum. Par exemple, si
une patiente a 6 embryons, il est préférable de mettre

en culture 2 groupes de 3 plutét que 4 et2ou 5 et 1. Le
jour 2 ou le jour 3, les embryons peuvent étre transférés
dans ['utérus avec le milieu EmbryoGlue® ou dans le
milieu G-2™ PLUS / G-2™ supplémenté. Sinon, le jour
3, les embryons peuvent étre transférés dans le milieu
G-2™ PLUS / G-2™ supplémenté pour la mise en culture
jusqu’au stade blastocyste.

Spécifications

Filtration stérile SAL10®

Test sur embryon de souris (une cellule)

[% de blastocystes expansés apres 96 heures] 280
Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <025

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

o
Pr

Viljelyliuos alkioiden viljelyyn iheesta 2. tai 3.

paivaan.
Tuotteen kuvaus
SISALTAA HSA:TA

G-1™ PLUS on bikarbonaatilla puskuroitu viljelyliuos, joka
sisdltaa humaaniseerumin albumiinia, hyaluronaania ja
gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Ennen kayttda liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa.

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

G-1™ PLUS pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
merklllyyn ja erakohlalsen (LOT) hyvaksymlslcd\s(uksen
] 1 kéayttopaivaan asti.

Ei EU:n alueella: Viljelyliuospulloja ei saa séilyttda
avaamisen jalkeen. Ylijaanyt vilielyliuos on havitettava
kayton jalkeen.

EUn alueella: Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintaan kahden

viikon ajan avaamisesta lahtien, kun nestetta kasitellaan

aseptisin menetelmin ja pullot ovat mahdollisimman

lyhyen aikaa poissa jadkaappisailytyksesta. Merkitse

avauspa\vamaara pulloon. Havlta vl
kaksi viikkoa

de embriones), y las gotas restantes se di
el centro de la placa (gotas de lavado). Cubrir las gotas
inmediatamente con OVOIL™ para evitar la evaporacion.
No prepare mas de 2 placas a la vez. Usando una nueva
punta para cada gota, enjuague primero la punta y anada
después otros 25 pl mas de medio a cada gota original.
Esta técnica permite que las gotas permanezcan elevadas
y no se aplanen.

Kayttoohjeet
isvail olevien

viljely

Ennen toi 4 kaikki maljat (kuopat/pt )
on huuhdeltava G-RINSE ™-liuoksella ja valmisteltava
toimenpidetta varten.

Merkl(se potllaan tunnus 60 mm:n maljoihin munasolujen

Coloque i laplacaenlair con
CO, al 6 %y a +37 °C. Retire cuidadosamente la tapa de
la placa y déjela inclinada sobre uno de los lados. Esto

ist. Verwenden Sie G-1™ PLUS nicht, wenn es triibe
erscheint.

G-1™ PLUS enthélt humanes Serum-Albumin,
Hyaluronséure und Gentamicin.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als potenziell
infektiés anzusehen. Das Quellmaterial, dem dieses
Produkt entnommen wurde, wurde negativ auf HIV-,

HBc-, HCV-und HTLV I/ll-Antikérper getestet und war
nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA und
Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren kdnnen
gewabhrleisten, dass aus menschlichem Blut gewonnene
Produkte keine Infektionserreger tbertragen.

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

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien in Hinblick auf
Reproduktion und Entwicklung, inklusive der IVF-Medien
von Vitrolife, wurden noch nicht bestimmt und gelten als
unsicher.

el correcto de laplaca.

Las placas deben equilibrarse en la incubadora con la
tapa semiabierta durante un minimo de 6 horas (este
es el tiempo 0 para que los medios alcancen el
PpH correcto bajo el aceite) y un maximo de 18 horas.

Después de retirar las células del cimulo y de evaluar la
fecundacion, los embriones pronucleares se transfieren
auna placa de un solo pocillo y se lavan en G-MOPS™
PLUS/ G-MOPS™ enriquecido precalentado. El lavado
supone recoger el embrién 2 6 3 veces con la pipeta en un
volumen minimo y moverlo por el interior del pocillo.

Los embriones deben lavarse después sucesivamente en
las dos gotas centrales de la placa de cultivo, colocandose
hasta 5 embriones en cada gota de 50 ul de G-1™ PLUS.

No se deben cultivar mas de cinco embriones en cada gota
porque esto puede suponer una reduccion significativa

de lareserva de nutrientes. Como medida de seguridad,
prepare dos placas de cultivo si la paciente posee mas de
10 embriones. Vuelva a colocar inmediatamente la placa
en laincubadora. Se recomienda cultivar los embriones en

. Suositus on, etté tahan
Oarkonukseen kaytetaan ermam laadukkaita maljoja.
Aseta maljalle esihuuhdellulla steriililla karjella vahintaan
6 x 25 pl:n pisara lisattya G-1™-liuosta / G-1™ PLUS
-liuosta. Huuhtele karjet ottamalla niihin tarvittava
m: (25 pl) liuosta ja tyhjentamalla sitten sama mé
jateastiaan. Aseta nelja pisaraa kellonasentoihin 3, 6, 9

ja 12 alkioiden viljelya varten. Aseta sitten jaljelle jaavat
pisarat maljan keskelle pesua varten. Peita pisarat
valittdmasti OVOIL™-6ljylla haihtumisen ehkaisemiseksi.
Valmista enintaén kaksi maljaa kerrallaan. Kayta kuhunkin
pisaraan uusia karkia. Huuhtele ensin karki ja lisaa sitten
viela 25 pl vilielyliuosta kuhunkin alkuperaiseen pisaraan.
Nain pisarat pysyvat koossa eivatka levia.

Aseta malja vélittdmasti inkubaattoriin +37 °C:n
lampdtilaan ja 6-prosenttiseen CO,:een. Poista varovasti
maljan kansi ja aseta se kulmittain maljan pohjan
viereen i varten. Tama i maljan
tasapainotuksen.

Maljoja on tasapainotettava inkubaattorissa kansi

osittain avoinna véahintdan kuuden tunnin ajan (lyhyin
mitattu aika, jonka aikana viljelyliuos saavuttaa oikean
pH-arvon 6ljylla peitettynd) ja enintdan 18 tunnin ajan.

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez pas
G-1™ PLUS s'il a un aspect trouble.

G-1™ PLUS contient de I"albumine sérique humaine, du
hyaluronan et de la gentamicine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le matériel
d'origine dont ce produit est dérivé s'est avéré négatif lors
des tests d'anticorps au VIH, a I'HBc, au VHC eta 'HTLV
I/11, et non réactif pour 'AgHBs, 'ARN du VHC, 'ARN du
VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode de test connue ne
peut garantir que les produits dérivés du sang humain ne
transmettent pas d'agents infectieux.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
vivement d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement
avec une technique aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux de FIV, y compris pour les
milieux de 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:

a pedig az edény
kozepén kell lenniiik (mos6 cseppek). A parolgas
megelézése érdekében azonnal fedje le a cseppeket
OVOIL™ oldattal. Egyszerre csak 2 edényt készitsen el6.
Minden csepphez Uj, atéblitett pipettahegyet hasznalva
adjon hozza még 25 l oldatot minden eredeti csepphez.
Ezzel a médszerrel a cseppek inkabb kidudorodnak, nem
lapulnak el.

Azonnal helyezze az edényt az inkubatorba 6% CO,
mellett, +37°C-on. Finoman vegye le a fedelét, és
megdontve tdmassza neki az edény oldalanak. Ezzel
biztositja az edény megfelel ekvilibralasat.

Az edényeket félig nyitott fedéllel legalabb 6, de
legfeljebb 18 érara (ez a minimalis mért id6, amely
alatt a tapoldat eléri a helyes pH értéket olaj alatt) az
inkubatorban kell hagyni, hogy ekvilibralédjanak.
Acumulus sejtek eltavolitasa és a meg(ermekenyules
ellendrzése utan a ékenyitett at
kell helyezni egy egylyuku edénybe, majd at kell mosni
elémelegitett G-MOPS™ PLUS/kiegészitett G-MOPS™
oldattal. Amosas azt jelenti, hogy az embriét minimalis
oldatmennyiséggel 2-3-szor fel kell szivni, majd korbe kell
mozgatni a lyukban.

Ezt kovetben az embridkat egymas utdn mossa a
tenyésztéedényben 1évé két kozépsé cseppben,
majd helyezzen legfeljebb 5 embriét minden 50 pl-es
kiegészitett G-1™ cseppbe.

Az embriok tapanyagigénye miatt minden cseppben
legfeljebb 6t embriot szabad tenyészteni, mwe\ ennél
t6bb embri6 a ta é jelentés éséhe:
vezetne. Biztonsagbol készitsen el6 két tenyésztdedényt,
ha a betegnek tébb mint 10 embricja lenne. Azonnal tegye
vissza az edényt az inkubatorba. Az embridkat legalabb

2 embriot tartalmazo csoportokban ajanlott tenyészteni.
Példaul, egy 6 embridval rendelkezd beteg esetében

jobb az embridkat 2 harmas csoportban, mint 4, illetve 2
embriét tartalmazo, vagy 5, illetve 1 embriét tartalmazo
csoportokban tenyészteni. A 2. vagy 3. napon az embriok
EmbryoGlue® vagy G-2™ PLUS/kiegészitett G-2™
oldatban helyezhet6k a méhbe. Alternativ megoldasként
a 3. napon az embriok athelyezheték G-2™ PLUS/
kiegészitett G-2™ oldatba blasztociszta stadiumig torténé
tovabbtenyésztés céljabol.

