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EN: Indication for use

Medium for handling and manipulating oocytes and
embryos in ambient atmosphere.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

G-GAMETE™ is a MOPS and bicarbonate buffered
medium containing human serum albumin 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.

G-GAMETE™ is stable until the expiry date shown
on the bottle label 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.

To maintain a suitable pH, G-GAMETE™ should
not be used in ambient atmosphere for more than
7 minutes.

Directions for use
G-GAMETE™ for oocyte and embryo handling:

Equilibrate medium in a sterile, non-embryotoxic dish
at+37 °C and 6% CO,. Equilibrate for 4-18 hours
before use.

Oocyte identification:

Transfer the follicular aspirates to an empty dish.
Identify the oocytes and remove them from follicular
fluid and possible blood contamination by using

a sterile pipette. Rinse the oocytes in equilibrated
G-GAMETE™ and then in equilibrated G-IVF™
PLUS/supplemented G-IVF™. Transfer the

oocytes to dishes with equilibrated G-IVF™ PLUS/
supplemented G-IVF™ and return the dishes to the
incubator immediately.

Fertilisation assessment:

Place the denuded oocytes into G-GAMETE™
using a sterile pipette. Observe microscopically
and record the number of pronuclei, polar bodies
and the possible presence of a germinal vesicle.
Nonfertilised or degenerated oocytes and oocytes
with more than 2PN should be removed from
culture. After assessment, the fertilised oocytes
should be cultured in G-1™ PLUS/ supplemented
G-1™ preferably under OVOIL™.

Denudation of oocytes prior to ICSI

Prepare multi well dishes with three wells of
G-GAMETE™ for every well of HYASE™. Place 3-5
oocytes with a large bore pipette into the HYASE™
and gently pipette the HYASE™ and the oocytes
to disperse the cumulus cells. Do not expose the
oocytes to the HYASE™ solution for more than

30 s. Transfer oocytes from HYASE™ to the first
G-GAMETE™ wash. With a fine bore denudation
pipette, aspirate each oocyte singly up and down
to remove the corona. Use the remaining two wells
of G-GAMETE™ to rinse the oocytes. Transfer the
oocytes to G-GAMETE ™ droplets for injection or,
if needed, to G-1™ PLUS/supplemented G-1™ for
further incubation and maturation.

ICslI

Prepare dishes by placing a 1-10 pL droplet of
ICSI™ in the centre of each dish and appropriate
amount of 10 pL droplets of G-GAMETE™ in the
periphery and cover with OVOIL™. Do not prepare
more than one dish at a time, before covering with
OVOIL™ to avoid evaporation of the droplets.
Equilibrate the dishes at +37 °C and 6% CO, for at
least 4 hours.

Place a small volume (1-2 pL) of prepared sperm
suspension into the centre of the ICSI™ drop.
Place the denuded oocytes into the G-GAMETE™
droplets, one oocyte per droplet, maximum 4
oocytes at a time. Inject the oocytes.

After all oocytes are injected, rinse the oocytes in
G-1™ PLUS/supplemented G-1™ and then place
them into prepared G-1™ PLUS/supplemented
G-1™ culture for further culture.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

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

[EU/mL] <025

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-GAMETE™ if it appears cloudy.
G-GAMETE™ contains gentamicin and human
serum albumin. Do not use in patients with known
hypersensitivity/allergy to any of the components.

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/
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
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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

do inkubatoru.
Hodnoceni fertilizace:

Umistéte denudované oocyty do G-GAMETE™
pomoci sterilni pipety. Pod mikroskopem

pozorujte a zaznamenejte pocet oocytl ve

stadiu prvojader, polarnich télisek a pfipadnou
pritomnost zarode¢ného vacku. Neoplodnéné nebo
é oocyty a oocyty s vice nez 2 PN

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a

Cpepa 3a paboTa 1 MaHUNynpaHe ¢ 0OLMTU U1
eMBpu1oHM B CTaiiHa aTMocdepa

OnucaHue Ha NpoayKTa
NOBABKA — HSA

G-GAMETE™ e 6ychepupara ¢ MOPS n
6ukapBoHaT cpefia, KOSITO ChbpXa HOBELKH
CepymMeH anByMuH 1 reHTaMULMH KaTo
aHTUBaKTepUanHo CpeacTso.

3a ynotpeba cnep Temnepypare npn +37 °C B
6% CO,

MHCprKI.WIVI 3a CbXxpaHeHue n
cTabunHocT
[la ce cbxpaHsIBa Ha TBMHO MY Temnepatypa
oT+2 0 +8 °C.
G-GAMETE™ e ctabunta ao ustudate Ha
CpoKa Ha roAHOCT, 0603HaYeH BbPXY ETUKETa Ha
onakoBkara 1 Ha cneumduIHNs 3a naptaara
Ceprudukar oT aHanma.
3a abpxasu n3ebH EC: Bytunkute cbe cpena
He Tpsi6Ba A Ce CbXpaHsBaT Crief OTBapsiHe.

0 KOJ cpena creq
nNpyKNioYBaHe Ha npoueaypara.

EC: ByTunkuTe cbe cpeaa morat Aa 6baat
M3NOn3sanm AC ABE CEAMNLM CTieA MbPBOTO
oTBapsiHe. M3nonasaiite acenTyHa TexHUKa
cBeAeTe A0 MMHMMYM BPEMETO Ha NPecTo N3BbH

natara Ha Ha
GyTunkata. MaxsbpreTe U3nnWHOTO KONM4EeCTBO
cpeaa He Mo-KbCHO OT /Be CeAMMULM Ce/l MbPBOTO
oTBapsiHe.

Ba noaabpkaHe Ha noaxoaso pH, G-GAMETE™
He TpsiGBa /1a Ce M3NoN3sa B CTaviHa Temneparypa B
NPOALIKEHME Ha NOBEYE OT 7 MUHYTH.

YkasaHus 3a ynotpe6a

G-GAMETE™ 3a pa6oTa C 00UMUTH U eMBPUOHK:
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iiTe cpepiaTa B CTEpUneH,
He-eMBpU1OTOKCHYeH Cba Ha +37 °C 1 6% CO,.
Te 4-18 npeaun .

WpenTudomkaums Ha oountu:

MpexsbpneTe (onMKynHIUTE acnupaTi B NpasHo
netpu. MineHTndpuumpaiite oountute 1

museji byt z kultivace odstranény. Po vyhodnoceni
museji byt oplodnéné oocyty kultivovany v pfipravku
G-1™ PLUS/ suplementovaném G-1™ nejlépe
pokrytém olejem OVOIL™.

