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EN: Indication for use
Medium for embryo transfer.

Product Description

EmbryoGlue® is a bicarbonate buffered medium containing
recombinant human albumin, hyaluronan and gentamicin as
an antibacterial agent.

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

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

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

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

Directions for use
Preparation of dishes

Add no less than 0.5mL of EmbryoGlue® to the well and no
less than 0.5 mL to the moat of a 1-well dish. Equilibrate the
dish at +37°C and 6 % CO, for 2-24 hours with the lid on.

In a non-humidified environment, dishes should not be stored
for>6h.

Preparation of embryos

Equilibrate the embryos in EmbryoGlue® for a minimum of 10
minutes at +37°C in a 6% CO, environment prior to transfer.
The embryos can stay in EmbryoGlue® for up to 4 hours. To
avoid evaporation, keep the lid on the dish.

In a non-humidified environment, complete the embryo
transfer procedure within 6 h after dish preparation.

Preparation of transfer catheter

Attach the transfer catheter to a 1 mL non-toxic syringe and
draw up approximately 0.5 mL of the equilibrated medium
from the moat. Rinse the catheter by expelling EmbryoGlue®
back into the moat.

Embryo transfer

After rinsing, draw approximately 0.1 mL of EmbryoGlue®
from the center well and expel into the moat until
approximately 20 pL is left in the syringe. Under microscopic
control, gently load the embryos into the catheter in
approximately 5-10 pL of additional EmbryoGlue® followed
by a small amount of air. (The small pocket of air at the

tip allows better imaging of the tip for ultrasound guided
transfers). For the embryo transfer, pass the tip of the
catheter into the uterus approximately 1 cm from the top

of the cavity and expel the embryos in a total volume of
approximately 25-30 pL of medium. Slowly withdraw

the catheter while maintaining steady pressure on

the plunger of the syringe. Make a final microscopic
examination of the catheter.

Specifications

Sterile filtered SAL 10
Mouse embryo assay (1-cell) [% expanded

blastocyst within 96 hours] >80
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
EmbryoGlue® if it appears cloudy.

EmbryoGlue® contains recombinant human albumin
(produced in yeast), hyaluronan and gentamicin. Do not
use in patients with known hypersensitivity to any of the
components.

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

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

The 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.
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RU: Nokasanue k npumeHeHuio
Cpepa Ansi nepeHoca aMGPUOHOB.

OnucaHue npoaykra

EmbryoGlue® npegncrasnsiet cpeay ¢ 6ukap6oHaTHo
BydepHoii CUCTEMOIA, CoflepalLLlyto PEKOMOUHAHTHbIN
YenoBeYeckuin anbByMWH, rmanypoHOBYIO KUCMOTY 1

reHTaMuumuH B Ka4ecTee aHTVIGaKTepVIaJ'IbHOFO areHTa.

[oToBa K UCMOMb30BaHMIO MOCIE ypaBHOBELUMBAHUS Npy +37
°C B atmMocdepe 6% CO,.

YcnoBusi XxpaHeHUs 1 YCTOMYMBOCTb

XpaHWTb B TEMHOM MECTE Npw TeMnepatype oT +2 fo +8 “C.

Cpena EmbryoGlue® octaetcs cTabunbHoOM [0 UCTEYeHUs!
CpOKa rogHOCTH, YKa3aHHOro Ha 3TUKETKe, a Takxke B
CepTudprkaTe aHanmaa K KoHkpeTHomy JTOTY.

chnakoHbl CO cpeiamMu He noanexar XpaHeHuio nocne
BCKPLITUSA. YTUNM3NPYWUTE OCTaTKuU Cpea No OKOHYaHUU
npoueaypbl.

WHCTpyKLUMA No npMMeHeHUto

MoaroroBka Yaluek

[o6aBbTe B NyHKY He MeHee 0,5 mn cpefbl EmbryoGlue®

1 He MeHee 0,5 Mn B 06040K OAHONYHOYHON YaLLKK.
YpaBHoBeckTe Haluky npu Temnepatype +37 °C 1 ypoBHe
CO, 6 % B TeueHMe 2—24 4acoB NPU 3aKPbITON KPbILLKE.

Yalukv Henb3st XpaHUTb B HeYBIaxHEHHoi cpeae Gonee 6
4acos.

MoproToBka aMGpUoHOB

Mepep nepeHocom ypaBHOBeCkTe 3MOPUOHLI B cpefe
EmbryoGlue® B TeyeHune He meHee 10 MUHYT npun
Temnepatype +37 °C n atMocdepe ¢ koHueHTpauven CO, 6
%. OMBPUOHBI MOryT HaxoauTbes B cpeae EmbryoGlue® go
4 yaco.. YTobbl n3bexarb ncnapeHuns, Yallka JomkHa ObiTb
3aKpbITa KPbILLKOM.

Mpouenypy nepeHoca aMBprOHa B YCIOBHSIX
HeyBrnaXHEHHON CPefbl CrieAyeT 3aBepLUNTL B TEHEHUE 6
4acoB Mocre NOATOTOBKM YaLLKK.

MoproTtoBka KaTreTepa Aons nepeHoca

MpucoeanHuTe KaTeTep ANs nepeHoca AMOPVOHOB K LINPULLY
13 HETOKCWUYHOTO MaTtepuana o6bemom 1 mMn n HabepuTe U3
oboaka npubnuantensHo 0,5 M ypaBHOBELLEHHON Cpefbl.
MpomoiiTe kateTep, cnvneas cpeay EmbryoGlue® obpatHo

B 06070K.

MepeHoc aMGpnoHOB

Mocne npombiBkM HaGepuTe npumepHo 0,1 mn EmbryoGlue®
W3 LeHTpanbHOM MyHKM 1 BbiNycTuTe B 060710K, Noka B
wnpuue He octaHetcst npumepHo 20 mn cpeabl. Moa
MWKPOCKOMOM akKypaTHO Habepute aMOpVOHbI B KaTeTep B
npumepHo 5-10 mkn EmbryoGlue®, nocne yero gobasste
HebonbLLoe konmyecTso Bosayxa. (HebonbLion obbem
BO3/lyXa B HaKOHEYHMKe kaTeTepa crnocobCeTByeT nyuluei
BW3yanu3aLmm HakoHeYHKa Npu NepeHoce Mnog, KOHTponemM
Y3W). [ins ocyliecTBNeHus nepeHoca aMbpvoHa BBeanTe
HaKOHe4HUK kaTeTepa B MaTKy npubnuaunTensHo Ha 1 cm ot
BEpXHeil YacTu NONocTH U BbINyCTUTE AMBPUOHBI BMECTe

¢ 25-30 mkn cpeabl. MeaneHHo U3BnekuTe KaTteTep,
COXpaHAs NOCTOSIHHOE AaBNeHMe Ha NOPLUEHb WNpuua.
MpoBeawnTe okoHYaTeNbHOE UccrieaoBaHNe kateTepa nog
MWKPOCKOMOM.

Cneundmkaums

Crepunuaytowasi hunsrpaums SAL 10

TeCT Ha MbILUMHBIX 3MBpPUOHaX (1-KNETOYHbIN)

[% akcnaHampoBaHHbIX GriactoumncT Yepes 96 yacos] =80
BakTepuarnbHble aHA0TOKCUHbI (LAL-TecT)
[EQ/mn] <0.25

Pesynerathl TecToB Ans koHkpetHoro JIOTA gocTynHbl
B CepTudukarte aHanusa, npeaocTaBnseMoM C KaXaon
nocTaBKoM.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH

YTunuanpyiTe npoaykT, eCnu HapyLleHa LenocTHOCTb
chnakoHa. He ncnonbayiite cpegy EmbryoGlue®, ecnu oHa
crana MyTHOR.

EmbryoGlue conepxuT pekoMBUHaHTHbI YenoBeyeckuii
anbByMUH (NOMyYeHHbI C UCMOMNb30BAHNEM APOXKEBOM
KYNbTYpbl), ranypoHOBYIO KUCIOTY U FeHTaMULIMH.

He ncnonb3oBath nauveHTam ¢ noBbILLEHHON
YyBCTBUTENBHOCTBIO K OAHOMY 13 KOMMOHEHTOB.

MoBTOPHOE MCMONb3oBaHNe MOXET CTaTb NPUYNHON
MUKPOBMONOrnyeckoi KoHTaMUHaLMN M/ N3MEeHeHUs
CBOWCTB NpPoAYKTa.

Bo n3bexaHue koHTammHaumy komnanus Vitrolife
HacTOSTENbHO PeKOMEeH/yeT BCKpbIBaTb U MCMOMb3oBaTb
cpefibl TOMNbKO C MPUMEHEHNEM acenTUYeCKOi METOANKN.
Puck BO3HVMKHOBEHVS! penpOAyKTUBHO TOKCUYHOCTM 1
ambpuoTokcnyHocTu cpea ana AKO, Bknovas cpeap!
ansa 3KO Vitrolife, He 6bIn ycTaHoBNEH U BRSIETCA
HeornpeaeneHHbIM.

He vcnonb3oBath ANs UHBEKLUIA.

OnwucaxHue cumsonoB ISO

CTepmnmoaaHo C UCMONb30BaHWEM TEXHOMOMMIN

[sTERLE] ] acenTuyeckon obpaboTku
J TemnepaTypHoe orpaHuyeHune
® He vcnonb3oBaThb NOBTOPHO, yTUNN3NPOBaTH
nocre npoueaypbl
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EN: Indication for use
Medium for embryo transfer.

Product Description

EmbryoGlue® is a bicarbonate buffered medium containing
recombinant human albumin, hyaluronan and gentamicin as
an antibacterial agent.

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

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

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

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

Directions for use
Preparation of dishes

Add no less than 0.5mL of EmbryoGlue® to the well and no
less than 0.5 mL to the moat of a 1-well dish. Equilibrate the
dish at +37°C and 6 % CO, for 2-24 hours with the lid on.

In a non-humidified environment, dishes should not be stored
for>6h.

Preparation of embryos

Equilibrate the embryos in EmbryoGlue® for a minimum of 10
minutes at +37°C in a 6% CO, environment prior to transfer.
The embryos can stay in EmbryoGlue® for up to 4 hours. To
avoid evaporation, keep the lid on the dish.

In a non-humidified environment, complete the embryo
transfer procedure within 6 h after dish preparation.

Preparation of transfer catheter

Attach the transfer catheter to a 1 mL non-toxic syringe and
draw up approximately 0.5 mL of the equilibrated medium
from the moat. Rinse the catheter by expelling EmbryoGlue®
back into the moat.

Embryo transfer

After rinsing, draw approximately 0.1 mL of EmbryoGlue®
from the center well and expel into the moat until
approximately 20 pL is left in the syringe. Under microscopic
control, gently load the embryos into the catheter in
approximately 5-10 pL of additional EmbryoGlue® followed
by a small amount of air. (The small pocket of air at the

tip allows better imaging of the tip for ultrasound guided
transfers). For the embryo transfer, pass the tip of the
catheter into the uterus approximately 1 cm from the top

of the cavity and expel the embryos in a total volume of
approximately 25-30 pL of medium. Slowly withdraw

the catheter while maintaining steady pressure on

the plunger of the syringe. Make a final microscopic
examination of the catheter.

Specifications

Sterile filtered SAL 10

Mouse embryo assay (1-cell) [% expanded

blastocyst within 96 hours] >80

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
EmbryoGlue® if it appears cloudy.

EmbryoGlue® contains recombinant human albumin
(produced in yeast), hyaluronan and gentamicin. Do not
use in patients with known hypersensitivity to any of the
components.