Termékjellemzok

Steril sziirt SAL10°
Egérembrié-assay (1-sejtes)

[expandalt blasztocita szazaléka 96 6ran beliil] 280
Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <025
LOT- ények elérhetSk a

rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések
le a terméket, ha az iveg megsériilt. Ne

Medij za kultivaciju
do 2. ili 3. dana

od stadija s

Opis proizvoda
OBOGACENO S HSA
G-1™ PLUS, je bikarbonantni puferirani medij koji
sadrzi humani serum G-1™ PLUS je medij puferiran
blkarbonatom sadrZi humam serumskl albumln

ij te 1 kao sredstvo.

Spreman za uporabu nakon stabilizacije pri +37 °Ciu
okolidu s 6% CO,.

Upute za skladistenje i stabilnost proizvoda
Cuvati na tamnom mjestu pri temperaturi od +2 do +8 °C.

G-1™ PLUS stabilan je do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na naljepnicama spremnika, te u certifikatu o
analizi za pojedinu seriju.

Za drzave van EU: Boce s medijem ne smiju se uvati
nakon otvaranja. Visak medija bacite nakon zavrsetka
postupka.

EU: Boce za medije mogu se koristiti do dva tiedna nakon
prvog otvaranja te je potrebno koristiti asepti¢nu tehniku i
smanijiti vrijeme €uvanja boca izvan hladnjaka. ZabiljeZiti
datum otvaranja na boci. Bacite suvi$ni medij najkasnije
dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Kultura ranih zametaka
Sve posudice za kultivaciju (jazice ili epruvete) treba isprati

hasznalja az G-1™ PLUS oldatot, ha zavarosnak tinik.

AG-1™ PLUS human szérum albumint, hialuronsavat és
gentamicint tartalmaz.

Fig Valamennyi vérké potencialisan
fert6z6nek tekintendd. Az alapanyag, amelybé| a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/Il antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,

HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi
vérbol szarmazo készitmények nem kozvetitenek fert6z6
anyagokat.

Abefertézddés elkertilése érdekében, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazata még nem ismert és nem meghatarozott.

Tilos injekciéban adni.

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

IT: Istruzioni per I'uso

Terreno per la coltura degli embrioni dalla fase pronucleata
algiorno203.

Descrizione del prodotto

SUPPLEMENTATO CON ALBUMINA DEL SIERO UMANA



G-1™ PLUS & un terreno con tampone di bicarbonato
contenente albumina del siero umana, hyaluronan e
gentamicina come agente antibatterico.

Destinato all'uso dopo I'equilibratura a +37 °C in atmosfera
al 6% CO,

Istruzioni per la conservazione e stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura da
+2a+8°C.

G-1™ PLUS rimane stabile fino alla data di scadenza
riportata sulle etichette dei contenitori e sul Certificato di
analisi di ogni Lotto.

Non per EU: Dopo I'apertura, i flaconi del terreno non
possono essere conservati. Gettare il terreno in eccesso al
termine della procedura.

EU: Dopo la prima apertura & possibile utilizzare i flaconi
di terreno per un periodo di due settimane. Utilizzare una
tecnica asettica e ridurre al minimo il tempo di permanenza
all'esterno del frigorifero. Registrare la data di apertura

sul flacone. Smalltire il terreno residuo al massimo due
settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per I'uso
Coltura degli embrioni in fase di clivaggio

Tutte le piastre di coltura (pozzetti o provette) devono
essere risciacquate con G-RINSE™ e preparate
anticipatamente rispetto alla procedura.

Il pomeriggio del giorno della raccolta degli ovociti,
etichettare le piastre da 60 mm con I'ID della paziente. Si
raccomanda di utilizzare piastre di alta qualita. Utilizzando
una punta sterile pre-risciacquata, posizionare almeno

6 x 25 L gocce di G-1™ supplementato/G-1™ PLUS
nella piastra. Le punte sono risciacquate prelevando il
volume richiesto (25 pL) e quindi espellendo tale volume
in una piastra di eliminazione dei terreni. Quattro gocce
devono essere in posizione ore 3, 6, 9 e 12 (per la coltura
embrionale), le restanti gocce devono essere al cenlro

della piastra (gocce di lavaggio). Coprire il ite

toksiskumo ir toksini
nustatyta ir yra neai

poveikio vystymuisi rizika nebuvo
i

Neskirta injekcijoms.

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

LV: Lietosanas instrukcija

Skidums embriju kultivé$anai no zigotas stadijas Ifdz 2.
vai 3. dienai.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

G-1™ PLUS ir bikarbonata buferskidums, kas satur
cilvéka seruma albuminu, hialuronanu un gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli.

Gatavs li i péc I aro$anas +37 °C ara

un 6% CO, atmosféra.

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

G-1™ PLUS $kidums ir stabils lidz deriguma termina
beigu datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES: Skiduma pudeles nedrikst
uzglabat péc atvérsanas. Péc procediras pabeigsanas
izmetiet neizlietoto $kidumu.

ES: Péc pirmas atvérsanas reizes Skiduma pudeles var
izmantot I[dz divam nedélam. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet
uz pudelites atvérsanas datumu. Izmetiet neizmantoto
Skidumu ne vélak ka divas nedé|as péc pirmas atvérsanas
reizes.

Noradijumi lieto$anai
Dali$anas stadijas embriju kultivésana

le gocce con OVOIL™ per evitare I'evaporazione. Non
preparare pitl di 2 piastre per volta. Utilizzando una nuova
punta per ogni goccia, risciacquare prima la punta, poi
aggiungere altri 25 pL di terreno ad ogni goccia originale.
Questa tecnica consente alle gocce di restare verticali
anziché appiattirsi.

Posizionare immediatamente la piastra nell'incubatore a
6% CO, e +37 °C. Rimuovere delicatamente il coperchio
della piastra e metterlo in posizione angolata sul lato
della piastra. Cio garantisce la corretta equilibratura della
piastra.

Visi kultives trauki (iedobju plates un mégenes) ir
jaizskalo ar G-RINSE™ $kidumu un jasagatavo pirms
proceddras.

Tas dienas pécpusdiena, kad paredzets \znemt oocitus,
markgjiet 60 mm plates ar ID. izmantot

en gentamicine.

Caution: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal
waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief bevonden
bij tests op antilichamen voor HIV, HBc, HCV, and HTLV
I/1l en niet-reactief bevonden voor HbsAg, HCV RNA en
HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen testmethoden bekend die
een garantie kunnen bieden dal de producten afgeleid van
bloed geen materiaal .

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

Medium for dyrking av embryo fra pronuklezert stadie til
dag 2 eller dag 3.

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

G-1™ PLUS er et bikarbonatbufret medium som inneholder
humant in, hyaluronan og icin som et
antibakterielt middel.

Klart til bruk etter ekvilibrering ved +37 °C og 6 % CO,-
atmosfeere.

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

G-1™ PLUS er stabilt inntil utlepsdatoen angitt pa
etikettene pa og pa det LOT- i
analysesertifikatet.

Ikke-EU: Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast
overfladig medium etter at prosedyren er fullfert.

augstakas kvalitates plates. Izmantojot ieprieks skalotu
sterilu galu, paleté iepiliniet vismaz 6 x 25 pl pilienus ar
proteinu papildinata G-1™/G-1™ PLUS $kiduma. Gali
tiek skaloti, panemot nepieciesamo tilpumu (25 pl) un

péc tam izlaiZot $o tilpumu nevajadzig kiduma platé.
Cetriem pilieniem ir jabt pozicija uz plkst. 3,6, 9 un 12
(embriju kultivé$anai), atlikusajiem pilieniem ir jabat plates

Le piastre devono ell’i con
coperchio semiaperto per un imo di 6 ore (questo &
il tempo minimo misurato perché i terreni raggiungano
il corretto pH sott’olio) e per un massimo di 18 ore.

Dopo la rimozione delle cellule cumulo e la valutazione
della fecondazione, trasferire gli embrioni pronucleati in
una plaslra mono-pozzetto e lavarli in G-MOPS™ PLUS

/ G-MOPS™ Per il lavaggio,
prelevare 2-3 volte gli embrioni in un minimo volume e
muoverli all'interno del pozzetto.

Lavare successivamente gli embrioni nelle due gocce
centrali della piastra di coltura e posizionare fino a 5
embrioni in ognuna delle gocce da 50 pL di G-1™ PLUS.