Denudace oocyti pred ICSI

Pripravte si vicejamkové desticky se tremi
jamkami pfipravku G-GAMETE™ pro kazdou
jamku pfipravku HYASE™. Umistéte 3-5 oocyt(i
pomoci pipety s velkym vnitinim pramérem do
HYASE™ a jemné pipetujte HYASE™ a oocyty
pro rozptyleni kumularnich bunék. Nevystavuijte
oocyty pusobeni roztoku HYASE™ po dobu del3i
nez 30 s. Pfemistéte oocyty z HYASE™ do prvniho
proplachu G-GAMETE™. Pomoci denudaéni pipety
s malym vnitfnim primérem nasavejte kazdy oocyt
zvlast nahoru a dolt pro odstranéni folikularnich
bunék. Pouzijte zbyvajici dvé proplachovaci
jamky s pfipravkem G-GAMETE™ pro oplachnuti
oocytl. Pfemistéte oocyty do kapek pfipravku
G-GAMETE™ pro injekci nebo, podle potfeby do
G-1™ PLUS/suplementovaného G-1™ pro dal$i
inkubaci a dozravani.

Icsi

Pripravte si desticky umisténim kapky ICSI™

0 objemu 1-10 pl do stfedu kazdé desticky

a pfiméfenym poctem 10ul kapek pfipravku
G-GAMETE™ na okraj a piekryjte je olejem
OVOIL™. Nepfipravujte najednou vice nez jednu
desticku dfive, nez provedete pokryti olejem
OVOIL™, aby nedoslo k vypafeni kapek.

Ekvilibrujte desticky pfi teploté +37 °C v atmosfére
se 6% koncentraci CO, po dobu nejméné 4 hodin.

Umistéte maly objem (1-2 pl) pfipravené suspenze
spermatu do stiedu kapky pfipravku ICSI™
Umistéte denudované oocyty do kapek pfipravku
G-GAMETE™, jeden oocyt do jedné kapky, nejvyse
4 oocyty najednou. Injikujte oocyty.

Jakmile jsou vSechny oocyty injikovany, oplachnéte
oocyty v pfipravku G-1™ PLUS/suplementovaném
G-1™ a poté je umistéte do kultivaéniho roztoku
G-1™ PLUS/suplementovaného G-1™ pro dal3i
kultivaci.

Specifikace
Filtrovano sterilnim zptsobem

SAL 10°

Test na mysich embryich (1burikovy)

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

er ukendt.

Ikke beregnet til injektion.

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

DE: Anwendungshinweise

Zur Handhabung und Manipulation von Eizellen und
Embryonen in Umgebungsatmosphare.

Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

G-GAMETE™ ist ein MOPS und Bikarbonat-
gepuffertes Medium, das humanes Serum-Albumin
und Gentamicin als Antibiotikum enthélt.

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

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

G-GAMETE™ ist bis zum auf den
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat der
Charge angegebenen 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 auBerhalb
des Kihlschranks aufbewahren. Offnungsdatum auf
der Flasche notieren. Nicht mehr bendtigte Medien
spéatestens zwei Wochen nach dem ersten Offnen
entsorgen.

Um den passenden pH-Wert zu erhalten, sollte
G-GAMETE™ nicht langer als 7 Minuten der
Umgebungsatmosphare ausgesetzt werden.

Anwendung

G-GAMETE™ fiir das Handling von Eizellen und
Embryonen:

Equilibrieren Sie das Medium in einer sterilen, nicht
toxischen Schale bei +37 °C und 6%iger CO,-
Atmosphére. Equilibrieren Sie 4-18 Stunden vor der
Verwendung.

der Eizellen:

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280
v3BaieTe OT (PONMKyNHaTA TEYHOCT U BL3MOXKHUTE
OT KPbB, KaTo pi i endotoxiny (LAL test)
nunerta. Mpomuiite oounTUTE B [EU/mI] <0,25

G-GAMETE™ u cnep Tosa B eksunubpupana
G-IVF™ PLUS/o6orateHa G-IVF™. MpexsbpneTe
ooLMTUTE B CbiOBE C ekBunuGpupaHa G-IVF™
PLUS/o6orateHa G-IVF™ 1 BegHara BbpHeTe
Cb/i0BeTe B MHKyBaTopa.

OueHka Ha (hepTunmMsaumaTa:

MocraseTe oronexute oountn 8 G-GAMETE™ ¢
nomolTa Ha cTepunHa nuneta. Habniogasaiirte
noa MUKpockon 1 3anuwete 6pos Ha
NPOHYKIeYCUTe, NONSIPHUTE TENUA ¥ Bb3MOXHOTO
Hanuuve Ha repMVlHamBeH BE3UKyN Mexypye.

Hedep paTUBHM OOLINTN
W 0OUMTUTE C NoBeYe OT ZPN TpsibBa aa ce
OT Ky 0. Cnep ouy

hepTunuUaMpaHnTe ooumnTH TpilﬁBa pace
kyntueupar B G-1™ PLUS/ o6orateHa G-1™ , 3a
npeanoyutae nog OVOIL™.

IREEARIR

[o] Ha oouuTuTe npeau ICSI
[pUroTBETE MHOTOKNAAEHHOBM NMAKM C N0 TPU

ESi=k ]

G-GAMETE™ 3a Beako knageHye
¢ HYASE™ Mocrasete 3-5 oouuTa ¢ ronsiMa
cTbkneHa nuneta 8 HYASE ™ u neko nunetupaiite
HYASE™ u oouuTute, 3a Aa aucnepcupare

ymyny KkneTku. He ekcrioupalite oountuTe

Ha paaTBopa Ha HYASE™ 3a noseye ot 30 s.
y oouutute or HYASE™ B nbpsata

HRACES

CEIAIE (Conformité
Européenne)

EUROPE

EN: Indication for use

Medium for handling and manipulating oocytes and
embryos in ambient atmosphere.

( E 2460

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

G-GAMETE™ is a MOPS and bicarbonate buffered
medium containing human serum albumin 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.

G-GAMETE™ is stable until the expiry date shown
on the bottle label and the LOT specific Certificate
of Analysis.