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

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

The 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.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a
Cpepa 3a TpaHchep Ha eMGPUOHM.

OnucaHue Ha npoaykta

EmbryoGlue® e 6ycepvipaHa c GukapboHaTHa cpeaa, KosiTo
CbabpXxa peKOMﬁMHaHTeH YOBELUKN aJ'I6yMVIH, XunanypoHaH n
reHTaMUuUmnH KaTto aHTMGaKTepMaJ'IHO CpeacTBso.

3a ynotpeba cnen TemnepupaHe B uHkybatop npu +37°C B
6 % CO,.

WHcTpyKumMmM 3a cbXxpaHeHue u cTabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Mpu Temnepartypa oT+2 1o +8 °C.

EmbryoGlue® e crabunHa fo natuyaHe Ha cpoka Ha rogHocCT,
0603Ha4eH BbPXY eTUKeTa Ha OnakoBKaTta v Ha cneLuuiH1s
3a naptuaata CepTudumkat oT aHanus.

ByTunkute cbe cpeaa He TpsAGBa Aa ce CbXpaHABaT cnea
oTBapsiHe. Msxa‘bpne're U3SIULWLIHOTO KONMn4ecTBo cpeaa
criefl NpUKNioYBaHe Ha npoueaypara.

YkasaHus 3a ynotpe6a
MpuroTBsHe Ha NnakuTe

MpubGasete He no-manko ot 0,5 mL EmbryoGlue® B simkata
v He no-manko ot 0,5 mL B ynes Ha 1-AMkoBa nnaka.
ExBunuGpupaiite nnakata npu +37° C n 6% CO, 3a 2 - 24
yaca npu 3aTBOPEH Kanak.

B HeoBnaxHeHa aTMocepa nnakute He TpsiGsa Aa ce
cbxpaHsiBar 3a > 6 yaca.

MpuroTesiHe Ha eMGPUOHMK

Ekeunubpupaiite em6prioHute 8 EmbryoGlue® B
npogbrkeHne Ha MuHUMyM 10 MuHyTV Npu +37° C B
atMocdepa ¢ 6% CO, npeau TpaHcdepa um. EMbpronnte
moraT Aa octaHat B EmbryoGlue® 3a o 4 vaca. 3a aa
n3berHeTe nanapsiBaHe, ApbXTe Kanaka Ha nnakara
3aTBOpPEH.

B HeoBnaxHeHa aTMoccepa 3aBbplUeTe npoleaypaTa
3a TpaHcdep Ha eMBpUOHM B pamkuTe Ha 6 Yyaca cnen
MPUroTBSIHETO Ha Nnakara.

MpuroTesiHe Ha TpaHCcdepHUs KaTeTbP

DukcnpaiiTe TpaHChEPHUSA KaTeTbp KbM HETOKCUYHA
cnpuvHUoBka oT 1 mL u acnupwupaite npubnuautenHo 0,5 mL
oT ekBUNUGpupaHara cpeaa B ynes. MpomuiTte kateTbpa,
kato natnacksate EmbryoGlue® obpatHo B ynes.

TpaHcdep Ha eMGpUOHU

Cnepn npomuBare acnupupaiTe okono 0,1 mL EmbryoGlue®
OT LieHTpanHaTa siMka 1 s nocTaBeTe B yriesi, JoKkaTo

B CrpMHLUOBKaTa octaHat npubnuautento 20 uL. Mop
MWKPOCKOMCKV KOHTPOI U C LWaAsLLyv AeiCTBUSA 3apeaeTe

emBproHuTeE B KaTeTbpa B okono 5 — 10 pL gonbnHuTeneH
obem EmbryoGlue®, nocrneasaH oT Manko Konm4ecTso
Bb3aAyX. (MankoTo Bb3ayLIHO Jx064e Ha Bbpxa ocurypsisa
no-f06po BU3yanuavupaHe Ha Bbpxa npu TpaHchepu

nop exorpachcku KOHTpos). 3a TpaHcepa Ha eMGPUOHK
npokapawTe Bbpxa Ha KaTeTbpa B MaTkaTta npubnuantenHo
Ha 1 cm OT BbpXa Ha KyxuHaTta u uatnackante eM6puoHnTe
B 061 06em ot okono 25 — 30 uL cpena. BaBHo usterneTe
KaTeTbpa, KaTo NoAAbLPXKATE NOCTOSHEH HATUCK BbPXY
6yTanoTo Ha cnpuHUoBKaTa. HanpaseTe 3aBbpLuBaLL
MUWKPOCKONMCKW Ornes Ha KateTbpa.

Cneundmkaumm

CrepunHo duntpypaHa SAL 10
TecT BbpXy MULLM EMBPUOHYM (E€4HOKNETBYHM)

[% excnaHgupanu GnacToumncTu ao 96 yacal >80
BakTepuanin eHgoTokcunm (Mumynyc

amebouut nuaar Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25

KoHkpeTHUTE pe3ynTaTu OT TecToBeTe 3a BCAka naptuaa
moraT fa 6baaT Hamepexn B CepTudpmkara 3a aHanms,
npefocTaBeH C BCsika focTaBKa.

MpennasHu mepku

M3axebprieTe npogykTa, ako LenocTra Ha byTunkara e
HapyLweHa. He nanonseaite EmbryoGlue® npv Bugumo
Hanmyme Ha MbTHOCT.

EmbryoGlue® cbabpxa pekoMBMHAHTEH YOBELLKM anbymuH
(npow3BeneH B APOXAW), XUanypoHaH U reHTaMuLmH. [la He
Ce U3ron3ea npy nauneHTn ¢ U3BECTHa CBbPX4YCTBUTENHOCT
KbM HSIKOS! OT CbCTaBKUTE.

MoBTOPHOTO U3NON3BaHe MOXe Aa AOBeAe 40
MVKPOGMOMNOrMYHO 3aMbpCsiBaHE M/ KaYeCTBEHU NMPOMEHU
B NpoAyKTa.

C uen aa ce nsberHe 3ambpcsiane, Vitrolife cunxo
npenopbYBa cpeaarta fja ce 0TBapsi U U3Mos3sa camo ¢
acenTu4vHa TexHuka.

PuckoBeTe oT penpoayKTUBHa TOKCUHYHOCT U TOKCUHYHOCT

Ha pa3BUTUETO 3a Cpeay 3a UH BUTpo onnoxaaxe (IVF),
BkntoumTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpenenenu n

He ca sICHW.

Hee npegHasHadeH 3a UHXeKTUpaHe.

CS: Indikace k pouziti

PFipravek pro pfenos embryi.

Popis produktu

EmbryoGlue® je médium pufrované hydrogenuhlic¢itanem.
Obsahuje rekombinantni lidsky albumin, hyaluronan a
gentamicin pUsobici jako antibakterialni pfipravek.

Pro pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C a v
atmosfére s 6 % koncentraci CO,.

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

EmbryoGlue® je stabilni do data pouZitelnosti uvedeného na
Stitku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni skladovat.
Po dokonéeni zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Priprava misek

Pfidejte do jamky 1jamkové misky nejméné 0,5 ml a do jeji
drazky nejméné 0,5 ml pfipravku EmbryoGlue®. Ekvilibrujte

misku s nasazenym vickem pfi teploté +37 °C v atmosfére s
6% koncentraci CO, po dobu 2—24 hodin.

V nezvih¢ovaném prostiedi neskladujte misky déle nez 6
hodin.

Pfiprava embryi

Pred prfenosem ekvilibrujte embrya v pfipravku EmbryoGlue®
po dobu nejméné 10 minut pfi teploté +37 °C v atmosfére

s 6% koncentraci CO,. Embrya mohou v pfipravku
EmbryoGlue® zUstat az 4 hodiny. Aby nedoslo k odpafovani,
ponechte na misce vicko.

V nezvihéovaném prostredi provedte pfenos embryi do 6
hodin od pfipravy misky.
Priprava zavadéciho katetru

Pripojte zavadéci katetr k 1ml netoxické stiikacce a

nasajte z drazky pfiblizné 0,5 ml ekvilibrovaného pfipravku.
Vyplachnéte katetr tim, Ze pfipravek EmbryoGlue® vytlacite
zpét do drazky.

Prenos embryi

Po oplachnuti nasajte ze stfedové jamky pfiblizné 0,1 ml
pfipravku EmbryoGlue® a vytlacte jej do drazky, pficemz
ponechte ve stfikacce priblizné 20 pl. Pod mikroskopem
jemné nasajte embrya do katetru s dal$imi pfiblizné 5-10

ul pfipravku EmbryoGlue® a s malym mnozstvim vzduchu
na zavér. (Mala vzduchova kapsa ve Spi¢ce umoziiuje lepsi
zobrazeni $picky pro pfenosy navadéné ultrazvukem.) Za
ucelem prenosu embryi zavedte hrot katetru do délohy
priblizné 1 cm od horni ¢asti dutiny délozni a vytlaéte embrya
spolecné s pfiblizné 25 —30 pl pfipravku. Pomalu vytahnéte
katetr a udrzujte pfi tom staly tlak na pist stfikacky.
Zkontrolujte katetr pod mikroskopem.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zplisobem SAL 10°
Test na mysich embryich (jednobunéénych)

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] >80
Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25

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

Preventivni opatreni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poruseni celistvosti ékovky.
Nepouzivejte roztok EmbryoGlue®, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

EmbryoGlue® obsahuje rekombinantni lidsky albumin
(vyrobeny v kvasnicich), hyaluronan a gentamicin.
Nepouzivejte u pacientt se znamou precitlivélosti na
nékterou ze slozek.

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

Pro vylou¢eni kontaminace Vitrolife durazné doporucuje, aby
se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci aseptického
postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravkd

pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravki spole¢nosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

DA Indikation for brug
Medium til embryotransfer

Produktbeskrivelse

EmbryoGlue® er et bikarbonat-bufret medium, der indeholder
rekombinant humant albumin, hyaluronsyre og gentamicin
som antibakterielt middel.

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

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

EmbryoGlue® kan holde sig indtil udigbsdatoen, der
fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

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

Brugsanvisning

Klargering af skale

Tilseet mindst 0,5 ml EmbryoGlue® til branden og mindst 0,5
ml til yderringen i en 1-brandsskal. ZAkvilibrer skalen med lag
paved +37 °C og 6 % CO, i 2-24 timer.

| et ikke-fugtet miljo ber skalene ikke opbevares i > 6 timer.
Klargering af embryoner

AEkvilibrer embryonerne i EmbryoGlue® i mindst 10 minutter
ved +37 °C i et miljp med 6 % CO, inden transferering.
Embryonerne kan opbevares i EmbryoGlue® i op til 4 timer.
Lad laget sidde pa skalen, sa mediet ikke fordamper.

| et ikke-fugtet milje skal embryonerne transfereres inden for
6 timer efter klargering af skalen.

Klargering af transfereringskateter

Fastger transfereringskateteret pa en ikke-toksisk 1
ml-injektionsspraijte, og opsug ca. 0,5 ml aekvilibreret medium
fra yderringen. Skyl kateteret ved at presse EmbryoGlue® ud
i yderringen igen.