In ogni goccia puo essere messo a coltura un massimo di
cinque embrioni, altrimenti si pud verificare una riduzione
significativa del pool di nutrienti per embrione. Come
misura cautelativa, preparare due piastre di coltura se la
paziente ha piti di 10 embrioni. Riporre immediatamente
la piastra nell'incubatore. Si raccomanda di mettere in
coltura gli embrioni almeno in gruppi di 2. Ad esempio,
per una paziente con 6 embrioni & preferibile mettere

in coltura 2 gruppi di 3 embrioni anziché di 4 e 2 oppure
di5e1.llgiorno 2 0 3, gli embrioni possono essere
trasferiti nell'utero in EmbryoGlue® oppure in G-2™
PLUS / G-2™ supplementato. In alternativa, il giorno 3,
gli embrioni possono essere trasferitiin G-2™ PLUS /
G-2™ supplementato per la successiva coltura alla fase
blastocisti.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL10*
Analisi su embrione di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] =80
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <025

id pilieni). Lai nenotiktu izgaro$ana,
nekavéjoties parklajiet pilienus ar OVOIL™ e]lu. Vienlaikus
nesagatavojiet vairak par 2 platém. Ja katram pilienam
izmanto jaunu galu, vispirms izskalojiet galu un péc tam
pievienojiet vél 25 pl $kiduma katram sakotné&jam pilienam.
Sadi pilieni saglaba formu, nevis saplok.

Nekavéjoties ievietojiet plati inkubatora 6% CO, atmosféra
un +37 °C temperatiira. Uzmanigi nonemiet plates vacinu
un novietojiet to ieslipi pret plati. Tadéjadi tiek nodrosinata
pareiza plates lidzsvaro$ana.

Plates ir jalidzsvaro inkubatora ar pusatvértu vacipu
minimali 6 stundas (Sis ir minimalais noteiktais laiks
$kidumiem, lai sasniegtu pareizo pH, kad tie parklati ar
e|lu) un maksimali 18 stundas.

Péc kumulusa Sanu 3 un
apaug|osanas novertéjuma zlgotas stadijas embriji tiek
parnesti uz vienas iedobes plati un mazgati iepriek$
uzsildita G-MOPS™ PLUS/ar proteinu papildinata
G-MOPS™ &kiduma. Mazgasanas laika embrijs tiek
2-3 reizes panemts minimala tilpuma un parvietots pa
iedobi.

Pé&c tam embriji ir secigi jamazga kultivé$anas plates
divos vidéja iedobé esosos pilienos un lidz 5 embrijiem ir
jaievieto G-1™ PLUS 8kiduma katra 50 pl piliena.

Nedrikst kultivét vairak par pieciem embrijiem, jo tas var
radit ievérojamu baribas vielu samazinajumu embrijiem.
Drosibas noliikos sagatavojiet divas kultivésanas plates, ja
pacientei ir vairak neka 10 embriju. Nekavéjoties ievietojiet
plati inkubatora. leteicams embrijus kultivét vismaz

2 grupas. Pieméram, pacientei ar 6 embrijiem vislabak ir
kultivét 2 grupas pa 3, nevis pa 4 un 2 vai pa 5 un 1. 2. vai
3. diena embrijus var parnest uz dzemdi EmbryoGlue®

vai G-2™ PLUS/ar proteinu papildinata G-2™ skiduma.
Vai ari 3. diena embrijus var parnest uz G-2™ PLUS/ar
proteinu papildinatu G-2™ $kidumu turpmakai kultivésanai

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

Precauzioni

Scartare il prodotto se I'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare G-1™ PLUS se presenta un
aspetto torbido.

G-1™ PLUS contiene albumina del siero umana,
hyaluronan e gentamicina.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati
come potenzialmente infettivi. Le materie prime impiegate
per questi prodotti sono risultate negative ai test per gli
anticorpi di HIV, HBc, HCV e HTLV I/Il e non reattive per
HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilide. Nessun metodo
di prova conosciuto pud assicurare che i prodotti derivati
dal sangue umano non trasmettano agenti infettivi.

Per evitare col i, Vitrolife di aprire e
utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche asettiche.

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

Non per iniezione.

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

LT: Naudojimo indikacija

Terpé embrionams auginti nuo zigotos stadijos iki 2-osios
ar 3-iosios dienos.

Produkto aprasas

PAPILDYTA HSA

G-1™ PLUS yra bikarbonato buferiné terpé su Zmogaus
serumu albuminu, hialuronanu ir gentamicinu kaip
antibakterine veikligja medziaga.

Parengta naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo esant
+37 °C temperatarai ir 6 % CO, aplinkoje.

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

G-1™ PLUS yra stabil galiojimo datos, nurodytos ant
talpykly etikeciy ir serijos analizés sertifikato.

Ne ES: Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo.
Baige procedra, padalinkite perteklines terpes.

ES: Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy

po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metoda ir
sumazinkite laikymo ne Saldytuve laikg. UzraSykite ant
buteliuko atidarymo datg. Pasalinkite perteklines terpes ne
véliau kaip per dvi savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Embriony skilimo stadijos kultira

Visus kultdros indelius (Sulinélius ar vamzdelius) reikia
praskalauti G-RINSE™ ir paruosti prie$ procedra.

Oocity gavimo dienos popiete pazymékite 60 mm indelius
uzrasydami paciento ID. Rekomenduojama, kad bity
naudojami auksciausios kokybés indeliai. Naudodami

i$ anksto praskalautg sterily antgalj, jlasinkite bent

6 x 25 pl ladelius papildytos G-1™/G-1™ PLUS j indelj.
Antgaliai skalaujami jsiurbiant reikiama kiekj (25 pl) ir po to
iSstumiant tarj j terpés pasalinimo inda. Keturi ladai turi bati
3,6, 9ir 12 valandy padétyse (embriony kultdrai), like lasai
turéty bati indelio viduryje (plovimo lasai). I8kart uzdenkite
lasus su OVOIL™, kad i§vengtumeéte garavimo. Vienu
metu parenkite ne daugiau kaip 2 indelius. Naudodami

stadija.
Tehniskie dati
Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°
Peles embrija tests (1 $ana)
[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests)
[EU/mI] <0,25

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

Piesardzibas pasakumi

EU: N kan benyttes i opptil to uker etter apning.
Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjoleskap sa
kort som mulig. Merk flasken med apningsdatoen. Kast
overfladig medium senest to uker etter forste apning.

Bruksanvisning
Dyrking av embryo pa delingsstadiet

Alle dyrkningsskaler (brenner eller ror) skal rengjeres med
G-RINSE™ og klargjeres i forkant av prosedyren.

Om ettermiddagen den dagen oocyttene hentes ut, merkes
60 kaler med ID. Det atkun
skaler av hay kvalitet brukes. Med en rengjort, steril spiss
legges minst 6 x 25 pl draper med supplert G-1™ / G-1™
PLUS i skalen. Spissene skylles ved & trekke opp volumet
som er ngdvendig (25 pl), og deretter tammes volumet ut

i en skal som kastes. Fire draper skal ligge klokken 3, 6, 9
og 12 (til embryodyrking), og de resterende drapene skal
ligge i midten av skalen (vaskedraper). Dekk drapene til
umiddelbart med OVOIL™ for & hindre at de fordamper.
Ikke klargjer mer enn to skaler om gangen. Bruk en ny
spiss for hver drépe, skyll spissen og tilsett 25 pl medium til
hver opprinnelige drape. Med denne teknikken vil drapene
sta opp og ikke flate ut.

Sett skalen umiddelbart i inkubatoren ved 6 % CO, og

+37 °C. Ta av lokket pa skalen og plasser i vinkel ved siden
av. Pa denne maten vil skalen bli ekvilibrert skikkelig.
Skalene ma med

lokk i minst seks timer (dene er den korteste malte
tiden for mediet til & na korrekt pH under olje) og i
maks 18 timer.

Nar cumulus-cellene er fiernet og fertilisering er vurdert,
overferes pronuklezere embryo til en 1-branns skal og
skylles i forvarmet G-MOPS™ PLUS / supplert G-MOPS ™.
Vasking innebaerer & lgfte opp embryoene 2-3 ganger i et
lite volum og flytte dem rundt i brennen.

Vask deretter embryoene i de to drapene i midten av
dyrkningsskalen, og opptil fem embryo legges i hver 50
pl-drape med G-1™ PLUS.

Det skal ikke dyrkes mer enn fem embryo i hver drape
siden det kan fare til betydelig reduksjon i nzeringsstoffene.
Som forholdsregel klargjeres to dyrkningsskaler hvis
pasienten har mer enn ti embryo. Sett skalene umiddelbart
tilbake i inkubatoren. Det anbefales & dyrke embryo i
grupper pa to. For en pasient med seks embryo er det for
eksempel best & dyrke i to grupper & tre, i stedet for fire

og to eller fem og én. Pa dag 2 eller dag 3 kan embryoene
settes tilbake i livmoren i stabilisert EmbryoGlue® eller i
G-2™ PLUS / supplert G-2™. Alternativt kan embryoene
pa dag 3 overfores til G-2™ PLUS / supplert G-2™ for
videre dyrking til blastocyststadiet.