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

npomueHa G-GAMETE™. C ¢uHa cTbkneHa
nuneTa 3a OpOHBaHe, aCTMpUpairTe BCekU 0oLMUT
NOOTAENHO Harope v Hajony, 3a 1a NpemaxHeTe

oT kneTku. Mar i Te
ABe knaaeHyeta ¢ G-GAMETE ™ 3a npomuBaHe Ha
ooumTuTe. MpexBbpreTe 0OUMTIATE B KarkuTe OT
G-GAMETE™ 3a orneq unu, ako e

-8

Vysledky testil pro jednotlivé $arze najdete v
certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatfeni

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

Pripravek G-GAMETE™ obsahuje gentamicin a
lidsky sérovy albumin. NepouZivejte u pacientd
se znamou precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli
slozku.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infek&nimi. Zdrojovy
material, z néhoz je tento produkt vyroben, byl
negativni podle testu na protilatky proti HIV, HBc,
HCV, a HTLV I/l 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 nezplisobi pfenos
infekei.

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

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u
pfipravki 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 pfipravek prodavat pouze Iékaf nebo smi byt
prodan pouze na Iékarsky predpis

G-1™ PLUS/o6oratera G-1™ 3a fonbaHuTeHo
MHKyBUpaHe 1 Cb3psiBaHe.

Ics1

MpuroTseTe neTpuTa, kaTo nocraeuTte kanku ot 1-10
ML oTICSI™ B LeHTBbPa Ha BCEKW CbA M NOAXOASALLO
Konm4yecTBo ot kanku no 10 uL or G-GAMETE™ B

Ta, KaTo Hakpas covoIlL™,
[MpuroTesiiTe CbAOBETE €HN MO EAVH, NPEAV A3 1
nokpuete c OVOIL™ , 3a na nsberrere usnapexue
Ha KarnkuTe.

Exeunu6pupaiite netputata npu +37 °C n 6% CO,
B MPOBLIVKEHNE HA MUHUMYM 4uaca.

MocTaBeTte manbk 06em (1-2 pL) ot npuroteeHa
CyCreHausi Ha Cnepma B UeHTbPa Ha Karkata ot
ICSI™. MocTaBeTe OroneHuTe OoLMTE B Kankute
G-GAMETE™, no eiuH 0oLMT B Karka, Makcumym
no 4 oouuTa HaBeaHbX. MHXekTupaiiTe ooumTuTe.
Cnep KaTo BCUYKW OOLUTU Ca MHXKEKTUPaHH,
npomuiite oouutute ¢ G-1™ PLUS/o6orateHa
G-1™ 1 cnep ToBa v NOCTaBETE B NPUrOTBEHA
G-1™ PLUS/o6orateHa G-1™ kynTypa 3a
NoCNeABaLLo KynTUBUpaHe.

C wmu

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 refri Record

CTepunHo cuntpupaHa SAL 10°

TecTBaHa Ha MWLM eMBpHOHU (1-kneT.)
[% ekcnaHavpanu 6nactounctu 4o 96 yaca] =80

the opening date on the bottle. Discard excess
media no later than two weeks after first opening.
To maintain a suitable pH, G-GAMETE™ should
not be used in ambient atmosphere for more than
7 minutes.

Directions for use
G-GAMETE™ for oocyte and embryo handling:

Equilibrate medium in a sterile, non-embryotoxic dish
at+37 °C and 6% CO,. Equilibrate for 4-18 hours
before use.

Oocyte identification:
Transfer the follicular aspirates to an empty dish.
Identify the oocytes and remove them from follicular
fluid and possible blood contamination by using

a sterile pipette. Rinse the oocytes in

Bakrepuantu eHaoTokcukm (Numynyc ameGoumt
nuaart Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25
KoHKpeTHWTe peaynTaty oT TecToBeTe 3a Besika
naptuaa morat ja 6baat Hamepenu B Ceptudukara
3a aHanua, NpeocTaBeH ¢ BCska A0CTaBKa.

MpeanasHu Mepku

WaxewbpneTe npoaykTa, ako Lenoctra Ha bytunkara
e HapyLleHa. He uanonasaiite G-GAMETE™ npu
BUAVIMO HanMune Ha MbTHOCT.

G-GAMETE™ cbabpia reHTaMULMH 1 YOBELLKU
cepymeH anbymuH. [la He ce Uanonasa npu
NaLMEHTV C M3BECTHA CBPBXYYBCTBUTEINHOCT/
aneprusi KbM HsiKOi OT KOMTMOHEHTUTE.

BHumaHwe: Bendku kpbBHU NpoaykTy Tpsibea fa
6b/1aT TPETUPaHM KaTO NOTEHLMATHO 3apasHy.

G-GAMETE™ and then in equilibrated G-IVF™
PLUS/supplemented G-IVF ™. Transfer the
oocytes to dishes with equilibrated G-IVF™ PLUS/
supplemented G IVF™ and return the dishes to the
incubator i

e

Temperature limit

Date of manufacture

E Use-by date

Caution:
Consult accompanying documents.

Catalog number

Batch code

CE Mark (Conformité Européen)
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Fertilisation assessment:

Place the denuded oocytes into G-GAMETE™
using a sterile pipette. Observe microscopically
and record the number of pronuclei, polar bodies
and the possible presence of a germinal vesicle.
Nonfertilised or degenerated oocytes and oocytes
with more than 2PN should be removed from
culture. After assessment, the fertilised oocytes
should be cultured in G-1™ PLUS/ supplemented
G-1™ preferably under OVOIL™.

Denudation of oocytes prior to ICSI

Prepare multi well dishes with three wells of
G-GAMETE™ for every well of HYASE™. Place 3-5
oocytes with a large bore pipette into the HYASE™
and gently pipette the HYASE™ and the oocytes
to disperse the cumulus cells. Do not expose the
oocytes to the HYASE™ solution for more than

30 s. Transfer oocytes from HYASE™ to the first
G-GAMETE™ wash. With a fine bore denudation
pipette, aspirate each oocyte singly up and down
to remove the corona. Use the remaining two wells
of G-GAMETE™ to rinse the oocytes. Transfer the
oocytes to G-GAMETE ™ droplets for injection or,
if needed, to G-1™ PLUS/supplemented G-1™ for
further incubation and maturation.

IcsI

Prepare dishes by placing a 1-10 pL droplet of
ICSI™ in the centre of each dish and appropriate
amount of 10 pL droplets of G-GAMETE™ in the
periphery and cover with OVOIL™. Do not prepare
more than one dish at a time, before covering with
OVOIL™ to avoid evaporation of the droplets.
Equilibrate the dishes at +37 °C and 6% CO, for at
least 4 hours.

Place a small volume (1-2 pL) of prepared sperm
suspension into the centre of the ICSI™ drop.
Place the denuded oocytes into the G-GAMETE™
droplets, one oocyte per droplet, maximum 4
oocytes at a time. Inject the oocytes.