Transferering af embryoner

Opsug efter skylning ca. 0,1 ml EmbryoGlue® fra den
midterste brend, og pres mediet ud i yderringen, indtil

der er ca. 20 pl tilbage i injektionssprajten. Sug forsigtigt
embryonerne op i kateteret under mikroskop sammen med
yderligere ca. 5-10 pl EmbryoGlue® efterfulgt af en lille smule
luft (den lille lufttomme ved spidsen ger, at man opnar et
bedre billede af spidsen ved ultralydsstyret transferering).
Transferer embryonerne ved at fere spidsen af kateteret ind
i uterus ca. 1 cm fra kavitetens top og presse embryonerne
ud sammen med en samlet volumen af mediet pa ca. 25-30
ul. Traek forsigtigt kateteret ud, mens du opretholder et
stabilt tryk pa injektionssprgjtens stempel. Undersgg til
slut kateteret under mikroskop.

Specifikationer

Sterilfiltreret SAL 10
Muse embryo assey (1-cell) [% expanderet

blastocyst indenfor 96 timer] >80
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,25

LOT-specifikke fors@gsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfalger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er kompromitteret.
Anvend ikke EmbryoGlue®, hvis det er uklart.

EmbryoGlue® indeholder rekombinant humant albumin
(dannet i geer), hyaluronsyre og gentamicin. Ma ikke
anvendes til patienter med kendt hypersensitivitet over for
nogen af indholdsstofferne.

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

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

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

Ikke beregnet til injektion.

DE: Anwendungshinweise
Fir den Embryonentransfer.

Produktbeschreibung

EmbryoGlue® ist ein Bikarbonat-gepuffertes Medium mit
rekombinantem humanem Albumin, Hyaluronsaure und
Gentamicin als Antibiotikum.

Die Anwendung erfolgt nach der Equilibrierung bei +37 °C
und 6 %iger CO,-Atmosphaére.

Lagerung und Haltbarkeit

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

EmbryoGlue® ist bis zum auf den Verpackungsetiketten und
im Analysezertifikat der Charge angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht aufbewahrt

werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach
Abschluss des Vorgangs.

Anwendung
Vorbereitung der Schalen

Geben Sie mindestens 0,5 ml EmbryoGlue® in den Well,
sowie mindestens 0,5 mlin die Vertiefung einer 1-Well-
Schale. Equilibrieren Sie die Schale 2 bis 24 Stunden mit
geschlossenem Deckel bei +37 °C und 6 % CO,.

Lagern Sie die Schalen nicht langer als 6 Stunden ohne
Luftbefeuchtung.

Vorbereitung der Embryonen

Equilibrieren Sie die Embryonen vor dem Transfer fiir
mindestens 10 Minuten bei 37 °C in 6 %-iger CO,-
Atmosphére in EmbryoGlue®. Die Embryonen kénnen bis zu
4 Stunden in EmbryoGlue® verbleiben. Um Verdunstung zu
vermeiden, halten Sie die Schale geschlossen.

SchlieRen Sie den Embryotransfer innerhalb von 6 Stunden
nach Vorbereitung der Schale ab, da die Schalen nicht langer
als 6 Stunden ohne Luftbefeuchtung gelagert werden diirfen.

Vorbereitung des Transferkatheters

Stecken Sie den Transferkatheter auf eine nicht-
embryotoxische 1 ml-Spritze und entnehmen Sie ca. 0,5 ml
des equilibrierten Mediums aus der Vertiefung der 1-Well-
Schale. Spiilen Sie den Katheter, indem Sie EmbryoGlue®
zurlck in die Vertiefung spritzen.

Embryonentransfer

Ziehen Sie nach dem Spiilen etwa 0,1 ml EmbryoGlue®

aus dem Centerwell auf und geben Sie es in die Vertiefung
zuriick, es sollen nur noch etwa 20 pL in der Spritze
verbleiben. Ziehen Sie die Embryonen unter dem Mikroskop
vorsichtig mit etwa 5 - 10 pL zusatzlichem EmbryoGlue® und
ein wenig Luft in den Katheter. (Die Luft an der Katheterspitze
macht diese auf dem Ultraschallbild besser sichtbar). Fihren
Sie die den Katheter bis die Spitze etwa 1 cm unterhalb des
Uterusfundus ein und setzen Sie die Embryonen in einem
Gesamtvolumen von etwa 25 - 30 yL Medium ab. Ziehen
Sie den Katheter anschlieBend vorsichtig heraus, wobei
Sie den Druck auf den Kolben der Spitze beibehalten.
Untersuchen Sie den Katheter abschlieRend unter dem
Mikroskop.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°
Mouse Embryo Assay (1 cell) [% expandierte

Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] >80

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

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

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschadigt ist.
Verwenden Sie EmbryoGlue® nicht, wenn es triibe erscheint.

EmbryoGlue® enthalt rekombinantes Humanalbumin (in Hefe
produziert), Hyaluronan und Gentamicin. Nicht bei Patienten
mit Unvertraglichkeiten gegentiber eine dieser Komponenten
anzuwenden.

Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen
Kontamination und/oder zu einer veréanderten Beschaffenheit
des Produktes flihren.

Um Verunreinigungen zu verhindern, dirfen die
Medienbehalter nur unter Anwendung aseptischer Techniken
geoffnet 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.
Nicht zur Injektion bestimmt.

EL: EvScigeig xpiong
Méoo epBpuopeTapopds.

Mepiypagn Tou TpoiévTOog

To EmbryoGlue® eival puBpIoTIKG Péco pe DITTavOpakikd
TIOU TTEPIEXEI avaouvdUaopuévn avBpwivn aABoupivn,
uaAoupovavn Kal YEVTAPUKIVN wg avTIBakTneIakS TTapdyovTa.
Ma xprion UoTepa atmd e€icoppdTTnon atoug +37°C kail o€
arpéogaipa 6% CO,.

03nyieg pUAAgNG Kal oTABEPOTNTA

Na @uAdooeTal oTo oKoTadI Ot BEPUOKPATieg ATTO +2 £wg
+8°C.

To EmbryoGlue® eival ataBep6 péxpl TNV nuepounvia
AAENG TTOU avaypAPETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KOl OTO
MioTomoinTiké AVEAUGNG TNG CUYKEKPIPEVNG TTAPTIOAG.
Agv TTPETTEl VO ATTOONKEVETE PIGAEG HECWV TTOU £XOUV
avoiy0ei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO HETO PETA TNV
oAokAnpwon Tng Siadikaagiag.

OBdnyieg xpriong

MpogToipacia TpuBAiwv

MpoaBéaTe TouhdyioTov 0,5 mL EmbryoGlue® 1o BoBpio
Kai TouhdixioTov 0,5 mL oTnv e§wTepIKr TAPPO Tou TpUuBAiou
Hovou BoBpiou. E§iooppotoTe To TpUBAio oToug +37°C Kal
oe aTu6oPaipa 6 % CO, yia 2-24 WPEG PE TO KAAUPUA ETTAVW.
2& pn uypotroinuévo TrepiBEAAoY, Ta TpuBAia dev Ba TTpETTel
va atmoBnkeUovTal yia TTEPIOTOTEPO aTTd 6 WPEG.
MpoeToipacia epBpUiwv

E¢icoppotrioTe Ta éupua og EmbryoGlue® yia TouAdyxioTov
10 Aemrté oToug +37°C o€ epIBaAAov 6% CO, TTpiv T
peTagopd. Ta éupua ptopouv va peivouv oto EmbryoGlue
® yia £wg Kal 4 wpeg. MNa va atro@UyeTe TNV EATUION,
KPATAOTE TO KGAUPHQ aTO TPUBAIO.

Z¢€ un uypoTroinuévo TrepIBaAAov, ohokAnpwoTe T diadikaacia
EUPBPUOPETAPOPAG EVTOG 6 WPWV HETE TNV TTPOETOINACTT TOU
TPUBAiou.

MposeToipacia Tou KABETAPA PETAPOPAG

ZUVOEDTE TOV KOBETHPA HETAPOPAG OE IO N TOGIKN OUPIYYQ
1 mL kai avtAroTe repitrou 0,5 mL Tou péoou e§looppdTOong
aTré TNV EEWTEPIKN TAPPO. EKTTAUVETE TOV KABETHPA
atoppiTTovTag 1o EmbryoGlue ® miow oTnyv 1é@po.
EpBpuopeTagpopd

Meté TV ékrAuon, aviAfjoTe Tepitou 0,1 mL EmbryoGlue®
a1Té TO KEVTPIKO BOBPIO KAl ATTOPPIYTE TO OTNV TAPPO PEXP!
va peivouv mrepitou 20 Pl otn oUpiyya. YO HIKPOOKOTTIKG
£AEYXO, OVAPPOPNOTE TIPOCEKTIKG Ta £UBPUA OTOV

kaBetipa o€ Tepitrou 5-10 pL mpdoBeTou EmbryoGlue®

KOl 0T GUVEXEID aVapPOPAOTE pIKPN TToodTnTa aépa. (H
HIKp QUOTAIda aépa aTo PUYXOG ETTITPETTEI TNV KAAUTEPN
aTTEIKOVION TOU pUYXOUG OTaV N EYBPUOHETAPOPE
TIPAYHATOTTOIEITaI UTTG UTTEPNYXOYPAPIKA KaBodrynon). MNa
TNV EPPBPUOUETAPOPA, EICAYAYETE TO PUYXOG TOU KABETHPQ
oTn pATPa PéXP! TrEPiTTOU 1 cm atrd Tov TTUBévVa TG Kal
£§wORoTe Ta £UPpPUC OE OUVOAIKH TTOOOTNTA TTEPiTTOU 25-30
UL péoou. ATrooUpeTe apyd Tov KaBeTHpa SlaTnpwvTag
oTadepn) TNV igon oTo éuPoAo Tng aUplyyag. TEAog,
£CETAOTE TOV KABETAPA EAVE OTO PIKPOOKOTTIO.

Mpodiaypagég

AmooTelpwpévo Pe didnon (SAL) 10

Aokipn ot éuBpua ovTiKoU (1 KUTTAPO)
[% BieoTaApévwy BAAOTOKUOTEWY EVTOG 96 WPWV] >80

Bakrnpiakég evdorogiveg (dokiur LAL) [EU/mL] <0,25

Ta amroteAéopaTa Twv SOKIMWY yia TNV KABe TrapTida gival
Siabéaipa ato MoTotoinTikd AvaAuong TTou ouvodeUel KEBe
TrapoAaBn.

MpoguAdgeig

ATToppiyTe TO TTPOIGV £dv UTTAPXE! PBOPE OTN PIGAN. Mn
xpnoipotoleite To EmbryoGlue® av gival BoA6.

To EmbryoGlue Tepiéxel avaouvduaapévn avepwrrivn
aABoupivn (TTou TTapdayeTal o€ JUUOPUKNTEG), UAAOUPOVIKO
0&U (HA) kai yevtapikivn. Na pn xpnoigotrolgital oe aoBeveig
HE UTTEPEUIOONGia O€ OTTOI0BNTTOTE ATTO AUTA TG CUCTOTIKG.
H emmavaypnaoipotroinon UTTopEi va eTIPEPE! HIKPOBIOAOYIKR
HoAuvon f/kal aAhayry oTIG IBIGTNTEG TOU TTPOIOVTOG.

Ma v amropuyn etmpodAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa
Va avoiyovTal Kai va XPNoIHOTIoIoUVTal HOVO HE TEXVIKEG
dontrTou Xelpiopou.

O kivduvor avatrapaywylKAig TO§IKOTNTAG KAl AQVATITUEIOKAG
TOGIKOTNTAG YIO TA HECT EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG,
oupTrepIAapBavouévwy Twv péowv Tng Vitrolife, dev €xouv
kaBopioTei Kal gival aBéBaiol.

Aev TTpoopileTal yia £yxuaon.