Spesifikasjoner

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidgjiet i
Nelietojiet G-1™ PLUS skidumu, ja tas izskatas dulkains.
G-1™ PLUS satur cilvéka seruma albuminu, hialuronanu
un gentamicinu.
Uzman‘bul Visi asins prepar: uzskata par

&jamiem infekcijas Primarais materials,
no kura $is $kidums tika atvasinats, tika noteikts ka
negativs, parbaudot uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un
HTLV I/ll, un ka nereagéjoss HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA
un sifilisam. Nav zinamu testa metozu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparati, kas iegati no cilvéka asinim,
neparnésa infekciozas vielas.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku
metodi.

Reproduktivas un

Sterilt filtrert SAL 107
Test pa embryo fra mus (1-celle)

~ [% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)
[EU/mI] <025

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

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. lkke
bruk G-1™ PLUS dersom det er blakket.

G-1™ PLUS inneholder humant serumalbumin,
hyaluronsyre og gentamicin.

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som potensielt
smittefarlige. Kildematerialet som dette produktet stammer
fra, ble funnet negativt ved testing for antistoffer mot HIV,
HBc, HCV og HTLV I/ll, og ikke-reaktivt mot HbsAg, HCV
RNA og HIV-1 RNA og syfilis. Det finnes ingen kjente

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 tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Kweekmedium voor embryo’s van het pronucleair stadium
tot dag 2 of dag 3.

Productbeschrijving

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

G-1™ PLUS, is een bicarbonaat gebufferd medium met
humaan serum albumine, hyaluronaan en dat gentamicine
als antibacterieel middel bevat.

Klaar voor gebruik na equilibratie bij +37°C en 6% CO,.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit

Bewaar donker bij +2 tot +8 °C.

G-1™ PLUS is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke
fles en op het LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).
Niet EU: Geopende flessen best niet bewaren. Resterend
medium niet meer gebruiken.

EU: Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening
gebruikt worden, werk steriel en beperk de tijd buiten de

koelkast. Noteer de datum van opening op de fles. Na 2
weken moet het resterend medium id worden.

som kan gi forsikring om at produkter som
stammer fra humant blod, ikke vil overfere smittebzerere.
For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseplisk teknikk.
Risikoen for ksisitet
for IVF-medier, inkludert IVF- medlerfra Vitrolife, har ikke
blitt fastslatt og er usikker.

Skal ikke injiseres.

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

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu
podioze do hodowli zarodkéw od stadium przedjgdrzy do
2.1ub 3. dnia

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

G-1™ PLUS to buforowane wodoroweglanem podtoze
zawierajace ludzka albumine osocza, kwas hialuronowy
oraz gentamycyne jako $rodek przeciwbakteryjny.

Stosowac po zrownowazeniu w temperaturze +37°C
i atmosferze zawierajgcej 6% CO,.

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacje na temat trwatosci

Przechowywac w cit Sci, w irze od +2 do

odpowiednio jeden i pig¢ albo dwa i cztery zarodki.

2. lub 3. dnia zarodki mogg zostac przeniesione do

macicy w podtozu EmbryoGlue®, w G-2™ PLUS lub

w suplemenlowanym G-2™. Mozliwe jest rowniez
3. dnia do st

Introduceti imediat placuta in incubator la 6 % CO, si
+37°C. Indepartati usor capacul placutei si asezati-| in
unghi pe marginea placutei. Prin aceasta, placuta se va
echilibra corespunzator.

(3-2w lub G-2™ PLUS dla potrzeb dalszej hodowli,
trwajacej do momentu osiagnigcia stadium blastocysty.

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 107
Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka mysiego —
jednokomérkowego)

[% rozprezenia blastocysty w ciagu 96 godzin] 280
endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <025

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

Srodki ostroznosci

‘W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i
usunac¢ go. Podtoza G-1™ PLUS nie nalezy stosowac,
jezeli zmetniato.

G-1™ PLUS zawiera ludzkg albuming osocza, kwas
hialuronowy i gentamycyne.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowac
jako potencjalnie zakazny. Materiat zrédtowy, z ktérego
otrzymano niniejszy produkt, zostat przebadany —

z wynikiem negatywnym — pod katem obecnosci
przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/ll; stwierdzono brak
reaktywnosci wzgledem HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1
oraz syfilisu. Nie sg znane metody badan, ktére
pozwolityby stwierdzi¢ z cata pewnoscia, ze produkty
uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg przenosic¢ czynnikéw
zakaznych.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelki i stosowanie podioza wylgcznie w
sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) — w tym podiozy do IVF produkcji
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.

PTE: Indicagées para utilizagdo

Meio para cultura de embrides a partir da fase pronuclear
até ao dia 2 ou dia 3.

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

G-1™ PLUS é um meio tamponado de bicarbonato que
contém albumina de soro humano (HSA), acido hialurénico
e gentamicina como agentes antibacterianos.

Pronto a utilizar apos equilibrar a +37 °C e 6% de CO,.

Instrugdes de armazenamento e estabilidade
Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

G-1™ PLUS é estavel até ao final da data de validade
indicada nos rétulos dos frascos e no Certificado de
Analise especifico do lote.

Para ndo membros da UE: Os frascos de meios ndo
devem ser armazenados apos a abertura. Rejeite os meios
em excesso, apos conclusdo do procedimento.

UE: Os frascos de meios podem ser usados até duas
semanas apos a primeira abertura, use técnica asséptica e
minimize o tempo no exterior do frigorifico. Registe a data
da abertura no frasco. Rejeite os meios em excesso, o
mais tardar duas semanas apés a primeira abertura.

Instrugdes de utilizagdo
Cultura de embrides em fase de clivagem

Todas as placas de cultura (pogos ou tubos) devem ser
enxaguadas com G-RINSE™ e preparadas antes do
procedimento.

Na tarde do dia da recolha dos ovécitos, rotule placas

de 60 mm com a identificagao do paciente. Recomenda-
se que sejam utilizadas placas de elevada qualidade.
Utilizando uma ponta estéril pré-lavada, coloque pelo
menos 6 x 25 pL de gotas de G-1™suplementado/G-1™
PLUS na placa. As pontas sdo enxaguadas com o volume
necessario (25 pL) e, de seguida, este volume é expelido
para a placa de eliminagéo de meios. Quatro gotas devem
estar nas posigoes das 3, 6, 9 e 12 horas (para cultura

de embrides), devendo as restantes gotas estar no meio
da placa (gotas de lavagem). Cubra imediatamente as
gotas com OVOIL™ para evitar a evaporagao. Prepare,

no maximo, 2 placas, de uma s6 vez. Usando uma nova
ponta para cada gota enxague, primeiro, a ponta e, depois,
acrescente mais 25 L de meio a cada gota original. Esta
técnica permite que as gotas subam em vez de achatarem.

Coloque i te a placa na ir a6%de
CO, e a +37 °C. Remova cuidadosamente a tampa da
placa e incline para o lado da placa. Assim, assegura um
equilibrio correto da placa.

As placas devem ser equilibradas na incubadora com
a tampa semiaberta durante, no minimo, 6 horas (este
é o intervalo de tempo minimo para os meios atingirem
o pH correto sob 6leo) e no maximo 18 horas.

Na sequéncia da remogao das células do cumulus e

da avaliagéo da fertilizagao, os embrides pronucleares
sao transferidos para uma placa de pogo central e
lavados em G-MOPS™ PLUS pré-aquecido/G-MOPS™
suplementado. A lavagem implica a recolha de embrides
2-3 vezes num volume minimo e movendo-0s no pogo.
Os embrides devem, ent&o, ser lavados sucessivamente
nas duas gotas centrais na placa de cultura e até 5
embriées podem ser colocados em cada gota de 50 L.
de G-1™ PLUS.

Né&o devem ser cultivados mais de cinco embrides em
cada gota, visto que isso podera resultar numa deplegao

tele trebuie sa se ili ini cu
capacul semi-deschis pentru minim 6 ore (acesta este
timpul minim masurat pentru ca mediile sa ajunga la
pH-ul corect in ulei) si pentru maxim 18 ore.

Dupa eliminarea cumulusului si evaluarea fertilizarii,
embrionii pro-nucleati sunt transferati intr-o placuta cu
gaura rotunda si spalati in solutie preincalzita G-MOPS™
PLUS/ G-MOPS™ suplimentar. Spalarea presupune
scoaterea embrionului de 2-3 ori intr-un volum minim si
migcarea acestuia in gaura.

Embrionii trebuie sa fie apoi spalati succesiv in cele doua
picaturi centrale din placuta de cultura si maxim 5 embrioni
trebuie sa fie asezati in fiecare picatura de 50 pL de solutie
suplimentata G-1™ PLUS.

Nu trebuie sa se cultive mai mult de cinci embrioni in
fiecare picatura deoarece baia de nutrienti se poate saraci.
Ca o masura de sigurantd, pregatiti doua placute de cultura
daca pacientul are mai mult de 10 embrioni. Introduceti
placuta imediat inapoi in incubator. Se recomanda sa se
cultive embrioni in grupuri de cel putin 2. Spre exemplu,
pentru un pacient cu 6 embrioni, cel mai bine este sa se
cultive in 2 grupuri de cate 3, decat4 si2 sau 5si1.1n
ziua 2 sau 3, embrionii pot fi transferati in uter in solutie
EmbryoGlue® sau G-2™ PLUS/ G-2™ suplimentara.