After all oocytes are injected, rinse the oocytes in
G-1™ PLUS/supplemented G-1™ and then place
them into prepared G-1™ PLUS/supplemented
G-1™ culture for further culture.

Specifications

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

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

[EU/mL] <025

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-GAMETE™ if it appears cloudy.
G-GAMETE™ contains gentamicin and human
serum albumin. Do not use in patients with known
hypersensitivity/allergy to any of the components.

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/
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

e, e , 0T
KOVATO € NOMy4eH To31 NPOAYKT, € OTpULaTeneH
NPy TECTBAHE 3a HANMYMeE Ha aHTUTeNa cpely
HIV (4oBeLukn umyHopeduunteH Bupyc (X1B)),
HBc (aHTuren Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha
xenatut C) n HTLV I/Il (YoBeLuku T-kneTbyeH
nMMcOTPONEH BUPYC) U He e peakTueeH 3a HbsAg
(xenaruT B-NoBbPXHOCTEH AHTUTEH, HapUiaH

oue ,aBctpanuiicku aHtureH*), HCV RNA (PHK
Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha
oBewwkmn nmyHoaeduumTeH Bupyc (XMB) tun 1)

1 cucbunmue. Hukoi u3secteH MeToy 3a TecTeaHe
He MOXe Aa Aazie rapaHuus, Ye NpoAyKTUTe,
NOMyYeHN OT YOBELLIKA KPBB, HSIMa 13 npeHecaT
3apasHM areHTy.

C uen pa ce u3berte 3ambpcsiBate, Vitrolife cunto
npenopbyea cpeaarta 4a ce oTeaps v uanonasa
CaMOo C acenTuyHa TeXHIKa.

PuckoBeTe OT Penpo/lyKTUBHA TOKCUYHOCT 1
TOKCMYHOCT Ha Pa3BUTUETO 3a CPEaM 3a UH BUTPO
onnoxaaHe (IVF), skniountento IVF cpeavn Ha
Vitrolife, He ca onpezenexu 1 He ca sicH.

He e npeqHa3sHaveH 3a MHXeKTUpaHe.

BHumanue: 3akoHoaatencTsoro Ha CALL
orpaHuyasa npoqa»(ﬁara Ha ToBa u3genve aa ce
U3BbPLUBA OT UMK NO 3asBKa Ha nekap.

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro manipulaci a zachazeni s oocyty a
embryi v okolni atmosféfe.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

G-GAMETE™ roztok pufrovany MOPS a
hydrogenuhli¢itanem. Obsahuje lidsky sérovy
albumin a gentamicin, ktery pisobi jako
antibakterialni pripravek.

Pro pouZiti po dosaZeni rovnovahy pfi teploté +37
°C av atmosfére s 6% koncentraci CO,.
Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.

DA Indikation for brug

Medium til handtering og manipulation af oocytter og
embryoner i et milig med atmosfaerisk luft.
Produktbeskrivelse

TILF@RT HSA

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

Til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37 °C
0g 6% CO,-atmosfeere.
Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares markt ved +2 til +8 °C.

G-GAMETE™ kan holde sig indtil ud\mbsdaloen

Transferieren Sie die Follikelaspirate in eine leere
Schale. Identifizieren Sie die Eizellen und entfernen
Sie mit Hilfe einer sterilen Pipette Follikelfliissigkeit
und mégliche Blutriickstande. Spilen Sie die
Eizellen in equilibriertem G-GAMETE™ und
anschliefend in equilibriertem G-IVF™ PLUS/
supplementiertem G-IVF ™. Transferieren Sie die
Eizellen in Schalen mit equilibriertem G-IVF™
PLUS/supplementiertem G-IVF ™ und stellen Sie sie
sofort zuriick in den Inkubator.

Auswertung der Fertilisation:

Geben Sie die gesauberten Eizellen mit Hilfe einer
sterilen Pipette in G-GAMETE ™. Untersuchen Sie
die Eizellen unter dem Mikroskop und protokollieren
Sie die Anzahl der Pronuklei, Polkérperchen und der
eventuell vorhandenen germinalen Vesicula. Nicht
fertilisierte oder degenerierte Eizellen und Eizellen
mit mehr als 2PN sollten nicht weiter kultiviert
werden. Nach der Bewertung sollten die fertilisierten
Eizellen in G-1™ PLUS/ supplementiertem G-1™
vorzugsweise unter OVOIL™ kultiviert werden.

Denudation von Eizellen vor der ICSI

Bereiten Sie Multi-Well-Schalen vor, und zwar

drei Schalen G-GAMETE™ pro einer Schale
HYASE™. Geben Sie 3-5 Eizellen mit Hilfe einer
groRen Pipette in HYASE™ und pipettieren Sie
die HYASE™ und die Eizellen vorsichtig, um die
Kumuluszellen zu dispergieren. Setzen Sie die
Eizellen nicht langer als 30 Sek. der HYASE™ aus.
Transferieren Sie die Eizellen aus der HYASE™

in die erste G-GAMETE ™-Schale zum Waschen.
Aspirieren Sie mit Hilfe einer feinen Pasteurpipette
jede Eizelle einzeln auf und ab, um die Korona zu

G-IVF™. MeTa@épeTe Ta WOKUTTAPA OE TPUBAia PE
eglooppotnuévo G-IVF™ PLUS/eptrAouTiopéVo
G-IVF™ kai emava@épeTe apéowg Ta TpuBAia oTov
ETTWACTAPA.

AgioAdynon yovipgotroinong:

TOTIOBETAOTE Ta ATTOYUUVWHEVA WOKUTTAPA O€
G-GAMETE™ XpnOIHOTIOIOVTAG ATTOCTEIPWHEVN
TTéTa. MapatnpioTe Ta 0To MIKPOOKOGTTIO Kal
KATAYPAWTE TOV apIBUO TwV TTPOTTUPAVWY, TwV
TIOAIKWY CWHATIWY ka1 TV Teavr| Trapouaia

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

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilice G-GAMETE™ si
tiene aspecto turbio.

G-GAMETE™ contiene gentamicina y albimina
serlca humana No utilizar en pacientes con

gia conocida a cualquiera de

BAaoTIKOU KuoTIBiou. Tuxdv pn yo! 1Eva
1} EKQUAITEVE WOKUTTAPX KAl WOKUTTAPA HE
TIEPIOTOTEPOUS ATI6 2 TTPOTIUPIAVEG TTpETTEI va

amoé v KaAkiépyeia. MeTd v
agloAGynan, T YOVIPOTTIOINKEVA WOKUTTAPA TIPETTEI
va kaAAigpyoUvtal og G-1™ PLUS/eptrAouTiopévo
G-1™ katd potiunon KaAuppéva pe OVOIL™.