BYIONG «PNID0AIqT Z0ZEZ8T
Especificaciones
Filtrado estéril SAL 10°

Ensayo en embrién de ratén (1 célula) [% blastocistos
expandido a las 96 horas]

>80
<0,25

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

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mI]

Precauciones

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

EmbryoGlue® contiene albimina humana recombinante
(producida por levaduras), hialuronano y gentamicina.

No usar en pacientes con hipersensibilidad conocida a
cualquiera de los componentes.

Su reutilizacién puede producir contaminacién microbiana y/o
cambios en el producto.

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

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

No inyectable.

ET: Kasutamisjuhised
Lahus embrio siirdamiseks.

Toote kirjeldus

EmbryoGlue® on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis
sisaldab rekombinantset inimalbumiini, hialuronaani ja
antibakteriaalse vahendina gentamditsiini.

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

Siilitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni +8°C.
EmbryoGlue® siilitab stabiilsuse pakendil ja

LOT-spetsiifilises anallilisi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

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

Kasutamisjuhised

Tasside ettevalmistamine

Pange vahemalt 0,5 ml EmbryoGlue®-d tassi keskel
asuvasse siivendisse ja vahemalt 0,5 mL serva.
Tasakaalustage tassi kaane all 2-24 tundi +37°C ja 6% CO,
juures.

Niiskusvabas keskkonnas ei tohi tasse hoida kauem kui 6 h.
Embriiote ettevalmistamine

Tasakaalustage embriioid enne siirdamist EmbryoGlue®-s
vahemalt 10 minutit +37 C ja 6% CO, juures. Embriiod
voivad jddda EmbryoGlue®-sse kuni 4 tunniks. Aurustumise
valtimiseks hoidke tassi peal kaant.

Niiskusvabas keskkonnas hoidmisel tuleb embriiod siirata 6
tunni jooksul parast tassi ettevalmistamist.

Siirdamisk i
Kinnitage siirdamiskateeter 1 mL mittetoksilisele sistlale

ja tdmmake tassi servast umbes 0,5 mL tasakaalustatud
so0odet. Loputage kateetrit, valjutades EmbryoGlue® tagasi
tassile.

Lri Ei" |

Embriio siirdamine

Parast loputamist tdommake tassi keskmisest stivendist
umbes 0,1 mL EmbryoGlue®-d kateetrisse ja véljutage see
serva, kuni sistlasse on jaanud umbes 20 pl séddet. Laadige
mikroskoobi all embriiod ettevaatlikult kateetrisse koos
umbes 5...10 pL tdiendava EmbryoGlue®-ga, millele jargneb
veidi 6hku. (Vaike 6hutasku kateetri otsas aitab ultraheli
kontrolli all tehtaval siirdamisel paremini otsa naha.) Embriio
siirdamiseks liikake kateetri ots emakasse umbes 1 cm
kaugusele emaka pdhjast ja laske embriiod valja koos kogu
s66tmega, mida on umbes 25...30 pL. Tommake kateeter
ettevaatlikult vilja, sdilitades samal ajal pidev surve
sistla kolvile. Kontrollige kateeter I6plikult mikroskoobi all.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10
Hiire embriio proov (1 rakk) [% arenes

blastotsusti staadiumisse 96 tunni jooksul] >80
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,25

LOT-spetsiifilised analtidsitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas anallilsi sertifikaadis.

Ettevaatusabinoud

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

EmbryoGlue® sisaldab rekombinantset inimese albumiini
(parmis toodetud), hialuronaani ja gentamditsiini. Mitte
kasutada patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus antud
komponentide suhtes.

Korduvkasutus voib pdhjustada mikrobioloogilist saastumist
ja/vdi muuta toote omadusi.

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

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

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Fl: Kayttoaihe
Viljelyliuos alkioiden siirtoon.

Tuotteen kuvaus

EmbryoGlue® on bikarbonaatilla puskuroitu viljelyliuos,
joka sisaltaa rekombinantti humaaniseerumin albumiinia,
hyaluronidia ja gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Ennen kaytt6a liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa.

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

EmbryoGlue® pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
merkittyyn ja erédkohtaisen (LOT) hyvéksymistodistuksen
ilmoittamaan viimeiseen kayttopaivaan asti.
Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen jélkeen.
Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton jalkeen.

Kayttoohjeet
Maljojen valmistelu

Lisda EmbryoGlue®-liuosta kuoppaan vahintaan 0,5

ml ja yksikuoppaisen maljan reunalle vahintaan 0,5 ml.
Tasapainota maljaa +37 °C:n lampétilassa 6-prosenttisessa
CO,:ssa 2—-24 tunnin ajan kansi paalla.

Kostuttamattomassa ymparistdssa maljoja ei tule sailyttaa yli
6 tunnin ajan.

Alkioiden valmistelu

Tasapainota alkioita EmbryoGlue®-liuoksessa vahintaan
10 minuutin ajan +37 °C:n lampétilassa 6-prosenttisessa
CO,:ssa ennen siirtoa. Alkioita voidaan pitaa EmbryoGlue
®-liuoksessa enintaan 4 tunnin ajan. Haihtumisen
valttamiseksi pida kansi maljan paalla.
Kostuttamattomassa ymparisto alkion siirto tulee tehda 6
tunnin kuluessa maljan valmistelusta.

Siirtokatetrin valmistelu

Kiinnita siirtokatetri ei-toksiseen 1 ml:n ruiskuun ja veda
ruiskuun noin 0,5 ml tasapainotettua liuosta maljan reunalta.
Huuhtele katetri tyhjentamalla EmbryoGlue ® takaisin maljan
reunalle.

Alkioiden siirto

Veda ruiskuun huuhtelun jalkeen noin 0,1 ml EmbryoGlue®-
liuosta keskikuopasta ja tyhjenna liuosta reunalle siten, etta
poistat noin 20 ul liuosta ruiskusta.

Ota mikroskoopin alla varovasti alkiot katetriin noin 5-10
pl:ssa EmbryoGlue®-liuosta ja veda lopuksi katetriin hiukan
iimaa. (Karjessa oleva pieni ilmatasku saa karjen nakymaan
paremmin ultradaniohjauksen avulla tehtavassa siirrossa.)
Aloita alkion siirto viemalla katetrin karki kohtuun noin 1 cm
etaisyydelta kohtuontelon yldosasta ja injisoi alkiot kohtuun
noin 25-30 l:ssa viljelyliuosta. Veda katetri ulos hitaasti
varl 1, ettd ruiskun ménnan paine pysyy sopivan

ES: Instrucciones de uso
Medio de transferencia embrionaria.

Descripcién del producto

EmbryoGlue® es un medio tamponado con bicarbonato que
contiene albumina humana recombinante, hialuronano y
gentamicina como farmaco antibacteriano.

A utilizar después de equilibrar en una atmoésfera a +37 °C y
con CO, al 6 %.

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

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

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

Instrucciones de uso
Preparacion de las placas

Anada no menos de 0,5 ml de EmbryoGlue® en el pocillo y
no menos de 0,5 ml en el foso de una placa de pocillo central.
Equilibre la placa a +37 °C y con CO, al 6 % durante 2-24
horas con la tapa puesta.

En un ambiente no humidificado, las placas no deben
almacenarse durante mas de 6 h.

Preparacion de los embriones

Antes de la transferencia, equilibre los embriones en
EmbryoGlue® a +37 °C durante un minimo de 10 minutos

y en un ambiente de CO, al 6 %. Los embriones pueden
permanecer en EmbryoGlue® durante un maximo de cuatro
horas. Para evitar la evaporacion, mantenga la tapa colocada
en la placa.

En un ambiente no humidificado, complete el procedimiento
de transferencia embrionaria en un plazo de 6 h después de
la preparacion de la placa.

Preparacion del catéter de transferencia

Acople el catéter de transferencia a una jeringa no toxica de
1 mly aspire aproximadamente 0,5 ml del medio equilibrado
del foso. Enjuague el catéter expulsando EmbryoGlue® de
nuevo al foso.

Transferencia embrionaria

Después de acondicionar el catéter, cargue
aproximadamente 0,1 ml de EmbryoGlue® del pocillo central
y expulselo en la placa hasta que queden aproximadamente
20 pL en la jeringa. Bajo control microscépico, introduzca

los embriones cuidadosamente en el catéter con unos 5-10
ul adicionales de EmbryoGlue®, seguidos de una pequeiia
cantidad de aire. (La pequefia camara de aire en el extremo
permite una mejor imagen del mismo para el seguimiento de
las transferencias por ecografia). Para la transferencia de los
embriones, introduzca la punta del catéter en el interior del
utero a aproximadamente 1 cm desde la parte superior de

la cavidad y expulse los embriones en un volumen total de
aproximadamente 25 a 30 pL de medio. Retire lentamente
el catéter mientras que se mantiene la presién

constante sobre el émbolo de la jeringa. Haga un examen
microscopico final del catéter.

vakiona. Tutki lopuksi katetri mikroskooppisesti.

Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL 10°
Hiiren alkiotesti: [kasvatus 1- soluisesta

laajentuvaksi blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa.] >80 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <0,25

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittéisesta erasta (LOT)
hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. EmbryoGlue®-
liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

EmbryoGlue® siséltaa rekombinantti humaani albumiinia
(valmistettu hiivaviljelyssa), hyaluronihappoa ja antibioottina
gentamysiinia. Tuotetta ei saa kayttaa, jos potilaalla on
yliherkkyytta jollekin naistéa komponenteista.

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

Vitrolife suosittelee, ettd kun liuospullo avataan ja liuosta
kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia menetelmia
kontaminaation valttdmiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eiké niita ole arvioitu. Taméa koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

FR: Indications d'utilisation
Milieu pour le transfert embryonnaire.

Description du produit

EmbryoGlue® est un milieu tamponné au bicarbonate
contenant de I'albumine humaine recombinante, du
hyaluronan et de la gentamicine comme agent antibactérien.
A utiliser apres équilibrage a +37 °C dans une atmosphere a
6 % de CO,.

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

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

Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé apres
ouverture. Jeter le milieu en excés alafin de la
procédure.

Mode d'emploi
Préparation de boites

Ajoutez au moins 0,5 ml d'EmbryoGlue® dans le puits central
et au moins 0,5 ml dans le puits périphérique d'une boite a
puits. Equilibrez la boite & +37 °C et 6 % de CO, pendant
2-24 heures avec le couvercle sur la boite.

Dans un environnement non humidifié, les boites ne doivent
pas étre stockées plus de 6 h.

Préparation des embryons

Avant le transfert, équilibrez les embryons dans
'EmbryoGlue® pendant au minimum 10 minutes a +37
°C dans un environnement a 6 % de CO,. Les embryons

peuvent rester dans 'EmbryoGlue® au maximum 4 heures.
Pour éviter I'évaporation, laissez le couvercle sur la boite.

Dans un environnement non humidifié, procédez au transfert
d'embryons dans les 6 h aprés la préparation de la boite.

Préparation du cathéter de transfert

Fixez le cathéter de transfert a une seringue non toxique de

1 mL et aspirez environ 0,5 mL du milieu équilibré du puits
périphérique. Rincez le cathéter en expulsant 'EmbryoGlue®
dans le puits périphérique.