Tn mod alternativ, in ziua 3, embrionii pot fi transferati

in solutia G-2™ PLUS/suplimentata G-2™ pentru
continuarea procesului de cultivare in faza de blastocist.

Popoldne na dan aspiracije jaj¢nih celic oznacite 60 mm
posodice z ID bolnice. Priporoéamo uporabo posodic
najvisje kakovosti. Z vnaprej izplaknjenim sterilnim
nastavkom v posodico vnesite vsaj 6 x 25 ul kapljic
suplementiranega medija G-1™ ali G-1™ PLUS. Nastavke
izplaknete tako, da najprej vanje potegnete potrebno
prostornino medija (25 pl) in ga nato izbrizgajte v posodo
za odpadni medij. Stiri kapljice morajo biti simetri¢no
razvr¢ene na zgornji, spodnii, levi ter desni strani
posodice (za gojenje zarodkov), preostale kapljice naj bodo
na sredini posodice (kapljice za izpiranje). Nemudoma
prekrijte kapljice z OVOIL™, da preprecite izhlapevanje.
Naenkrat pripravite najvec 2 posodici. Za vsako kapljico
uporabite nov nastavek; najprej nastavek izplaknite in

nato dodajte $e 25 pl medija k vsaki od prvotnih kapljic.

S to tehniko doseZete, da bodo kapljice ostale izbocene,
namesto da bi se sploscile.

Nemudoma vstavite posodico v inkubator z atmosfero 6
% CO, in temp iro +37 °C. Nezno pokrov
posodice in ga namestite pod kotom ob rob posodice. To
bo zagotovilo pravilno ekvilibracijo posodice.

se morajo ilibrirati v i juz
napol odprtim pokrovom najmanj 6 ur (to je najkrajsi
izmerjen ¢as, v katerem je medij dosegel ustrezno
vrednost pH pod oljem) in najve¢ 18 ur.
Po odstranitvi kumulusnih celic in oceni fertilizacije zarodke
s pronukleusi prenesete v posodico z 1 vdolbino in izperete
Vv vnaprej ogretem mediju G-MOPS™ PLUS oziroma
suplementiranem mediju G-MOPS™. Pri izpiranju zarodek
najprej dvakrat do trikrat zajamete skupaj s ¢&im manjso
prostornino medija in ga premikate po notranjosti vdolbine.
Zatem je treba zarodke enega za drugim izplakniti v dveh
kapljicah na sredini posodice za gojenje ter nato v vsako 50
I kapljico medija G-1™ PLUS vstaviti do 5 zarodkov.

V posamezni kapljici ne smete gojiti ve¢ kot pet zarodkov,
saj lahko sicer pride do znatnega osiromasenja zaloge

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°
Testat pe embrion de soarece (1-celula)

[% blastocist expandat in 96 de ore] 280
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <0,25

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 G-1™ PLUS daca este tulbure.

G-1™ PLUS contine albumina din ser uman, hialuron si
gentamicina.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie sa fie tratate

ca fiind potential infectioase. Materialul sursa din care a
provenit acest produs a fost determinat negativ la testarea
pentru anticorpi HIV, HBc, HCV si HTLV /Il i non-reactiv
pentru HbsAg, HCV RNA si HIV-1 RNA si sifilis. Nicio

ih hranil. Ce ima bolnica veg kot 10 zarodkov,
kot previdnostni ukrep pripravite dve posodici za gojenje.
Posodico nemudoma vrnite v inkubator. Priporogljivo je, da
zarodke gojite v najmanjSem Stevilu skupin z vsaj dvema
zarodkoma. Na primer: &e ima bolnica $est zarodkov, jih

je najbolje gojiti v dveh skupinah s po tremi zarodki, ne pa
v skupini s $tirimi zarodki in skupini z dvema zarodkoma

ali v skupini s petimi zarodki in skupini z enim samim
zarodkom. Zarodke je mogoce prenesti v maternico 2. ali
3. dan, in sicer v mediju EmbryoGlue® ali v mediju G-2™
PLUS oziroma suplementiranem mediju G-2™. Lahko pa
zarodke 3. dan prenesete v medij G-2™ PLUS oziroma
suplementirani medij G-2™ za nadaljnje gojenje do stopnje
blastociste.

Specifikacije

metoda de testare a nu poate oferi si

ca produsele provenite din sdnge uman nu vor transmite
agenti infectiosi.

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

Riscul 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

Médium na kultivaciu embryi od pronuklearnej fazy po 2.
alebo 3. defi.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy albumin)

G-1™ PLUS, je médium pufrované bikarbonatom, ktoré
obsahuje ludsky sérovy albumin hyaluronan a gentamycin
ako antibakterialnu prisadu.

Na poutzitie po ekvilibraciipri teplote +37 °C v atmosfére s 6
% koncetraciou CO,.

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

G-1™ PLUS je stabilny aZ do datumu pouZitelnosti
uvedeného na $titkoch na nadobéch a certifikate o analyze
prisludnej Sarze.

Mimo EU: Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat. Po
ukonéeni zakroku zvysky latky zlikvidujte.

EU: Flase s médiom sa mézu pouzivat do dvoch tyzdncv

Sterilno filtrirano (SAL 10?)
Analiza na migjem zarodku MEA (1-celicnem)

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] >80
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <0,25

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, Ce je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek G-1™ PLUS motnega videza, ga
ne uporabite.

Izdelek G-1™ PLUS vsebuije ¢loveski serumski albumin,
hialuronan in gentamicin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati
kot potencialno kuZne. Izvirni material, na osnovi katerega
je taizdelek narejen, je bil negativen pri preizkusu za
protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV I/l in nereaktiven

pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA in sifilis.
Nobena znana preizkusna metoda ne more zagotoviti, da
se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne morejo prenesti
povzrocitelji okuzb.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije
mocno priporo¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuno asepti¢no tehniko.

Tveganje za Skodljive u€inke na sposobnost
razmnoZzevanja in razvoj, povezano z mediji za
zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in ni
znano.

Ni za injiciranje.
Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo

tega pripomogka izkljuéno zdravnikom oziroma na njihovo
narogilo.

od prvého otvorenia, je potrebné pouzit postupy
a minimalizovat ¢as mimo chladni¢ky. Flasu oznacte
datumom otvorenia. ZvySok média zlikvidujte najneskor
dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Kultivacia embryi v Stadiu ryhovania
Vsetky kultivacné nadoby (dosticky alebo skimavky) by

sa mali preplachnut roztokom G-RINSE™ a pripravit uz
pred zakrokom.

Poobede v defi odoberania oocytov, oznaéte 60 mm
dosticky ID Stitkom pacienta. Odportica sa pouzivat'
nadoby najvys3ej kvality. Pomocou vopred preplachnutej
sterilnej $picky preneste minimalne 6 x 25 pl kvapiek
suplementovaného roztoku G-1™/G-1™ PLUS do dosticky
Spigky sa preplachuiju tak, Ze sa naberie pozadovany
objem (25 pl) a potom sa tento objem vypusti do odpadovej
nadoby. Styri kvapky sa umiestfiuju do polohy (podfa
hodiniek) 3, 6, 9 a 12 hodin (na kultivaciu embrya), ostatné
kvapky uprostred nadoby (vymyvacie kvapky). Aby sa
kvapky nevyparili, okamZite ich prikryte OVOIL™. Naraz

si pripravujte maximalne dve dosticky. Na kazdu kvapku
pouzite novu $picku, najprv vyplachnite $picku, a potom
pridajte dal$ich 25 ul média do kazdej kvapky. Tento
postup zabezpecuje aby sa kvapky drzali vertikélne a
nerozliali sa.

OkamzZite umiestnite dosticku do inkubatora s atmosférou

s 6 % koncentraciou CO, pri teplote +37°C. Opatrne
zdvihnite viecko a oprite ju pod uhlom na okraj. Takto sa

do grupo de nutrientes. Como precaugao de
prepare duas placas de cultura se o(a) paciente tiver mais
de 10 embrides. Volte a colocar a placa na

acultura de
em, pelo menos, grupos de 2. Por exemplo, para um(a)
paciente com 6 embrides € melhor efetuar a cultura em 2
grupos de 3 em vezde 4 e 2 ou 5 e 1. No dia 2 ou no dia
3, os embrides podem ser transferidos para o ttero em
EmbryoGlue® ou em G-2™ PLUS/G-2™ suplementado.
Alternativamente, no dia 3, os embrides podem ser
transferidos para G-2™ PLUS/G-2™ suplementado para
cultura posterior até a fase de blastocistos.

Especificagoes
Filtrado estéril SAL 10

Ensaio de embrido de ratinho (uma célula) MEA

[% blastocisto expandido em 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)
[UE/mI] <025

Os resultados do teste especifico ao lote estdo disponiveis
no Certificado de Analise fornecido com cada entrega.