ATroyUpvVWon TwV WOoKUTTApwWY TrpIv atrd ICSI
MpoeToipaoTe TpuPAia TTOAAGTTAWY BoBpiwv

pe Tpia BoBpia G-GAMETE™ yia kGBe Bobpio
HYASE™. TomroBeTrioTe 3-5 wokUTTapa pe pia
TTéTa peyaAng Siapétpou ato HYASE™ kai
aAVAPPOPHOTE TIPOTEKTIKA HE TNV THTTETA TO
HYASE™ kai Ta woKUTTapa yia va SI00KOPTTOETE
Ta KUTTAPA TWV WOPOPWV Siokwv. Mnv ekBETeTE

Ta wokUTTapa ato HYASE™ yia TrepioaéTepo amoé
30 s. MeTagépeTe Ta wokUTTapa amd 1o HYASE™
aTo TrpwTo Bobpio ékTTAuong pe G-GAMETE™ .

Me pia TITTéTar ammoyUpvWwong HIKPRg SlapéTpou,
avappoPrioTe KABE WOKUTTAPO XWPIOTA PETa Kal
£EW aTTO TNV TITTETA YIA VO AQAIPETETE TOV AKTIVWTO
oTépavo. XpnoipotroijoTe Ta d0o utréAoiTra Bobpia
pe G-GAMETE™ yia va eKTTAUVETE m WOKUTTAPA.

los componentes.

Atencion: Todos los productos hemoderivados
deben tratarse como potencialmente infecciosos.

El material original del que deriva este producto

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

keraa & ja mar
veresta steriililla pipetilla. Huuhtele munasolut
tasapainotetussa G-GAMETE ™-liuoksessa

ja sitten tasapainotetussa G-IVF™ PLUS
-liuoksessa / lisatyssd G-IVF ™-liuoksessa. Siirra
munasolut maljoihin, joissa on tasapainotettua
G-IVF™ PLUS -liuosta / lisattya G-IVF™-
liuosta. Aseta sitten maljat valittomasti takaisin
inkubaattoriin.

Hedelmaitysarviointi:

Aseta denuoidut munasolut G-GAMETE™-
liuokseen steriililla pipetilla. Tarkkaile munasoluja
mikroskoopilla ja ki |6ytyvien esitumien

ja poistosolujen m: . Merkitse my6s, onko
munasoluissa germinaalivesikkelid. Poista
viljelysta hedelmaittyméattomat ja degeneroituneet
munasolut sekd munasolut, joissa on useampi
kuin 2 esitumaa (PN:aa). Arvioinnin jalkeen
hedelméittyneita munasoluja viljellaan G-1™ PLUS
-liuoksessa/ lisatyssa G-1™-liuoksessa mieluiten
OVOIL™-6ljyn peittdmana.

io ennen

Para evitar la contaminacion, Vitrolife r
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.

MEeTaQEpETE T WOKUTTAPA OE OTaY

ET.K isjuhised

G-GAMETE™ yia Tnv €yxuon 1j, €av ot
G-1™ PLUS/eptrAouTIopévo G-1™ yia Trepaitépw
ETMWACT Kal wpipavor.

ICsI

MpogToipaoTe TpuBAia TOTTOBETWVTAG Eva
aTayovidio 1-10 pL ICSI™ aTo kévtpo KGBe
TpUBAiou kal kat@AAnAn TrooéTnTa oTayovidiwy 10
UL G-GAMETE™ oTnv Tepi@épeia kal KaAUWTE Pe
OVOIL™. Mnv TpoeTOIHALETE TTEPIOTOTEPT ATIO EVa
TpUPAia KaBe Popd TTpoToU KaAUyeTe pe OVOIL™,
YIQ VO aTTOQUYETE TNV EGATHION TWV OTAYOVISIWY.
E&iooppotnoTe Ta TpuBAia atoug +37°C kai o€ 6%
CO, yia 4 wpeg TOUAGXITTOV.

TotroBeTAOTE pIKpr TTOoOTNTA (1-2

HL) TTapacKEUaoPEVOU EVAIWPPATOG
OTTEPUATOJWAPIWY OTO KEVTPO TOU OTayoVISiou
ICSI™. ToTroBETAOTE Ta ATTOYUUVWHEVA WOKUTTAPA
oTa oTayovidia G-GAMETE™, éva wokUTTapo ava
oTayovidio, To PEyIoTo 4 WOKUTTapa KaBe gopd.
AievepynaTe TNV £yxuon oTrepparojwapiou ota
WoKUTTapa.

A@oU 0AoKANPWOETE TNV £yXuon o€ OAa Ta
WOKUTTaPA, EKTTAUVETE Ta wokUTTapa o G-1™
PLUS/eptrAouTiopévo G-1™ kai ETTEITa TOTTOBETAOTE
Ta oty rrpcetonuacuevn kaANiépyeia G-1™ PLUS/

) i ) G-1™ yia kaAAiEpyeia.
Mpodiaypagég
AmrooTelpwpévo pe Sinbnon
Emimedo dlacpdAiong oTeipdtnTag (SAL) 10*

Aokipn ot £uBpua TTovTIKOU (1 KUTTAPO)
[% SieaTaApévwy BAACTOKUOTEWY EVTOG

Lahus ide ja il asil i ja

Toote kirjeldus

LISATUD HSA-D

G-GAMETE™ on MOPS-i ja bikarbonaadiga
puhverdatud lahus, mis sisaldab inim-paritolu
albumiini seerumit ja gentamditsiini antibakteriaalse
vahendina.

K i parast
CO, atmosfaari juures.

+37°Cja6%

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

G- GAMETE‘M sailitab stabulsuse pudeli sildil ja

mikrohedelmditysta:

indiqués sur le certificat d'analyse remis pour
chaque livraison.

Précautions

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

G-GAMETE™ contient de la gentamicine et de
I"albumine sérique humaine. Ne I'utilisez pas chez
des patients présentant une hypersensibilité/allergie
connue a I'un des composants.