Transfert embryonnaire

Apreés le ringage, prélevez environ 0,1 mL d'EmbryoGlue®
du puits central et expulsez-le dans le puits périphérique
jusqu'a ce qu'il ne reste plus que 20 pL environ dans la
seringue. Sous contrdle microscopique, aspirez doucement
les embryons dans le cathéter dans environ 5a 10 pL
d'EmbryoGlue® supplémentaire puis une petite quantité d'air
(cette petite poche d'air a la pointe du cathéter permet une
meilleure visualisation lors des transferts sous échographie).
Pour le transfert embryonnaire, insérez I'extrémité du
cathéter dans I'utérus a 1 cm environ du haut de la cavité

et expulsez les embryons dans un volume total d'environ
25-30 pL de milieu. Retirez doucement le cathéter tout

en maintenant une pression continue sur le piston de la
seringue. Effectuez un dernier examen microscopique du
cathéter.

Spécifications

Filtration sterile SAL 10°

Test sur embryon de souris (une cellule)
[% de blastocystes expansés apres 96 heures] >80

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <0,25

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

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez pas
EmbryoGlue® s'il a un aspect trouble.

EmbryoGlue® contient de I'albumine humaine recombinante
(produite dans la levure), de I'hyaluronane et de la
gentamicine. Ne pas utiliser chez les patients présentant une
hypersensibilité connue a I'un des composants.

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

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

HR: Indikacije za uporabu
Medij za prijenos zametaka.

Opis proizvoda

EmbryoGlue® je medij puferiran bikarbonatom, sadrzi
rekombinantni humani albumin, hijaluronan, te gentamicin
kao antibakterijsko sredstvo.

Za uporabu nakon stabilizacije pri +37°C i u okoliSu s 6%
CO,.

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

EmbryoGlue® stabilan je do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na naljepnicama spremnika, te u Certifikatu o
analizi za pojedinu seriju.

Boce s medijem ne smiju se ¢uvati nakon otvaranja.
Visak medija bacite nakon zavrsetka postupka.

Upute za uporabu

Priprema posudica

Dodajte najmanje 0,5 mL EmbryoGlue® u jazicu i najmanje
0,5 mL u prsten posudice s jednom jazicom. UravnotezZite
posudicu na +37 °C i 6 % CO, tijekom 2-24 sata s
postavljenim poklopcem.

U neovlazenom okoliSu posudice se ne smiju ¢uvati dulje od
6 sati.

Priprema zametaka

Stabilizirajte — Ekvilibrirajte zametke u EmbryoGlue® pri +37
°C i u okoliSu atmosferi s 6 % CO, najmanje 10 minuta prije
prijenosa. Zameci mogu ostati u EmbryoGlue® do 4 sata. Da
izbjegnete isparavanje, drzite poklopac na posudici.

U neovlaZenom okoli$u zavrsite postupka prijenosa zametka
u roku od inkubatoru prenesite zametke u maternicu
najkasnije 6 sati nakon pripreme posudice.

Priprema katetera za prijenos

Pri¢vrstite kateter za prijenos na netoksi¢nu $trcaljku od 1 mL
i uvucite otprilike 0,5 mL ekvilibriranog stabiliziranog medija
iz prstena. Isperite kateter tako da ispustite EmbryoGlue®
natrag u prsten.

Prijenos zametaka

Nakon ispiranja uvucite priblizno 0,1 mL EmbryoGlue® iz
centralne jaZice srediSnjeg zdenca te ispustite u prsten dok u
Strcaljki ne ostane priblizno 20 pl. Pod kontrolom mikroskopa
u kateter pazljivo uvedite zametke uz priblizno 5-10 pl
EmbryoGlue®, a zatim i malu koli¢inu zraka. (Mali dzep
zraka na vrhu katetera omogucuje njegov bolji prikaz tijekom
prijenosa vodenih ultrazvukom). Za prijenos zametaka
uvedite vrh katetera u Supljinu maternice maternicu na
udaljenost priblizno 1 cm od vrha Supljine materista te istisnite
zametke u ukupnom volumenu medija od otprilike 25-30 pl.
Polako izvucite kateter dok istodobno odrzavate stabilan
pritisak na klip Strcaljke. Obavite zavr$ni pregled katetera
pod mikroskopom.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10°

Test misjeg embrija (1-stanicni)
[% prosirene blastociste unutar 96 sati] =80
Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI] <0,25

Rezultati analize specifi¢ni za seriju, dostupni su u certifikatu
o analizi prilozenom uz svaku isporuku proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
EmbryoGlue® izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.
EmbryoGlue® sadrzi rekombinantni humani albumin
(porijeklom iz kvascevih gljivica). Ne koristiti kod pacijenata
koji su hipersenzibilni na neku od navedenih komponenata.
Ponovno koristenje moze uzrokovati mikrobiolosko
oneciscéenije i/ili promjenu svojstava proizvoda.

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

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

Nije za injektiranje.

HU: Rendeltetés
Az embriok transzferére hasznalhato tapoldat.

Atermék leirasa

Az EmbryoGlue® bikarbonat-pufferalt tapoldat, amely
human albumint, hialuronsavat és antibakterialis szerként
gentamicint tartalmaz.

+37°C hémérsékleten és 6 % CO, kérnyezetben torténd
ekvilibralast kdvetéen hasznalhato.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2°C és +8°C kozotti hémérsékleten.

Az EmbryoGlue® az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltlintetett lejarati idépontig stabil
marad.

A tapoldatot tartalmazé ilivegeket a felnyitas utan ne
tarolja. Az eljaras befej utan a felesl tapoldatot
dobija ki.

Hasznalati dtmutatoé
Az edények el6készitése

Tegyen legalabb 0,5 ml EmbryoGlue® oldatot egy kétosztatu
edény kdzépsé vajataba, és legalabb 0,5 ml oldatot az edény
kiils6 vajataba. Ekvilibralja az edényt felhelyezett fedéllel
+37 °C-on, 6% CO,-ot tartalmazé kérnyezetben 2—24 éran
keresztiil.

Paramentes kornyezetben az edények nem tarolhatok 6
6ranal hosszabb ideig.

Az embriok elékészitése

Atranszfer el6tt inkubalja az embriokat az EmbryoGlue®
oldatban legalabb 10 percig, 37 °C-on, 6% CO,-ot tartalmazoé
kérnyezetben. Az embridk legfeljebb 4 éraig maradhatnak az
EmbryoGlue® oldatban. A parolgas elkeriiléséhez hagyja a
fedelet az edényen.

Paramentes kornyezetben az edények el6készitését kovets 6
oran belll végezze el az embridtranszfert.

Atran
Csatlakoztassa a transzferkatétert 1 ml-es nem
embriétoxikus fecskend6hdz, és szivjon fel kb. 0,5 ml
ekvilibralt tapoldatot az edény kiils6 vajatabél. Oblitse at a
katétert ugy, hogy visszaengedi az EmbryoGlue® oldatot az
edény kilsé vajataba.

Az embriétranszfer menete

fer elékészitése

Akatéter atmosasa utan szivjon fel kb. 0,1 ml EmbryoGlue®
oldatot az edény kdzéps6 vajatabol, majd nyomja ki a kiilsé
vajatba, amig a fecskend6ben kb. 20 pl marad. Mikroszképos
ellenérzés mellett 6vatosan szivja fel az embridkat a
katéterbe tovabbi korilbeliil 5-10 pl térfogatt EmbryoGlue®
oldattal, amelyet kis levegémennyiségnek kell kbvetnie. (A
katéter végén hagyott kis levegébuborék jobb képminéséget
biztosit az ultrahangvezérelt embriétranszferhez.) Az
embriétranszfer soran vezesse be a katéter végét a

méhbe, koriilbeliil 1 cm-re a méhiireg felsé részétél, majd
nyomja ki az embridkat mintegy 25-30 pl tapoldattal egydtt.
Lassan huzza vissza a katétert, mikozben a fecskendé
dugattyujat tartsa allandé nyomas alatt. \Végiil ellenérizze
az Ures katétert mikroszkop alatt.

Termékjellemzék

Steril sziirt SAL 10°
Egérembrié-vizsgalat (egy sejt) [expandalt blasztocita
szazaléka 96 o6ran belil]

Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <0,25
LOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

=80

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsérilt. Ne haszndlja
az EmbryoGlue® oldatot, ha zavarosnak tinik.

Az EmbryoGlue® rekombinans human albumint (élesztében
termeltetett), hialuronsavat és gentamicint tartalmaz. Ne
hasznalja olyan paciensek esetében, akiknél barmely
Osszetevére ismert tulérzékenység elfordul.

Atermék ujboli hasznalata mikrobioldgiai befert6zédést és/
vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.
Abeferté6z6dés elkeriilése 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 injekcioban adni.

IT: Istruzioni per I'uso
Terreno per il trasferimento embrionale.

Descrizione del prodotto

EmbryoGlue® € un terreno con tampone di bicarbonato
contenente albumina umana ricombinante, 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 +2 a
+8°C.

EmbryoGlue® rimane stabile fino alla data di scadenza
riportata sulle etichette dei contenitori e sul Certificato di
analisi di ogni Lotto.

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

Istruzioni per 'uso
Preparazione delle piastre

Aggiungere non meno di 0,5 mL di EmbryoGlue® al pozzetto
e non meno di 0,5 mL alla fossetta di una piastra mono-
pozzetto. Equilibrare |a piastra a +37°C e 6% CO, per 2-24
ore lasciandovi il coperchio.

Le piastre non dovrebbero essere conservate per pit di 6 ore
in ambiente non umidificato.

Preparazione degli embrioni

Equilibrare gli embrioni in EmbryoGlue® per almeno 10
minuti a +37°C in ambiente 6% CO, prima del trasferimento.
Gli embrioni possono rimanere in EmbryoGlue® per un
massimo di 4 ore. Per evitare 'evaporazione, tenere il
coperchio sulla piastra.

In ambiente non umidificato, completare la procedura di
trasferimento degli embrioni entro 6 ore dalla preparazione
della piastra.

Preparazione del catetere di trasferimento

Attaccare il catetere di trasferimento a una siringa atossica da
1 mL e aspirare fino a circa 0,5 mL di terreno equilibrato dalla
fossetta. Sciacquare il catetere espellendo EmbryoGlue® di
nuovo nella fossetta.

Trasferimento embrionale

Dopo il risciacquo, aspirare circa 0,1 mL di EmbryoGlue®
dal pozzetto centrale ed espellerli nella fossetta finché

ne rimangono circa 20 pL. Controllando I'operazione al
microscopio, introdurre delicatamente gli embrioni nel
catetere in circa 5-10 pL aggiuntivi di EmbryoGlue® seguiti
da una piccola quantita d'aria (la piccola bolla d'aria sulla
punta offre un imaging della punta migliore per i trasferimenti
ecoguidati). Per il trasferimento degli embrioni, inserire

la punta del catetere nell'utero a circa 1 cm dal fondo ed
espellere gli embrioni con un volume totale di circa 25-30 L
di terreno. Ritirare lentamente il catetere, esercitando una
pressione costante sullo stantuffo della siringa. Effettuare
un esame finale del catetere al microscopio.

Specifiche

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

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] >80
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,25

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

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare EmbryoGlue® se presenta un
aspetto torbido.

EmbryoGlue® contiene albumina umana ricombinante
(prodotta dal lievito), acido ialuronico e gentamicina.
Non usare in pazienti con sensibilita accertata a questi
componenti.

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

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di aprire e
utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche asettiche.

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati
determinati e sono incerti.

Non per iniezione.

LT: Naudojimo indikacija
Terpé embrionams perkelti.

Produkto aprasas

L,EmbryoGlue®" yra bikarbonato buferiné kultaros terpé
su rekombinantiniu Zmogaus albuminu, hialuronanu ir
gentamicinu kaip antibakterine veikligja medziaga.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

L,EmbryoGlue®" yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
talpykly etikeciy ir serijos analizés sertifikato.