Precaugdes
Nao usar o produto se a integridade da garrafa estiver

+8°C

G-1™ PLUS zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci

Aanwijzingen voor gebruik

Kweek van embryo's van het delingsstadium

Alle kweekschalen (wells of buisjes) moeten gespoeld
worden met G-RINSE™ en vooraf klaargemaakt worden.
Label in de namiddag van de eicel collectie, 60 mm
schaaltjes met de patiént-ID. Het wordt aanbevolen om

naujg antgalj kiekvi lasui, pirmiausia

antgalj ir tada pridékite dar 25 pl terpés kiekvienam
pradiniam lasui. Taikant §j metoda, laseliai stovi, o ne
prisiploja.

Nedelsdami jdékite indelj j inkubatoriy 6 % CO, aplinkoje

ir 37 °C temperatiroje. Svelniai nuimkite indelio dangtj ir
nustatykite kampu ant plokstelés pusés. Tai padés uztikrinti
tinkamg indelio pusiausvyros nusistovéjima.

Indeliai turi nusistovéti inkubat je su pusiau
atidarytu dangteliu per maziausi val (tai yra
minimalus iSmatuotas laikas, per kurj terpé gali
pasiekti tinkama pH po alyva) ir ne ilgiau kaip per 18
valandy.

Pasalinus Igsteliy sankaupa ir jvertinus apvaisinima,
probranduolio embrionai perkeliami j 1 Sulinélio indelj

ir plaunami anksciau pasildytoje G-MOPS™ PLUS/
papildytoje G-MOPS™. Atliekant plovimg embrionai 2-3
kartus paimami su minimaliu tdriu ir judinami sukamaisiais
judesiais Sulinélyje.

Po to embrionus reikia paeiliui plauti dviejuose centriniuose
laSuose kultdros indelyje ir iki 5 embriony dedama j
kiekvieng papildytos G-1™ PLUS 50 pl la3g.

LaSe negalima auginti daugiau nei penkiy embriony,

nes priesingu atveju jie gali iSeikvoti maistiniy medziagy
atsargas. Saugumo sumetimais paruoskite du kultdry
indelius, jei pacienté turi daugiau nei 10 embriony.
Nedelsdami grazinkite indelj j inkubatoriy. Patartina auginti
embrionus bent 2 embriony grupése. Pavyzdziui, jei
pacienté turi 6 embrionus, geriausia auginti 2 grupése po
3,one4ir2arba5ir 1. 2-ajq arba 3-3jg dieng embrionus
galima perkelti j gimdg ,EmbryoGlue®"* arba G-2™ PLUS/
papildytoje G-2™. Arba 3-gjg dieng embrionus galima
perkelti  G-2™ PLUS/ papildyta G-2™, kad bty galima
toliau auginti iki blastocistos stadijos.

Specifikacijos

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

[% i8plésty blastocisty per 96 valandas] =80
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <0,25

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

Atsargumo priemonés

haaltjes van de hoogste kwaliteit te gebruiken. Plaats
met een voorgespoelde steriele tip minstens 6 x 25 pl
druppels gesupplementeerd G-1™/G-1™ PLUS in het
schaaltje. De tips worden gespoeld door het vereiste
volume (25u1) op te nemen en vervolgens te verwijderen in
een afvalschaaltje. Plaats vier druppels op 3, 6,9 en 12 uur
(voor embryokweek), de resterende druppels moeten in
het midden van het schaaltje komen (wasdruppels). Bedek
de druppels onmiddellijk met OVOIL™ om verdamping
te vermijden. Bereid niet meer dan 2 schaaltjes per keer.
Gebruikmakend van een nieuwe tip voor elke druppel,
voegt men na spoeling van de tip, 25 pl extra medium toe
aan elke oorspronkelijke druppel. Via deze techniek zullen
de druppels bolvormig zijn in plaats van vlak uit te vioeien.
Plaats het schaaltje onmiddellijk in de incubator bij 6% CO,
en +37°C. Verzet voorzichtig het dekseltje van de schaaltje
en plaats het in een hoek aan de zijkant van de bodem. Dit
zorgt voor een goede equilibratie van het schaaltje.
De moeten indei met
een half-open deksel gedurende minimaal 6 uur (dit is
de minimaal gemeten tijd waarbij de media de correcte
pH il onder olie) en g d 18 uur.

Na verwijderen van de cumulus cellen en evaluatie

van de bevruchting, worden de pronucleaire embryo’s
naar een t Il schaaltje en

in voorverwarmde G-MOPS™ PLUS/ gesupplementeerde

G-MOPS™. Wassen betekent dat het embryo 2-3 keer

in een minimaal volume wordt opgepikt en verplaatst in

de center-well.

Embryo's moeten achtereenvolgens gewassen worden in
de twee middelste druppels in het kweekschaaltje, en er
mogen maximaal 5 embryo's geplaatst worden per 50 pl
druppel met G-1™ PLUS.

Meer dan 5 embryo’s kweken per druppel zou kunnen
leiden tot een belangrijke uitputting van de aanwezige

1. Als voor dient u twee
kweekschaaltjes te voorzien, voor ingeval de patiént
meer dan 10 embryo's heeft. Plaats het schaaltje zo snel
mogelijk terug in de incubator. Het wordt aanbevolen
om de embryo's minstens in groepen van 2 te kweken.
Bijvoorbeeld, voor een patiént met 6 embryo’s is het best
om te kweken in 2 groepen van 3 in plaats van 4 en 2 of
5en 1. De embryo's kunnen op dag 2 of dag 3 naar de
uterus getransfereerd worden in EmbryoGlue® of in G-2™
PLUS/ gesupplementeerd G-2™. Of, op dag 3, kunnen
de embryo's overgebracht worden naar G-2™ PLUS/
d G-2™ voor verdere kweek tot het

Jei buteliukas produkty i$ !

G-1™ PLUS, jei ji drumsta.

G-1™ PLUS sudétyje yra Zmogaus serumo albumino,
hialuronano ir gentamicino.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi potencialiai
uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas
&is produktas, buvo istirta ieskant antikainy pries ZIV,

HBc, HCV ir HTLV I/ll ir rezultatai buvo neigiami, ji taip

pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV, RNR bei ZIV-1
RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy bandymy metody, visikai
uztikrinanéiy, kad produktuose, pagamintuose i§ Zmogaus
kraujo, nebus infekcijos sukeéléjy.

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

IVF terpiy, jskaitant ,Vitrolife" IVF terpes, reprodukcinio

blastocyst stadium.
Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°

w! i 0 na etykietach pojemnikéw oraz
w tresci $wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

Kraje spoza Unii Europejskiej: Nie przechowywac butelek
z podiozem po otwarciu. Po wykonaniu procedury usung¢
pozostate podtoze.

Unia Europejska: Butelke z podiozem mozna zuzy¢

w ciggu dwach tygodni od jej pierwszego otwarcia.
Przestrzegac zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum
czas pozostawania poditoza poza lodéwka. Zapisa¢ na
butelce date otwarcia. Usung¢ pozostate podioze nie
pdzniej niz po uptywie dwdch tygodni od pierwszego
otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Hodowla w stadium br

Wszystkle plytkl do hodowli (dotki lub probowki) nalezy
G-RINSE™ i pr: ywac
przed rozpoczeciem zabiegu.

Po potudniu w dniu pozyskiwania komérek jajowych
oznacz identyfikatorem pacjentki ptytki o $rednicy 60 mm.
Zaleca sie stosowaé plytki najwyzszej jakosci. Postugujac
sig uprzednio przeptukana, sterylng koficowka, umiesé na
plytce co najmniej sze$¢ kropli suplementowanego G-1™
lub G-1™ PLUS o objetosci 25 pl. Koncowki przeptukuje
sie przez pobieranie wymaganej ilosci roztworu (25 pl)

i wypuszczanie jej na plytke przeznaczong na usuwany
roztwor. Czte kmple dla potrzeb hodowli zarodkéw
nalezy rozmi c0 90° (na pozycjach odpowiadajgcych
godzinom trzeciej, széstej, dziewiatej i dwunastej)

w poblizu krawedzi ptytki; pozostate krople — przeznaczone
do ptukania — powinny znalez¢ sie posrodku plytki.
Niezwlocznie przykryj krople olejem OVOIL™ , aby
zapobiec ich wyparowaniu. Przygotowuj nie wiecej niz dwie
plytki na raz. Postugujac si¢ nowg koricowka w przypadku
kazdej kolejnej kropli, najpierw przeptukuj koricowke,

a nastepnie dodawaj do poszczegélnych kropli po 25 pl
podioza. Pozwoli to uzyskac¢ wypukte krople i unikng¢ ich
sptaszczenia.

Niezwtocznie umie$¢ ptytke w inkubatorze, w ktorym
wystepuje atmosfera zawierajaca 6% CO, i panuje
temperatura +37°C. Ostroznie zdejmij wieczko szalki
hodowlanej i ustaw je pod katem z boku szalki hodowlane;j.
Pozwoli to skutecznie zrownowazy¢ plytke.

. Néo use G-1™ PLUS se estiver turvo.

G-1™ PLUS contém albumina de soro humano (HSA),
4cido hialurénico e gentamicina.