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 et a 'HTLV I/l et non réactif pour
'’AgHBs, I'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
1t pas d'agents i

Pour éviter toute contamination, Vitrolife
reoommande vivement d'ouvrir les milieux et de les
utiliser avec une

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de

Valmista maljat ta

G-GAMETE ™-liuoksella kolme kuoppaa jokaista
HYASE ™-kuoppaa kohden. Kayta steriilia
pipettia, jossa on suuri lapimitta. Aseta 3-5
munasolua HYASE ™-liuokseen ja pipetoi varovasti
HYASE ™-liuosta ja munasoluja cumulussolukon
irrottamiseksi. Munasoluja ei saa altistaa
HYASE ™-liuokselle yI| 30:ta sekun(la Surra

dé 1t pour les milieux de FIV, y compris
pour les milieux de FIV de Vitrolife, nont 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.

munasolut HYASE ™-li
G-GAMETE ™-pesuun. Kayta denuaatiopipettia,
jossa on pieni lapimitta. Aspiroi kutakin munasolua
erikseen isin coronasolukon poi:

HR: Indikacije za uporabu
Medij za rukovanje i manipulaciju jajnim stanicama i

Huuhtele munasoluja kahdessa kayttamattomassa
G-GAMETE ™-kuopassa. Siirrda munasolut
G-GAMETE ™-pisaroihin injektiota varten tai
tarvittaessa G-1™ PLUS -liuokseen / lisattyyn
G-1™-liuokseen viljelyn ja solujen kypsymisen
jatkamiseksi.

MIKROHEDELMOITYS (ICSI):

Valmista maljat asettamalla 1-10 pl:n pisara ICSI™-
liuosta kunkin maljan keskelle ja tarvittava maara 10
pl:n G-GAMETE ™-pisaroita maljan reunoille. Peita
OVOIL™-6ljylla. Valmista vain yksi malja kerrallaan
ennen niiden peittamista OVOIL™-6ljyll3, jotta
pisarat eivat haihtuisi.

Tasapainota maljoja vahintaén 4 tuntia +37 °C:n
lampdtilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa.

Aseta pieni maara (1-2 pl) valmisteltua

analllsi néidatud
aegumlskuupaevanl.

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

EL: Lahuse pudeleid saab kasutada kuni kaks
nadalat parast avamist. Kasutage aseptilist tehnikat
ning hoidke voimalikult véhe aega kiilmikust véljas.
Pange avamiskuupaev pudelile kirja. Visake
jarelejaanud lahus hiliemalt kaks nadalat parast
avamist.

Oige pH-taseme sailitamiseks ei tohi G-GAMETE ™'
kasutada keskkonna atmosféaris kauem kui 7
minutit.

96 wptv] 280 Kast isjuhised
Baknpiakég evdotogiveg (dokiur LAL) G-GAMETE™ munaraku ja embriio
[EU/mL] <025  kasitsemiseks

Ta amoteAéopaTa TwV SOKIPWY Yia TNV KaBE TrapTida
eival dlaBéo1pa ato MoTomoinTiké AvéAuong Trou
ouvodeUel KaBe TTapaAapr.
MpoguAdgeig
ATIOpPIYTE TO TIPOIGV €AV UTIAPXE! PBOPA aTN PIGAN.
Mn xpnoipotroieite To G-GAMETE™ av eival BoAd.
To G-GAMETE™ TrepIéxel YEVIQpUKIVN Kal
avBpwivn aABoupivn opou. Mn XpnoIPOTIOIEITE €
aoBeveig pe yvwoTr utrepeuaiobnoia/arAepyia oe
OTTOI03ATIOTE AT TA CUCTATIKG.
Mpoooyn: OAa Ta poidvTa aipatog Ba péTrel va
avTIgETWTTIZoVTal WG dUVNTIKWG HoAUCHaTIKE. To
apxIK6 UAIKO aTT6 TO OTT0i0 TTPOrABE QUTO To TTPOidV
BPEBNKE apvNTIKG OE SOKIPEG VIO QVTICWHATA
évavti Twv HIV, HBe, HCV kai HTLV /Il kai dev
epgavioe avtidpaon yia 1a HbsAg, HCV RNA kai
HIV-1 RNA kai Tn oU@IAn. Aev UTIGPXOUV YVWOTEG
WEB0BOI BOKIUWY TToU va eEaa@aAifouv 6T TTpoidvTa
OUEVa ATTO avOpW aipa dev Ba

entfernen. Verwenden Sie die beiden ve
GAMETE ™-Volumen zum Spiilen der Eizellen.
Transferieren Sie die Eizellen zur Injektion in
G-GAMETE™-Trépfchen oder, wenn erforderlich, in
G-1™ PLUS/supplementiertes G-1™ zur weiteren
Inkubation und Reifung.

Icst

Bereiten Sie Schalen mit 1-10-pL-Tropfchen ICSI™
in der Mitte jeder Schale mit der entsprechenden
Menge von 10-pL-Tropfchen G-GAMETE™ in der
Peripherie der Schale vor und bedecken Sie sie mit
OVOIL™. Bereiten Sie die Schalen nacheinander
vor und bedecken Sie die Tropfchen direkt mit
OVOIL™, um eine Verdunstung zu verhindern.

HETABWOOUV HOAUTHATIKOUG TIAPAYOVTES.

Ma Ty amroguyn empoAuvang, n Vitrolife cuoTrvel
Ta pECA va avoiyovTal Kal va XpnaoipoTrolouvTal Jovo
HE TEXVIKEG GONTITOU XEIPIOHOU.

Ol KivBUVOI avaTTapaywyIKng TogIKATNTag

KOl QvaTrTUgIakrg TOgIKOTNTAG yia Ta

HEOO EGWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG,
oupTepiAapBavopévwy Twv péowv Tng Vitrolife, dev
£xouv kaBoploTei kai gival aBéBaiol.

Aev TTpoopileTal yia £yxuon.

Mpoooxr: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HMA
TIEPIOPIZEI TNV TIWANGCN QUTAG TNG TUOKEUNG aTTd
1aTpA 1 KaT' EVTOAL 1aTPOU.

Equilibrieren Sie die Schalen 4 Stunden

bei +37 °C und 6 %iger CO,-Atmosphare.
Geben Sie eine kleine Menge (1-2 pL) aufbereiteter
6sung in die Mitte des ICSI™-Tropfchens.

der fremgar af og det LOT-
analysecertifikat.

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

EU: Medieflasker kan anvendes i op til to uger
efter forste &bning. 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.

For at sikre, at en egnet pH-vaerdi opretholdes,
ma G-GAMETE™ ikke anvendes i et miljg med
atmosfeerisk luft i mere end 7 minutter.