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

Naudojimo nurodymai

Léksteliy paruosimas

Ipilkite ne maziau kaip 0,5 ml ,EmbryoGlue®" j centrinj Sulinélj
ir ne maziau kaip 0,5 ml j $oninj vieno Sulinélio lékstelés
skyriy. Laikykite Iékstelg +37 °C temperatiroje ir 6 % CO,
2-24 valandas uzdengtg dangteliu.

Nedrékinamoje aplinkoje |ékstelésneturéty bati laikomos
ilgiau nei 6 val.

Embriony paruosimas

Prie§ perkélima laikykite embrionus bent 10 minuciy
LEmbryoGlue®" terpéje 37 °C temperatroje ir 6 % CO,
aplinkoje. Embrionus galima laikyti ,EmbryoGlue®" iki 4
valandy. Kad iSvengtuméte garavimo dangtel; laikykite
uzdengty .

Nedrékinamoje aplinkoje embriony perkélimo procedirg
reikia atlikti per 6 val. nuo Iékstelés paruosimo.
Perkélimo kateterio paruoSimas

Prijunkite perkélimo kateterj prie 1 ml $virk$to pagaminto
i$ netoksiniy medziagy ir jtraukite apie 0,5 ml terpés i$
Soninio lékstelés skyrelio. Praskalaukite kateterj, iSpildami
,EmbryoGlue®" atgal $oninj Iékstelés skyrelj.

Embriony perkélimas

Baige skalauti jtraukite mazdaug 0,1 ml ,EmbryoGlue®"
i$ centrinio Sulinélio ir iSstumkite | Soninj Iekstelés

skyrelj, kol Svirkste liks mazdaug 20 pl. Kontroliuodami
mikroskopu $velniai jtraukiteembrionus su mazdaug
5-10 pl ,EmbryoGlue®" terpés, tada jtraukite nedidelj
kiekj oro. (Mazas oro burbulas gale leidZia geriau metyti
kateteriogaliukg atliekant perkélimg ultragarso kontroléje).
Atlikdami embriony perkélima, jkiskite kateterio galiuka
igimda mazdaug 1 cm nuo ertmés virSaus ir iSstumkite
embrionus bendrame mazdaug 25-30 pl terpés taryje.
Leétai iStraukite kateterj iSlaikydami pastovy spaudima j
Svirksto stamoklj. Atlikite galutine mikroskoping kateterio
patikra.

Specifikacijos

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

[% iSplésty blastocisty per 96 valandas] 2380
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/ml] <0,25

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite. Nenaudokite
L,EmbryoGlue®", jei ji drumsta.

| LEmbryoGlue®" sudétj jeina rekombinantinis Zzmogaus
albuminas (gaunamas i$ mieliy), hialuronas ir gentamicinas.
Nenaudokite produkto pacientams su nustatytu padidintu
jautrumu nors vienam i$ §iy komponenty.

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

Siekiant iSvengti uzterSimo, , Vitrolife* primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
sglygomis.

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

Neskirta injekcijoms.

LV: Lietosanas instrukcija
Skidums embriju parnesei.

Izstradajuma apraksts

EmbryoGlue® ir bikarbonata buferskidums, kas satur
rekombinantu seruma albuminu, hialuronanu un gentamicinu
ka antibakterialu lidzekli.

LietoSanai péc lidzsvaro$anas +37 °C temperattra un
6% CO, atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tums$a vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.
EmbryoGlue® $kidums ir stabils [[dz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc
procediiras pabeigSanas izmetiet neizlietoto Skidumu.

Noradijumi lietoSanai

Plates sagatavosana

IVF plates centralaja iedobé iepilda ne mazak ka 0,5

ml EmbryoGlue® un aréja iedobé ne mazak ka 0,5 ml.
Sagatavoto plati 2-24 stundas ar aizvértu vaku inkubé +37 °C
un 6% CO, apstak|os.

Apstak|os (inkubatoros) bez mitrinaSanas, plati nedrikst
uzglabat >6 h.

Embriju sagatavosana

Embrijus pirms embriju parnesanas (transféra) ievieto
EmbryoGlue® vismaz uz 10 minatém un inkubé +37 °C

un 6% CO, apstak|os. Embrijus EmbryoGlue® vidé drikst
kultivét I1dz 4 stundam. Lai izvairitos no iztvaikoSanas, turiet
plates vaku aizveértu.

Apstak|os (inkubatoros) bez mitrinasanas embriju transféra
proceddra javeic 6 stundu laika péc plates sagatavos$anas.

Transféra katetra sagatavoSana

Piestipriniet transféra katetru 1 ml netoksiskai $lircei un
iepildiet taja aptuveni 0,5 ml vides no IVF plates aréjas
iedobes. Izskalojiet katetru, izspieZzot EmbryoGlue® atpakal
plates aréja iedobé.

Embriju transférs

Péc skalosanas, ievelciet $ircé aptuveni 0,1 ml
EmbryoGlue® no centralas iedobes un izspiediet to argja
iedobé I1dz $|ircé ir atlikusi aptuveni 20 pl. Kontrolgjot
darbibas zem mikroskopa, uzmanigi uzpildiet katetra
embrijus aptuveni 5-10 pl liela EmbryoGlue® vides tilpuma.
Pé&c tam iepildiet katetra nelielu gaisa daudzumu (veicot
transféru ultraskanas kontrolé, neliela gaisa burbulis
katetera gala nodrosina labaku ta vizualizaciju). Lai veiktu
embriju transféru, ievietojiet katetra galu dzemdes dobuma



aptuveni 1 cm no dobuma aug$éjas dalas un izspiediet
embrijus aptuveni 25-30 l liela vides tilpuma. Lénam, turot
nemainigu spiedienu uz $lirces virzuli, izvelciet katetru.
Veiciet galéjo katetra parbaudi zem mikroskopa.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10
Peles embrija tests (1 §Tna) [% paplasinata

blastocista 96 stundu laika] >80
Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/ml] <0,25

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

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidgjiet izstradajumu.
Nelietojiet EmbryoGlue® $kidumu, ja tas izskatas dulkains.
EmbryoGlue® satur rekombinanto cilvéka albuminu (razots
rauga), hialuronanu un gentamicinu. Nelietot pacientiem ar
zinamu paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam.
Atkartota lietoSana var izraisit mikrobiologisku kontaminaciju
un/vai maintt izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku metodi.
Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apauglosanas §kidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF™ $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzéts injicé$anai.

NLN: Gebruiksaanwijzing
Medium voor embryotransfer.

Productbeschrijving

EmbryoGlue® is een bicarbonaat gebufferd medium met
recombinant humaan albumine, hyaluronaan en bevat
gentamicine als antibacterieel middel.

Voor gebruik eerst equilibreren bij 37°C en 6% CO,-
atmosfeer.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8 °C.

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

Geopende flessen best niet bewaren. Resterend medium
niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik
Voorbereiding van schaaltjes

Voeg niet minder dan 0,5 mL EmbryoGlue® toe in de well
en niet minder dan 0,5 mL in de rand van een 1-well schaal.
Equilibreer de schaal aan +37°C en 6 % CO, gedurende
2-24 uur met het deksel erop.

In een niet-bevochtigde omgeving mogen schaaltjes niet
langer dan 6 uur worden bewaard.

Voorbereiding van embryo’s

Equilibreer de embryo’s in EmbryoGlue® gedurende
minimum 10 minuten aan +37°C in een 6% CO, omgeving
voor de transfer procedure. De embryo’s kunnen maximaal 4
uur in EmbryoGlue® geincubeerd blijven. Houd het deksel op
het schaaltje om verdamping te vermijden.

In een niet-bevochtigde omgeving dient u de procedure voor
embryo transfer binnen 6 uur na bereiding van de schaal te
voltooien.

Voorbereiding van transfer katheter

Bevestig de transfer katheter aan een niet-toxische 1 mL spuit
en zuig ongeveer 0,5 mL van het geéquilibreerde medium op
uit de rand. Spoel de katheter door EmbryoGlue® terug in de
rand van het schaaltje te spuiten.

Embryo transfer

Neem nadien ongeveer 0,1 ml EmbryoGlue® uit de center-
well en spuit terug uit in de rand van het schaaltje tot er nog
ongeveer 20 pl overblijft in de spuit. Onder de microscoop,
neemt men voorzichtig de embryo’s op in de katheter samen
met ongeveer 5-10 yl EmbryoGlue®, gevolgd door een kleine
hoeveelheid lucht. (De luchtbel in de tip van de katheter
verbetert de zichtbaarheid tijdens echogeleide transfers).
Voor de embryo transfer, plaats de katheter in de uterus tot op
1cm van de boven wand en injecteer de embryo’s voorzichtig
samen met 25-30 ul medium in de uterus. Trek de katheter
traag terug, terwijl de druk op de spuit behouden blijft.
Controleer de katheter onder de microscoop.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°
Muizentest (1-cellig) [% geexpandeerde

blastocysten na 96 h] >80
Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <0,25

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

Voorzorgsmaatregelen

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

EmbryoGlue® bevat recombinant humaan albumine
(geproduceerd door gistcellen), hyaluronan en gentamicine.
Niet gebruiken bij patiénten met gekende overgevoeligheid
aan één van deze componenten.

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

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

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

Niet voor injectie.

NB: Bruksanvisning
Medium for tilbakesetting av embryo.

Produktbeskrivelse

EmbryoGlue® er et bikarbonatbufret medium som inneholder
humant serumalbumin, hyaluronsyre og gentamicin som et
antibakterielt middel.

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

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

EmbryoGlue® er stabilt inntil utiopsdatoen angitt pa
etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

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

Bruksanvisning
Klargjering av skaler

Tilsett ikke mindre enn 0,5 mL av EmbryoGlue® i brgnnen
og ikke mindre enn 0,5 mL i reservoaret til en skal med 1
brgnn. Ekvilibrer skalen ved +37°C og 6 % CO, i 2-24 timer
med lokket pa. | et miljg som ikke er fuktet, bor ikke skalene
lagresi>6t.

Klargjering av embryoer

Ekvilibrer embryoene i EmbryoGlue® i minst ti minutter ved
37 % ved 6 % CO, for tilbakesettingen starter. Embryoene
kan ligge i EmbryoGlue® i opptil 4 timer. Behold lokket pa
skalen for & unnga fordampning.

| et miljo som ikke er fuktet, skal prosedyren med
tilbakesetting av embryo fullfgres innen 6 timer etter
klargjering av skalen.

Klargjering av tilbakesettingskateter

Fest tilbakesettingskateteret til en 1 mL ikke-toksisk sproyte
og trekk opp ca. 0,5 mL ekvilibrert medium fra reservoaret.
Skyll kateteret ved & temme EmbryoGlue® tilbake i
reservoaret.

Tilbakesetting av embryo

Etter skylling, trekk opp ca. 0,1 ml EmbryoGlue® fra
midtbrgnnen og tem ut i reservoaret til det er ca. 20 pl
igjen i spreyten. Under mikroskop overfgres embryoene til
kateteret i ca. 510 pl EmbryoGlue® etterfulgt av litt luft.
(Den lille luftlommen gir bedre avbilding av spissen ved
ultralydveiledede tilbal tinger.) Ved tilt ting av
embryo skal kateterspissen fgres inn i livmoren ca. 1 cm
fra gverste del av hulrommet, og embryoene sproytes ut i
et totalt volum pa ca. 25-30 pl av mediet. Trekk kateteret
varsomt tilbake mens det opprettholdes et jevnt press
pa stempelet i spreyten. Utfor en endelig undersgkelse av
kateteret under mikroskop.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10
Mouse embryo assay (1-cell)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] >80
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,25

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

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. lkke bruk
EmbryoGlue® dersom det er blakket.