Atengéo: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material de
origem do qual este produto deriva foi classificado como
negativo quando testado relativamente a HIV, HBc, HCV, e
HTLV I/ll e n&o reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1
RNA e sifilis. Nao sao conhecidos quaisquer métodos de
analise que possam proporcionar garantias de que os
produtos derivados de sangue humano nao transmitem
agentes infeciosos.

Para evitar contaminag&o, 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, néo foram ainda
determinados e séo incertos.

Na&o é um produto injetavel.

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

RO: Instructiuni de utilizare

Mediu pentru cultura embrionilor din faza de pro-nucleu
pana in ziua 2 sau 3.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

G-1™ PLUS este un mediu tampon cu bicarbonat ce
contine albumina serica umana, albumina, hialuron si
gentamicina ca agent antibacterian.

Pregatit pentru utilizare dupa echilibrare la +37 °C si
atmosfera de 6 % CO, .

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

G-1™ PLUS este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza specific
LOTULUL.

Pentru tari din afara UE: Recipientele de medii nu

trebuie sé fie pastrate dupa deschidere. Eliminati mediile
neutilizate dupé finalizarea procedurii.

UE Reclplenlele de medii pot fi utilizate maxim doua

PMki nalezy dopi ¢ do stanu

il -z ie zdjetymi
- przez co najmniej 6 godzln (zmlermny minimalny
czas pH przez

do
podtoze przykryte olejem), ale nie diuzej niz przez
18 godzin.
Po usunigciu komoérek ziarnistych i dokonaniu oceny
pod katem zaptodnienia zarodki w stadium przedjadrzy
przenosi sie na jednodotkowg plytke i przeptukuje
w uprzednio ogrzanym podiozu G-MOPS™ PLUS lub
suplementowanym G-MOPS™. Przeptukanie polega na
dwu- lub trzykrotnym podniesieniu zarodka w mozliwie jak
najmniejszej ilosci podioza i wykonaniu nim kilku okrgzen
w dotku.

Nastepnie zarodki nalezy przeptukac kolejno w dwoch

. kroplach pi h pos plytki do hodowli
MEA (Muis embryo test (1-cel)) i umiescic — po lie pigt —w ych
[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280 kroplach G-1™ PLUS o objetosci 50 pl.
Bacteriéle endotoxines (LAL-test) Hodowanie w jednej kropli wiecej niz pieciu zarodkéw
[EU/mI] <025 grozi przedwczesnym wyczerpaniem przez nie zapasu

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

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
G-1™ PLUS niet als het er troebel uitziet.

G-1™ PLUS bevat humaan serum albumine, hyaluronaan

substancji odzywczych. Jezeli w przypadku danej pacjentki
uzyskano ponad dziesiec¢ zarodkéw, dla potrzeb hodowli
na wszelki wypadek nalezy przygotowaé dwie plytki.
Niezwtocznie umies¢ ptytke z powrotem w inkubatorze.
Zaleca sig hodowanie zarodkéw w grupach po co najmniej
dwa. Jezeli w przypadku danej pacjentki uzyskano

na przyktad sze$¢ zarodkéw, najlepiej hodowac je

w dwéch grupach po trzy — zamiast w grupach liczacych

dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minim timpul de pastrare in afara
frigiderului. Treceti data deschiderii pe recipient. Eliminati
mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani de la prima
deschidere.

Indicatii privind utilizarea
Cultura embrionilor in faza de d

une

Toate placutele de cultura (placute sau eprubete) trebuie
sa fie spalate cu G-RINSE™ si pregatite inainte de
efectuarea procedurii.

Tn dupa-amiaza zilei recoltarii ovocitelor, etichetati
recipiente de 60 mm cu ID-ul pacientului. Se recomanda
sa se utilizeze placute de cea mai buna calitate. Utilizand
un varf steril spalat in prealabil, introduceti cel putin 6 x
25 pL picaturi de solutie suplimentata G-1™/G-1™ PLUS
in placuta. Varfurile se spala preluand volumul necesar
(25 pL) si apoi eliminand acest volum intr-o placuta de
eliminare a mediilor. Patru picaturi trebuie sa fie in pozitia
oraré la 3, 6, 9 si 12 (pentru cultura embrionilor), celelalte
picaturi fiind plasate in mijlocul placutei (picaturi de
spalare). Acoperiti imediat picaturile cu OVOIL™ pentru a
evita evaporarea. Pregatiti maxim 2 recipiente in acelasi
timp. Folosind un varf nou pentru fiecare picatura, mai intai
spalati varful si apoi adaugati o alta cantitate de 25 pL de
mediu la fiecare picatura initiala. Aceasta tehnica permite
picaturilor sa stea ridicate si nu sa se aplatizeze.

&i spravna dosticky.
Dostlcky sa musla s polootvorenym ¢kom
po dobu 6 hodin
brid (to je minimalny ¢as polrebny na to aby médium pod
olejom dosiahlo p pH)a imalne 18 hodin).

Po odstraneni folikularnych buniek vajickonosného
kopéeka a po vyhodnoteni fertilizacie sa pronuklearne
embrya prenasaju do dosticky s 1 jamkou a premyju sa v
ohriatom roztoku G-MOPS™ PLUS/ suplementovanom
roztoku G-MOPS™. Premyva sa tak, Ze sa embryo 2-3 krat
naberie v minimalnom objeme a presunie sa v ramci jamky.

Embrya sa potom za sebou premyvaju v dvoch centralnych
kvapkach v kultivaénej nadobe a do jednotlivych 50 pl
kvapiek roztoku G-1™ PLUS sa umiestni max. 5 embryi.

V jednej kvapke nekultivujte viac ako 5 embryi, pretoZze
moze nastat vyrazné znizenie dostupnosti Zivin pre
embrya. Ako preventivne opatrenie - ak ma pacientka
viac ako 10 embryi - pripravte si dve kultivaéné dosticky.
Okamzite vratte dosticky do inkubatora. Odporica

sa embrya kultivovat' minimalne po 2. Napriklad ak

ma pacientka 6 embryi, najlepsie sa kultivuje v dvoch
skupinach po 3 anie 4 a2 alebo 5a 1. Embrya sa
prenasaju do maternice v roztoku EmbryoGlue® alebo
G-2™ PLUS/ suplementovanom G-2™ na 2. alebo na
3. de. Pripadne sa na 3. defi embrya méZzu preniest v
roztoku G-2™ PLUS/ roztoku suplementovanom G-2™ na
dalsiu kultivaciu do fazy blastocysty.

Specifikacie

Filtrované sterilnym sposobom SAL 10
Test na my3acich embryach (1-bunkovy)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25

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

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok G-1™ PLUS zakaleny,
nepouzivaijte ho.

G-1™ PLUS obsahuje fudsky sérovy albumin, hyaluronan
a gentamycin.

Upozornenie: V8etky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencialne infekéné. Zdrojovy material, z
ktorého bol tento produkt vyrobeny bol na zéklade testov
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV /Il negativny a
bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilis. Ziadne zname testovacie metody nedokazu
poskytnut zéruku, Ze vyrobky vyrobené z ludskej krvi
nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife dérazne
odporuca aby sa vSetky latky otvarali a pouzivalilen s
pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolocnosti Vitrolife neboli stanovené
a st neurcite.

Nie je uréené na injekéné podanie.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuije predaj
tejto pomacky prostrednictvom lekara alebo na lekarsky
predpis.

SV: Anvindningsomrade

Medium for odling av embryon fran pronucleistadiet till
dag 2 eller dag 3.

Produktbeskrivning

SUPPLEMENTERAT MED HSA

G-1™ PLUS &r ett bikarbonatbuffrat medium innehallande
humant serumalbumin, hyaluronan och gentamicin som
antibakteriellt medel.

Anvénds efter ekvilibrering vid +37 °C och 6 % CO,.
Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

G-1™ PLUS ér stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Utanfér EU: Mediumflaskor ska inte sparas efter
Sppnandet. Kasta éverblivet medium efter arbetets slut.
EU: Mediumflaskor kan anvandas i upp till tva veckor efter
forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk teknik och minimera

sonra depolar Prosedr

artan medyumlari atiniz.

1 sonra

AB: Medyum siseleri ilk agilisindan itibaren iki hafta
kullanilabilir, aseptik teknik kullanin ve siselerin buzdolabi
digindaki zamanini en aza indirin. Siseye agilis tarihini
kaydedin. Prosediir tamamlandiktan sonra artan
medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlan
Klivaj evresindeki embriyolarin kiiltiirii

Tam kltir kaplar (kuyucuklar ya da tiipler) prosediirden
once G-RINSE™ ile durulanmalidir ve hazirlanmalidir.

Oosit toplamanin yapildigi giin 6gleden sonra, 60 mm
kaplari hastanin kimligiyle etiketleyiniz. En yiiksek
kalitedeki kaplarin kullaniimasi tavsiye edilir. Onceden
durulanmis steril bir ug kullanarak, eklentili G- 1™/G-

1™ PLUS'dan en az 6 x 25 pl damlacigi kaba koyunuz.
Uglar, gerekli miktarda (25 uL) hacim alinip bu hacmin
atik medyum kabina bosaltiimasi yoluyla durulanir. Dort
damlacik saat 3, 6, 9 ve 12 konumunda olmalidir (embriyo
kiiltirii igin), kalan damlaciklar kabin ortasinda olmalidir
(yikama damlalar). Buharlagmayi 6nlemek igin vakit
gecirmeden damlaciklari OVOIL™ ile kaplayiniz. Ayni
anda 2'den fazla kap hazirlamayiniz. Her bir damlacik igin
yeni bir ug kullanarak énce ucu durulayin ve daha sonra
her bir orijinal damlaya 25 ul medyum daha ekleyiniz.