Brugsanvisning

G-GAMETE™ til handtering af oocytter og
embryoner:

AEkvilibrer mediet i en steril, ikke-embryotoksisk
skal ved +37 °C og 6 % CO,. Akvilibreres 4-18
timer for brug.

Identifikation af oocytter:

Overfor follikelaspiraterne til en tom skal. Identificer
oocytterne, og fiern dem fra follikelvaesken og
eventuel kontaminering i form af blod ved hjeelp

af en steril pipette. Skyl oocytterne i zekvilibreret
G-GAMETE™ og derefter i aekvilibreret G-IVF ™
PLUS/proteintilfert G-IVF ™. Overfer oocytterne

til skalene med aekvilibreret G-IVF™ PLUS/
proteintilfert G-IVF™, og stil straks skalene tilbage
iinkubatoren.

Vurdering af fertilisation:

Anbring de denuderede oocytter i G-GAMETE™
ved hjeelp af en steril pipette. Foretag en
mikroskopundersggelse, og noter antallet af
pronuklei, pollegemer samt mulig forekomst

af en germinal vesikel. Ikke-fertiliserede eller
degenererede oocytter og oocytter med mere
end 2 PN ber fiernes fra dyrkningsmediet. Efter
vurderingen skal de fertiliserede oocytter dyrkes
i G-1™ PLUS/proteintilfert G-1™, helst under
ovolL™.

Denudering af oocytter forud for ICSI

Forbered et antal multibrond-skale med tre
brende med G-GAMETE™ for hver brand med
HYASE™. Pipettér 3-5 oocytter ned i HYASE™
ved hjeelp af en pipette med stor huldiameter.
Pipettér HYASE™ og oocytterne forsigtigt, for

at sprede cumuluscellerne. Oocytterne ma ikke
eksponeres for HYASE ™-oplasningen i mere end
30 sekunder. Overfor oocytterne fra HYASE ™ til
den forste G-GAMETE ™-skylleoplasning. Aspirer
oucytterne op og ned enkeltvis ved hjaelp af en
dent med lille t for at
fierne coronaen. Brug de resterende to brende
med G-GAMETE™ til at skylle oocytterne. Overfar
oocytterne til G-GAMETE ™-mikrodraber til brug
for injektion eller, efter behov, til G-1™ PLUS/
proteintilfart G-1™ med henblik pa videre inkubation
og modning.

Icsi

Forbered skalene ved at anbringe en mikrodrabe
ICSI™ pa 1-10 pL i midten af hver skal samt et
passende antal 10-pL-mikrodraber G-GAMETE™
langs kanten af skalen, og deek draberne med
OVOIL™. Forbered ikke mere end én skal ad
gangen, fer mikrodraberne deekkes med OVOIL™,
for at undga at mikrodraberne fordamper.

AEkvilibrer skalene ved +37 °C og 6 % CO, i mindst
4 timer.

Anbring en lille maengde (1-2 L) preepareret
imidten af ICSI™-draben.

G-GAMETE™ je stabilni do data
uvedeného na stitku lékovky a v certifikatu analyzy
pro jednotlivé SarZe.

Pro neclenské staty EU: Lékovky s pfipravkem

se nesméji po otevieni skladovat. Po dokonéeni
zakroku zbytky pripravku zlikvidujte.

EU: Lékovky s pripravkem Ize pouzivat po dobu az
dvou tydnu po prvnim otevieni. PouZivejte aseptické
postupy a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek
mimo chladni¢ku. Oznacte lékovku datem otevieni.
Zlikvidujte zbytek pfipravku nejpozdéji dva tydny po
prvnim otevieni.

Pro udrzovani vhodného pH se pfipravek

Anbring de denuderede oocytter i G-GAMETE™-
mikrodraberne; sgrg for, at der er én oocyt pr.
mikrodrabe, og flyt hejst 4 oocytter ad gangen.
Injicer oocytterne.

Nar alle erinjiceret, skal

skylles i G-1™ PLUS/proteintilfert G-1™ og derefter
anbringes i et preepareret dyrkningsmedium i form
af G-1™ PLUS/proteintilfert G-1™ med henblik pa
videre dyrkning.

Specifikationer

Sterilfiltreret SAL10°®

Geben Sie die gesauberten Eizellen in die
G-GAMETE ™-Tropfchen, und zwar eine Eizelle
pro Tropfchen und maximal 4 Eizellen gleichzeitig.
Injizieren Sie die Eizellen.

Nachdem alle Eizellen injiziert wurden, spiilen Sie sie
in G-1™ PLUS/supplementiertem G-1™ und geben
Sie sie anschlieBend in eine vorbereitete Kultur mit
G-1™ PLUS/supplementiertem G-1™ zur weiteren
Kultivierung.

Produktdaten
Steril filtriert

Mouse Embryo Assay (1 cell)
[% expandierte Blastozysten zum Zeitpunkt 96
Stunden] 2

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/mI] <025
Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf
dem Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

SAL 10°

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschédigt ist. Verwenden Sie G-GAMETE™ nicht,
wenn es triibe erscheint.

G-GAMETE™ enthalt Gentamicin und humanes
Serum-Albumin. Nicht anwenden bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf
einen der Wirkstoffe.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als

ES: Instrucciones de uso

Medio para el manejo y la manipulacién de ovocitos
y embriones en condiciones atmosféricas.
Descripcion del producto

ENRIQUECIDO CON HSA

G-GAMETE™ es un medio tamponado con
MOPS que contiene albtimina sérica humana y

Tasakaalustage lahus steriilses
mitteembriiotoksilises nous +37 °C ja 6% CO,
juures. enne ist 4...18

iemenr osta ICSI™-pisaran keskelle. Siirra
denuoidut munasolut G-GAMETE ™-pisaroihin.
Aseta kukin munasolu omaan pisaraansa ja
enintaan nelja munasolua kerrallaan. Injisoi
munasolut.
Kun kaikki munasolut on injisoitu, huuhtele
munasoluja G-1™ PLUS -liuoksella / lisatylla G-1™-
liuoksella ja aseta ne sitten valmistettuun G-1™
PLUS -liuokseen / lisattyyn G-1™-liuokseen viljelyn
jatkamista varten.

Tuotetiedot

u sobnim uvjetima.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

G-GAMETE™ je medij puferiran bikarbonatom
i MOPS-om, sadrzi humani serumski albumin i
gentamicin kao antibakterijsko sredstvo.

Za uporabu nakon stabilizacije pri +370C i u okolidu
$6%CO,.