EmbryoGlue® inneholder rekombinant albumin (produsert |
gjeer), hyaluronan og gentamicin. Ma ikke brukes pa pasienter
med kjent hypersensitivitet for disse komponentene.
Gjenbruk kan fgre til mikrobiologisk forurensning og/eller
endringer i produktets egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og utviklingstoksisitet

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

Skal ikke injiseres.

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu
podtoze do transferu zarodkow

Opis produktu

EmbryoGlue® to buforowane wodorowgglanem
podioze zawierajgce zrekombinowang albuming ludzka,
kwas hialuronowy oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

Stosowac po zréwnowazeniu w temperaturze +37°C

i atmosferze zawierajgcej 6% CO,.

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

EmbryoGlue® zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegoélnych partii.

Nie przechowywa¢ butelek z podtozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usuna¢ pozostate podtoze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Przygotowanie ptytek

Dodaj nie mniej niz 0,5 ml EmbryoGlue® do dotka i nie mniej
niz 0,5 ml do rynienki ptytki jednodotkowej. Inkubuj ptytke w
temperaturze +37°C i atmosferze zawierajgcej 6% CO, przez
2-24 godzin z natozong pokrywka.

W $rodowisku bez kontroli wilgotnosci nie nalezy
przechowywac ptytek z medium przez > 6 godzin.

Przygotowanie zarodkéw

Przed wykonaniem transferu inkubuj zarodki w EmbryoGlue®
w atmosferze +37°C w 6% CO, przez co najmniej 10 minut.
Zarodki moga pozosta¢ w EmbryoGlue® przez maksymalnie
4 godziny. Aby unikna¢ parowania, nalezy pozostawi¢
pokrywke na ptytce.

W srodowisku bez kontroli wilgotnosci nalezy ukonczy¢
procedure przenoszenia zarodkéw w ciggu 6 godzin od
przygotowaniu ptytki.

Przygotowanie katateru transferowego

Zamocuj katater transferowy do nietoksycznej strzykawki
o pojemnosci 1 mli pobierz okoto 0,5 ml zréwnowazonego
podtoza z rynienki. Wyptucz kateter przez wypuszczenie
EmbryoGlue® z powrotem do rynienki.

Przeniesienie zarodkow

Po przeptukaniu pobierz okoto 0,1 ml EmbryoGlue®

ze $rodkowego dotka, po czym wypuszczaj poditoze do
rynienki do momentu, w ktérym w strzykawce pozostanie

w przyblizeniu 20 pl podioza. Kontrolujgc przebieg procesu
pod mikroskopem, ostroznie zbieraj zarodki do cewnika:

za kazdym razem wraz z dodatkowg iloscig EmbryoGlue®,
wynoszgcg w przyblizeniu 5 do 10 pl, oraz koinczgc
pobranie kazdego zarodka zaaspirowaniem niewielkiej
ilosci powietrza. (Niewielka ilo$¢ powietrza w koncowce
kateteru polepsza rezultaty obrazowania koncéwki w trakcie
transferu z wykorzystaniem sondy ultradzwigkowej.) W

celu przeniesienia zarodkéw wprowadz koncowke kateteru
do $wiatta macicy, w odlegtosci okoto 1 cm od gérnego
sklepienia, po czym wypu$¢ zarodki wraz z podtozem w
tacznej ilosci okoto 25 do 30 pl. Powoli wyjmuj cewnik,
wywierajac staty nacisk na tlok strzykawki. Przeprowadz
koncowe badanie mikroskopowe kateteru.

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 10

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

endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI] <0,25

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

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i
usung¢ go. Podtoza EmbryoGlue® nie nalezy stosowac,
jezeli zmetniato.

EmbryoGlue® zawiera rekombinowang albumine ludzkg
(wytwarzang w drozdzach), hialuronian i gentamycyne. Nie
stosowac u pacjentéw ze stwierdzong nadwrazliwoscig na
ktorykolwiek ze sktadnikow.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wtasciwosci produktu.

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

Ryzyko toksycznego wptywu srodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) —w tym podtozy do IVF produkcji
Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwdj organizmu nie zostato
okreslone i jest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

PTE: Indicagdes para utilizagao
Meio para transferéncia de embrides.

Descrigao do produto

EmbryoGlue® é um meio tamponado de bicarbonato que
contém albumina humana recombinante, acido hialurénico e
gentamicina como agentes antibacterianos.

Para 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.

EmbryoGlue® é estavel até ao final da data de validade
indicada nos rétulos dos frascos e no Certificado de Analise
especifico do LOTE.

Os frascos de meios ndo devem ser armazenados apés a
abertura. Rejeitar o meio dente apés a cor do
procedimento.

Instrugoes de utilizagao
Preparagéo de placas

Adicione, no minimo 0,5 ml de EmbryoGlue® ao pogo e ndo
menos que 0,5 ml ao fosso de uma placa de 1 pogo. Equilibre
aplacaa +37°C e 6% de CO, durante 2-24 horas com a
tampa colocada.

Num ambiente ndo humidificado, as placas ndo devem ser
armazenadas durante > 6h.

Preparagao de embrides

Equilibre os embrides em EmbryoGlue® durante um
periodo minimo de 10 minutos a +37°C num ambiente de
CO, a 6% antes da transferéncia. Os embrides podem ficar
em EmbryoGlue® até 4 horas. Para evitar a evaporagéo,
mantenha a tampa sobre a placa.

Num ambiente ndo humidificado, complete o procedimento
de transferéncia do embrido no espago de 6 h apés a
preparagéo da placa.

Preparagao do cateter de transferéncia

Conecte o cateter de transferéncia a uma seringa atéxica de
1 ml e retire aproximadamente 0,5 ml do meio equilibrado
do fosso. Lave o cateter, expulsando EmbryoGlue® de volta
para o fosso.

Transferéncia de embrices

Depois de lavar o cateter, retire cerca 0,1 ml de
EmbryoGlue® do pogo central e expulse para o fosso até
ficarem aproximadamente 20 pL na seringa. Sob controlo
microscépico, carregue cuidadosamente os embriées para

o cateter em aproximadamente 5-10 pL de EmbryoGlue®
adicional, seguido de uma pequena quantidade de ar.

(A pequena bolsa de ar na ponta permite um melhor
processamento de imagens da ponta nas transferéncias eco
guiadas). Para a transferéncia dos embrides, introduza a
ponta do cateter no Gtero a uma distancia aproximada de 1
cm da parte superior da cavidade e expulse os embrides num
volume total de aproximadamente 25-30 L de meio. Retire
o cateter suavemente, mantendo uma pressao constante
no émbolo da seringa. Efetue um exame microscoépico final
ao cateter.

Especificagoes
Filtrado estéril SAL 10

Ensaio de embrides de rato (unicelular) [% blastocisto
expandido em 96 horas] >80

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI] <0,25

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

Precaucgoes

Na&o usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. Ndo use EmbryoGlue® se estiver turvo.

EmbryoGlue® contém albumina humana recombinante
(produzida em leveduras), acido hialurénico e gentamicina.
Nao utilizar em pacientes com conhecida hipersensibilidade
a qualquer um de estes componentes.

A sua reutilizagao pode resultar em contaminagéo
microbiolégica e/ou em alteragdes das propriedades do
produto.

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

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

Nao usar para injegéo.

RO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru transferul embrionilor.

Descrierea produsului

EmbryoGlue® este un mediu tampon cu bicarbonat, care
contine albumina serica umana recombinanta, hialuron si
gentamicina ca agent antibacterian.

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

Instructiuni privind pastrarea si stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8 °C.
EmbryoGlue® este stabil pana la data expirarii indicata pe

etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza specific
LOTULUL.

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

Instructiuni de utilizare

Pregatirea placutelor

Adaugati cel putin 0,5 ml de EmbryoGlue® in gaura si

cel putin 0,5 ml in santul unei placute cu o singura gaura.
Echilibrati recipientul la +37°C si 6% CO, pentru 2-24 de ore
cu capacul pus.

Tntr-un mediu neumidificat, recipientele nu trebuie s fie
pastrate mai mult de 6 ore.

Pregatirea embrionilor

Echilibrati embrionii in EmbryoGlue® timp de cel putin 10
minute intr-un mediu cu temperatura de +37°C si 6% CO,
fnainte de transfer. Embrionii pot sta in EmbryoGlue® timp
de cel mult 4 ore. Pentru a evita evaporarea, lasati capacul
pe placuta.

intr-un mediu neumidificat, finalizati procedura de transfer a
embrionilor in cel mult 6 ore dupa pregatirea placutei .

Pregatirea cateterului de transfer

Atasati cateterul de transfer de o seringa non-toxica de 1 ml
si extrageti aproximativ 0,5 ml de mediu echilibrat din sant.
Clatiti cateterul eliminand EmbryoGlue® inapoi in sant.

Transferul de embrioni

Dupa spalare, extrageti aprox. 0,1 ml de EmbryoGlue® din
centrul placii si apoi eliminati aceasta cantitate in sant, lasand
aprox. 20 pL in seringa. Sub control microscopic, incarcati
usor embrionii pe cateter in aprox. 5-10 uL de EmbryoGlue®
suplimentar, apoi o cantitate mica de aer. (Punga de aer

din varf permite o imagistica mai buna a varfului pentru
transferuri ghidate de ultrasunete). Pentru transferul
embrionilor, introduceti varful cateterului in uter, la aprox.

1 cm de partea superioara a cavitatii si eliminati embrionii
ntr-un mediu cu un volum total de aproximativ 25-30 pL.
Retrageti usor cateterul, in acelasi timp mentinand
presiunea constanta asupra pistonului seringii. Realizati
0 examinare microscopica finala a cateterului.

Specificatii
Filtrat steril SAL 10°

Testat pe embrion de soarece (1-celuld) [% blastocist
expandat in 96 de ore] >80

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 dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati EmbryoGlue® daca este tulbure.

EmbryoGlue® contine albumina umana recombinanta
(produsa in drojdie), hialuronan si gentamicina. Nu utilizati
la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la oricare dintre
aceste componente.

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

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.

SK: Indikacie na pouzitie
Médium na transfér embryi.

Popis produktu

EmbryoGlue® je médium pufrované bikarbonatom, ktoré
obsahuje rekombinantny ludsky albumin, hyaluronan a
gentamycin ako antibakterialnu prisadu.

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

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

Médium EmbryoGlue® je stabilné az do datumu pouzitelnosti
uvedeného na $titkoch na nadobach a certifikate o analyze
prislusnej Sarze.

Otvorené flfase s latkou sa nesmu skladovat’. Po
ukonceni zakroku zvysky latky zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie
Priprava misiek

Pridajte aspori 0,5 ml pripravku EmbryoGlue® do jamky

a aspori 0,5 ml do drazky 1-jamkovej misky. Ekvilibrujte
uzavret misku pri teplote +37 °C a 6% koncentréacii CO, po
dobu 2-24 hodin.

Neskladujte misky dlhsie nez 6 hodin v nevihéenom
prostredi.

Priprava embryi

Pred prenosom ekvilibrujte embrya v pripravku EmbryoGlue®
po dobu aspori 10 minut v prostredi s teplotou 37 °C a

6% koncentraciou CO,. Embrya mozu zostat v pripravku
EmbryoGlue® az 4 hodiny. Aby sa predislo odparovaniu,
nechajte misku uzatvorenu.