Bu teknik damlaciklarin yassilagmaktansa dik halde
kalmalarini saglar.

Kabi, vakit gegirmeksizin % 6 CO, ve +37 °C'deki
inkiibatére yerlestiriniz. Kabin kapagini nazikge kaldiriniz
ve agili olarak lizerine kapatiniz. Bu sekilde kabin uygun
dengelenmesi temin edilecektir.

Kaplar inkiibatérde kapag: yari agik vaziyette minimum
6 saat (bu siire, medyumun yag altlnda dogru pH’a
igin gereken dlgii siiredir),
18 saat

Kimdilis hiicrelerinin alinmasindan ve fertilizasyonun
degerlendiriimesinden sonra, proniikleer embriyolar,
1-kuyucuklu kaba transfer edilir ve 6nceden isitiimis
G-MOPS™ PLUS'ta veya eklentili G-MOPS™'ta
yikanmalidir. Yikama, embriyonun 2-3 kez minimal
hacimde tutulup kuyucuk iginde hareket ettirilmesini igerir.

Daha sonra embriyolar kiiltiir kabinin ortasindaki iki
damlacik iginde art arda yikanmalidir ve G-1™ PLUS'In her
50 pL damlasi igine maksimum 5 embriyo yerlestirimelidir.

Her bir damlacikta besten fazla embriyo kiiltiirlenmemelidir
clinki bu besleyici havuzun biiyiik lglide tiketiimesine
sebep olabilir. Glivenlik 6nlemi olarak, hastanin 10'dan
fazla embriyosu varsa iki kiltir kabi hazirlayiniz. Kabi vakit
gegirmeksizin tekrar ink(ibatore yerlestiriniz. Embriyolarin,
en az 2'serli gruplar halinde kiltiirlenmesi tavsiye edilir.
Ornegin, 6 embriyosu olan bir hasta igin 4 ve 2 ya da 5 ve

1 halinde degil de, 3'lii 2 grup halinde kiiltiirlemeniz en iyi
yoldur. 2. veya 3. ginde embriyolar EmbryoGlue® ya da
dengelenmis G-2™ PLUS/ eklentili G-2™ iginde uterusa
transfer edilebilir. Alternatif olarak 3. gtinde embriyolar
G-2™ PLUS/ eklentili G-2™'ye transfer edilerek blastokist
evresine kadar klturlenebilir.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL10°
Fare Embriyo Testi (1-hiicre)

[% 96 saatte geni is blastokist] 2 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <025

LOT a ézel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise butiinligi bozulmussa uriinG atiniz. G-1™ PLUS
bulanik gériiniiyorsa kullanmayiniz.

G-1™ PLUS insan serum albtimini, hyaluronan ve
gentamisin igerir.

Dikkat: Tiim kan (i unlerme polanslyel bulaglcl olarak

malzeme, HIV, HBc, HCV HTLV I/l am\korlarl icin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen hicbir test yéntemi insan kanindan
turetilen driinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
siddetle Gnermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
lizere) icin ireme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Enjeksiyon icin degildir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor
tarafindan veya doktorun istegiyle satiimasini
sinirlandirmaktadir.

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/
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tiden utanfor kylska Anteckna 6 pa
flaskan. Kasta overblivet medium senast tva veckor efter
forsta 6ppnandet.

Bruksanvisning

Odling av embryon till dag 2 eller dag

Alla odlingsskalar (brunnar eller ror) ska skoljas med
G-RINSE™ och férberedas fore arbetet.

Mark 60 mm-skalar med patient-ID pa eftermiddagen
samma dag som oocytuttaget. De skalar som anvéands
ska vara av hogsta kvalitet. Anvande en forskoljd steril
spets och satt minst 6 x 25 pL droppar av supplementerat
G-1™/G-1™ PLUS i skalen. Skolj spetsar genom att dra
upp den mangd som behdvs (25 L) och darefter spruta ut
den i en slaskbehallare. Fyra droppar (fér embryoodling)
ska placeras i skalen motsvarande vid kl. 3, 6, 9 och 12
positionerna, resterande droppar ska vara mitt i skalen
(tvattdroppar). Tack omedelbart dropparna med OVOIL™
for att forhindra avdunstning. Forbered inte mer &n 2
skalar i taget. Anvand en ny spets for varje droppe, skdlj
spetsen och tillsatt darefter ytterligare 25 uL. medium till
varje ursprunglig droppe. Den har tekniken innebar att
dropparna star upp istallet for att flyta ut.

Placera omedelbart skalen i inkubatorn vid 6 % CO, och
+37 °C. Ta forsiktigt bort locket fran skalen och placera
det i vinkel mot skalens sida. Detta garanterar korrekt
ekvilibrering av skalen.

Skalarna maste ekvilibreras i inkubatorn med
halvoppet lock i minst 6 mar (det &r den kortast
uppmétta tid som kravs for att mediet ska na korrekt
pH under olja) och i maximalt 18 timmar.

Efter borttagande av cumulusceller och bedémning av
fertilisering, Gverfors embryon i pronucleistadiet till en
1-brunnsskal och tvéttas i forvarmt G-MOPS™ PLUS/
supplementerat G-MOPS ™. Tvétt innebér att embryot
plockas upp 2-3 ganger i en minimal volym och flyttas
runti brunnen.

Tvatta embryona i odlingsskalens 2 mittdroppar och
placera upp till 5 embryon i varje 50 uL droppe G-1™
PLUS.

Fler an 5 embryon bér inte odlas i varje droppe eftersom
det kan leda till en betydande ularmnlng av narlngspoolen
Som en saker gard ska 2 odling:
om patienten har fler &n 10 embryon. Sétt tillbaka skalen i
inkubatorn omedelbart. Embryon bér odlas i grupper i om
minst 2 stycken. Hos en patient som t.ex. har 6 embryon ar
det bast att odla i tva grupper om 3 hellre &n 4 och 2 eller 5
och 1. Dag 2 eller 3 kan embryon dverféras till ivmodern i
ekvilibrerat EmbryoGlue® eller i ekvilibrerat G-2™ PLUS/
supplementerat G-2™. Alternativt kan dag 3 embryon
overforas till G-2™ PLUS/ supplementera( G-2™ for

yiterli odling till

kalar

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10°
Musembryotest (1-cell)

[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <025

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten. Anvand inte
G-1™ PLUS om det ar grumligt.

G-1™ PLUS innehaller humant serumalbumin, hyaluronan
och gentamicin.

0BS! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
Ramaterial som produkten tillverkats av var

SL.: Indikacija za uporabo

Medij za gojenje zarodkov od stopnje pronukleusov do
2.ali 3. dne

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA

G-1™ PLUS je medij, ki je pufran z bikarbonatom

in vsebuje ¢loveski serumski albumin, hialuronan in
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Pripravljen je za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi
+37 °C in v atmosferi s 6 % CO,.

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

Izdelek G-1™ PLUS je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih in na
potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Za zunaj EU: Steklenick z mediji ne smete shraniti po
odprtju. Po opravljenem postopku zavrzite preostanke
medijev.

EU: Steklenicke z mediji morate uporabiti v roku najve¢
dveh tednov po prvotnem odprtju, pri gemer morate
uporabljati asepti¢no tehniko in kar najbolj skrajsati ¢as, ko
je izdelek zunaj hladilnika. Na stekleni¢ko napisite datum
odprtja. Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju zavrzite
vse preostanke medijev.

Navodila za uporabo
Gojenje zarodkov na stopniji cepitve

Vse vsebnike za gojenje (posodice z vdolbinami ali
epruvete) je treba pred postopkom izplakniti z G-RINSE™
in pripraviti.

negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och
HTLV I/l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kénda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte Gverfor
smittfarliga amnen.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Risken for reproduktionstoxicitet och fér toxicitet under tidig
embryoutveckling ar fér IVF-medier, inklusive Vitrolifes
IVF-medier, inte faststélld och &r oséker.

Far inte injiceras

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

TR: Kullanim Endikasyonlar

Embriyolarin proniikleer evreden 2. yada 3. gline kadar
kiiltdird igin medyum.

Uriin Agiklamasi

HSA eklenmis.

G-1™ PLUS insan serum alblimini, hyaluronan ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren bikarbonat
tamponlu bir medyumdur.

+37 °C ve %6 CO,'lik atmosferde dengelemeden sonra
kullanima hazirdir.

Saklama talimatlari ve stabilite

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

G-1™ PLUS kap etiketleri ve LOT’a 6zel Analiz
Sertifikasi’nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

AB Ulkesi olmayanlar igin: Medyum siseleri agildiktan
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