Dokonéite proceduru prenosu embryi do 6 hodin od pripravy
misky, v pripade nevlh¢eného prostredia.

Priprava prenosového katétra

Pripojte prenosovy katéter k 1 ml netoxickej striekacke

a natiahnite z drazky cca. 0,5 ml ekvilibrovaného média.
Katéter vyplachnite vystreknutim pripravku EmbryoGlue®
naspat do drazky.

Prenos embryi

Po preplachnuti natiahnite cca 0,1 ml EmbryoGlue® zo
stredovej jamky a vystreknite do drazky, aby v striekacke
zostalo priblizne 20 ul. Natiahnite, pod mikroskopom, jemne
embrya do katétra s priblizne 5-10 pl nového pripravku
EmbryoGlue® s malym mnozstvom vzduchu. (mala bublina
vzduchu pri §picke umoznuje lepSie zobrazenie $picky pri
prenose pod ultrazvukovou kontrolou). Na prenos embryi
zavedte hrot katétra do maternice, priblizne 1 cm od hornej
Gasti dutiny maternice a vytlacte embrya s priblizne 25-30 pl
pripravku. Pomaly vytiahnite katéter a zaroven udrziavajte
rovnomerny tlak na piest striekacky. Mikroskopicky
skontrolujte katéter.

Specifikacie

Filtrované sterilnym sp6sobom SAL 10
Test na mysie embrya (1-bunkové)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] >80
Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25

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

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikviduijte.
Ak sa zda byt roztok EmbryoGlue® zakaleny, nepouzivajte
o

EmbryoGlue® obsahuje rekombinantny fudsky albumin
(vyrobeny v kvasniciach), hyaluronan a gentamycin.
Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou na
niektoru zo zloZiek.

Opakované pouzitie mdze mat za nasledok mikrobiologick(
kontaminaciu a/alebo zmeny vlastnosti produktu.

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

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené a
su neurdité.

Nie je uréené na injekéné podanie.

SL: Indikacija za uporabo
Medij za prenos zarodkov.

Opis izdelka

EmbryoGlue® je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter
vsebuje ¢loveski rekombinantni albumin, hialuronan in
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

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.

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

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

Navodila za uporabo
Priprava posod

Dodajte najmanj 0,5 mL medija EmbryoGlue® v vdolbino in
ne manj kot 0,5 mL v kanal¢ek 1-vdolbi¢ne posode. Posodo
izenacite na temperaturo +37 °C in okoliem 6 % CO, za 2—-24
ur z name$¢enim pokrovom.

V nenavlazenem okolju posod ne shranjujte dlje od 6 ur.
Priprava zarodkov

Zarodke v EmbryoGlue® izenacite najmanj 10 minut pri +37
°C v 6 % CO, preden jih prenesete. Zarodki lahko ostanejo v
mediju EmbryoGlue® do 4 ure. Da bi se izognili izhlapevanju,
naj bo pokrov namescen na posodi.

V nenavlazenem okolju zakljucite postopek prenosa zarodkov
v 6 urah po pripravi posode.

Priprava katetra za prenos

Kateter za prenos pritrdite na 1 mL nestrupeno brizgo in
povlecite priblizno 0,5 ml izena¢enega medija iz kanalcka.
Ocistite kateter z odvajanjem medija EmbryoGlue® nazaj v
kanalcek.

Prenos zarodkov

Po izpiranju iz osrednje vdolbine povlecite priblizno 0,1 ml
EmbryoGlue®, nato pa ga izbrizgajte v kanaléek toliko,

da ga bo v brizgi ostalo priblizno 20 ul. Ob spremljanju z
mikroskopom previdno povlecite zarodke v kateter s priblizno
5-10 pl dodatnega medija EmbryoGlue®, za katerim naj bo
majhna koli¢ina zraka (ta zracni Zepek na konici omogoca
boljsi prikaz konice pri ultrazvo¢no vodenem prenosu).
Prenos zarodka izvedete tako, da konico katetra vstavite v
maternico na razdaljo priblizno 1 cm pod vrhom materni¢ne
votline, nato pa izbrizgate zarodke z medijem v skupni
prostornini priblizno 25-30 pl. Vzdrzujte enakomeren pritisk
na bat brizge in pocasi izvlecite kateter. Na koncu $e
enkrat preglejte kateter z mikroskopom.

Specifikacije

Sterilno filtrirano (SAL 10%)
Analiza na mi§jem zarodku (1-celi¢nem);

[% razSirjenih blastocist po 96 urah] >80
Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mI] <0,25

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na
potrdilu o0 analizi, ki je priloZzeno vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izglelek, Ce je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek EmbryoGlue® motnega videza, ga
ne uporabite.

EmbryoGlue® vsebuje rekombinantni humani albumin
(pridobljen iz kvasa), hialuronan in gentamicin. Proizvoda ne
uporabljajte pri pacientih z znano preob¢utljivostjo na katero
od sestavin.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podjetje Vitrolife zaradi prepreevanja kontaminacije mo¢no
priporo¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju¢no asepti¢no tehniko.

Tveganije za Skodljive ucinke na sposobnost razmnoZevanja
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.

SV: Anvindningsomrade
Medium fér embryotransfer.

Produktbeskrivning

EmbryoGlue® ar ett bikarbonatbuffrat odlingsmedium
innehallande humant serumalbumin, hyaluronan och
gentamicin som antibakteriellt medel.

Anvands efter ekvilibrering vid +37 °C och 6 % CO,.

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

EmbryoGlue® ar stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

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

Bruksanvisning
Preparering av skalar

Tillsatt minst 0,5 mL EmbryoGlue® till brunnen och minst 0,5
mL till vallgraven pa en 1-brunnsskal. Ekvilibrera skalen vid
+37 °C och 6 % CO, i 2-24 timmar med locket pa.

Skalarna bor inte forvaras langre an 6 timmar i en icke-fuktig
miljo.

Preparering av embryon

Ekvilibrera embryona i EmbryoGlue® i minst 10 minuter

vid +37 °C och 6 % CO, fére transfer. Embryona kan ligga

i EmbryoGlue® i upp till 4 timmar. Lat locket sitta kvar pa
skalen for att férhindra avdunstning.

Om skalen med EmbryoGlue® och embryon forvaras i en
icke-fuktig miljo, utfor embryotransfer inom 6 timmar fran det
att skalen preparerades.

Preparering av transferkateter

Anslut transferkatetern till en 1 mL icke-toxisk spruta och dra
upp cirka 0,5 mL av det ekvilibrerade mediet fran vallgraven.
Skolj katetern genom att spruta tillbaka EmbryoGlue® i
vallgraven.

Embryotransfer

Efter skoljningen, dra upp cirka 0,1 mL EmbryoGlue® fran
brunnens mitt och spruta ut i vallgraven till dess att cirka 20
WL kvarstar i sprutan. Under mikroskopisk kontroll, ladda
forsiktigt katetern med embryona i ytterligare cirka 5-10 uL
EmbryoGlue® féljt av en liten mangd luft. (Den lilla luftfickan

vid spetsen gor det |attare att se spetsen vid ultraljudsledd
transfer). Vid embryotransfer ska spetsen pa katetern féras in
i uterus tills cirka 1 cm fran kavitetens 6vre del och embryona
sprutas ut i totalt cirka 25—-30 pL medium Dra langsamt
tillbaka katetern och behall samtidigt ett stadigt tryck pa
sprutkolven. Gor en slutlig mikroskopisk undersékning av
katetern.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10
Mus embryo test (1-cell) (% expanderad

blastocyst inom 96 timmar) >80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <0,25

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om férseglingen ar bruten. Anvand inte
EmbryoGlue® om det &r grumligt.

EmbryoGlue® innehaller rekombinant humant albumin
(producerad i jast), hyaluronan och gentamicin. Anvands
inte till patienter med kand 6verkanslighet mot nagon av
komponenterna.

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

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

Far inte injiceras.

TR: Kullanim Endikasyonu
Embriyo transferi igin medyum.

Uriin Agiklamasi

EmbryoGlue®rekombinant insan serum alblimini, hyaluronan
ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren bikarbonat
tamponlu medyumdur.

+37°C ve %6 CO,'lik atmosferde dengelemeden sonra
kullanim igin.

Saklama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8 °C arasinda I1siksiz ortamda muhafaza edin.

EmbryoGlue® kap etiketleri ve LOT’a 6zel Analiz
Sertifikasi’nda belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

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

Kullanim Talimatlan

Kaplarin hazirlanmasi

Tek kuyucuklu bir kabin kuyucuguna 0,5 mL’den, dis kismina
da yine 0,5 mL’den az olmayacak miktarda EmbryoGlue®
koyun. Kabi, kapagdi kapali sekilde 2-24 boyunca +37°C'de ve
%6 CO,'de dengeleyin.

Nemlendiriimeyen bir ortamda kaplar 6 saatten fazla
saklanmamalidir.

Embriyolarin hazirlanmasi

EmbryoGlue® igindeki embriyolari transferden 6nce +37°C
sicaklikta ve %6’lik CO, ortaminda en az 10 dakika sireyle
dengeleyin. Embriyolar EmbryoGlue® iginde en fazla 4 saat
kalabilir. Buharlagsmayi 6nlemek icin kabin kapagini kapali
tutun.

Nemlendiriimeyen bir ortamda, embriyo transfer prosedirini
kaplarin hazirlanmasindan sonraki 6 saat icinde tamamlayin.

Transfer kateterinin hazirlanmasi

Transfer kateterini, 1 mL’lik toksik olmayan bir siringaya takin
ve kabin dis kisimdan yaklasik 0,5 mL dengelenmis medyum
cekin. EmbryoGlue®'yu kabin dis kismina geri birakarak
kateteri durulayin.

Embriyo transferi

Durulamadan sonra, merkez kuyucuktan yaklasik 0,1 mL
EmbryoGlue® gekin ve siringada yaklasik 20 pL kalincaya
kadar kabin dis bolimiine bosaltin. Mikroskop altinda gok
nazik hareketlerle, embriyolari katetere yaklasik 5-10 pL ilave
EmbryoGlue® iginde ylikleyin ve takiben az miktarda hava
cekin. (Ugtaki kiiglik hava cebi, ultrason esliginde yapilan
transferlerde ucun daha iyi gériintlilenmesine imkan saglar.)
Embriyo transferi igin kateterin ucunu uterusa kavitenin Ust
kismina yaklasik 1 cm kalana kadar ilerletin ve embriyolari
yaklasik 25-30 pl'lik toplam medyum hacmi igerisinde

disari bosaltin. Enjektoriin pistonu iizerine sabit basing
uygulayarak kateteri yavasca geri gekin. Kateteri son kez
mikroskobik olarak inceleyin.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL 10
Fare embriyo testi (1-hticre)

[% 96 saatte genislemis blastokist] > 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <0.25

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

Onlemler

Sise bltlnligl bozulmussa urlind atiniz. EmbryoGlue®
bulanik gérintiyorsa kullanmayiniz.

EmbryoGlue®, rekombinant insan alblimini (mayada
Uretilen), hyaluronan ve gentamisin igerir. Bilesenlerden
herhangi birine agiri duyarliligi olan hastalarda kullanmayiniz.
Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya (riinde
ozellik degisikliklerine neden olabilir.

Vitrolife, kontaminasyonu 6nlemek icin medyumlarin sadece
aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini siddetle
onermektedir.

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

Enjeksiyon igin degildir.
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