Upute za skladistenje i stabilnost
proizvoda

Cuvati na tamnom mjestu pri temperaturi od +2

do +8°C.

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

Zadrzave van EU: Boce s medijem ne smiju se
&uvati nakon otvaranja. Visak medija bacite nakon
zavr$etka postupka.

EU: Boce za medije mogu se koristiti do dva tiedna
nakon prvog otvaranja te je potrebno koristiti
asepticnu tehniku i smanijiti vrijeme ¢uvanja boca
izvan hladnjaka. Zabiljeziti datum otvaranja na boci.
Bacite suvidni medij najkasnije dva tiedna nakon
prvog otvaranja.

Radi odrzavanja prikladnog pH, G-GAMETE™

ne treba koristiti na sobnoj temperaturi dulje od

Upute za uporabu
G-GAMETE™ za manipulaciju jajnim stanicama
i N

Steriilisuodatettu SAL10® 7 minuta.
Hiiren alkiotesti: [kasvatus 1- soluisesta

laajentuvaksi blastokystiksi 96 tunnin

viljelyssa] =280 %

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <0,25

Jok nen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisesta
4 (LOT) hyvaksymistodistuksen.

tundi.
Munaraku identifitseerimine

Pawgulage folliikulite aspiraat tiihja néusse.
i ige munarakud ja need
steriilse pipeti abil folliikulite vedelikust ja voimalikust

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

G-GAMETE™ slsaltaa gentamysunla]a

veresaastest. Loputage munarakke
G-GAMETE ™'is ja seejarel tasakaalustatud
G-IVF™ PLUS-is / taiendatud G-IVF ™-is. Viige
munarakud timber tassi, kus on tasakaalustatud
G-IVF™ PLUS / taiendatud G-IVF™ ja pange noud
kohe inkubaatorisse tagasi.

Viljastamise hindamine

Pange paljastatud munarakud steriilse pipetiga
G-GAMETE ™'isse. Jalgige mikroskoobi all ja
pange kirja pronukleuste ja polaarkehade arv ning
algastmes oleva poiekese véimalik olemasolu.
Viljastamata v6i degenereerunud munarakud ning
rohkem kui 2PN-ga munarakud tuleb kultuurist
eemaldada. Parast hindamist tuleb viljastatud

) alb Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia
jollekin komponenteista.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet
ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taméan tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/Il -vasta-aineille

seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle,
HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle. Mi n tunnettu
(es(lmenetelma ei voi varmistaa, ettd ihmisen

issa tuotteissa ei olisi lainkaan

infektiivisia teki

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan
jaliuosta kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia

Stabilizirajte medij u sterilnoj posudici koja nije
toksi¢na za zametke, pri temperaturi od +37 °C i 6%
CO,. Prije uporabe stabilizirajte tijekom 4-18 sati.
Identifikacija jajne stanice:

Prenesite aspirate folikula u praznu posudicu.
Uporabom sterilne pipete, identificirajte jajne
stanice i uklonite ih iz folikularne tekucine i

moguce kontaminacije krvlju. Isperite jajne

slanlce u stabiliziranom G-GAMETE™ i i potom

G-IVF™ PLL
G IVF™. Prenesite jajne stanice u posudlce sa
ilizi G-IVF™ PLL G-IVF™ i

odmah vratite posudice u inkubator.
Procjena oplodnje:

Stavite denudirane jajne stanice u G-GAMETE™
uporabom sterilne pipete. Promatrajte pod
mikroskopom te zabiljeZite broj projezgri, polarnih
tijela i mogucu prisutnost germinalnih vezikula.
Neoplodene ili degenerirane jajne stanice i jajne
stanice s vise od 2 PN-a treba ukloniti iz kulture.
Nakon procjene, oplodene jajne stanice treba
kultivirati u G-1™ PLUS/ obogacenom G-1™, po
moguc¢nosti naslojenim s OVOIL™.

D ija jajnih stanica prije postupka ICSI:

munarakke kasvatada G-1™ PLUS-is / t&
G-1™.-s soovitatavalt OVOIL™-i all.

Munarakkude puhastamine enne ICSI-d

Valmistage ette mitmestivendilised ndud

kolme G-GAMETE ™'i stivendiga iga HYASE™
stivendi kohta. Pange suure avaga pipeti abil

3...5 munarakku HYASE ™-sse ning liigutage
pipetiga ettevaatlikult HYASE ™-t ja munarakke, et
hajutada cumuluse rakud. Arge hoidke munarakke
HYASE™ lahuses rohkem kui 30 sekundit.
Paigutage munarakud HYASE ™-st iile eslmesse
G-GAMETE™'i pessu. Peene avaga koor i

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja
kehltystoks\suu(ta koskevista riskeista ei ole

i ista ja kattavaa i
eika niita ole arvioitu. Tama koskee myos Vitrolifen
IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Tété tuotetta saa maéarata tai myyda vain
laakari Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation

abil aspireerige iga munarakk tksikult tles ja
alla, et eemaldada kiirparg. Kasutage (lejaanud
kahte G-GAMETE ™'iga slivendit munarakkude
loputamiseks. Paigutage munarakud siistimiseks
G-GAMETE ™' piiskadesse voi kui vaja, G-1™
PLUS'i/ taiendatud G-1™-sse edasiseks
inkubatsiooniks ja kiipsemiseks.

IcslI

gentamicina como farmaco iano.

Utilizar después de equilibrar en una atmdsfera a
+37°Cy con CO, al 6 %.

Instrucciones de conservaciony
estabilidad

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

G-GAMETE™ es estable hasta la fecha de
caducidad que aparece en la etiqueta del frasco y
en el certificado de analisis especifico de cada LOT.

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 abrié el frasco por primera vez.

Para mantener el pH idoneo, G-GAMETE™ no
debe usarse en condiciones atmosféricas durante
mas de 7 minutos.

Instr de uso

potenziell infektios anzusehen. Das Q
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 konnen gewahrleisten,
dass aus menschlichem Blut gewonnene Produkte
keine Infektionserreger tibertragen.

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

Die Risiken einer Toxizitét 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.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf
dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft oder
gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes verkauft
werden.

EL: Ev&sigeig xpriong

Méoo SiaTripnong kai XEIPICHOU WOKUTTAPWY Kal
EPBPUWY O ATHOTPAIPIKEG CUVBIKES.
Mepiypagn Tou TPOidVTOg
EMMAOYTIZMENO ME HSA

To G-GAMETE™ eival éva puBIOTIKO péco e
dirravBpakikd kat MOPS Trou TrepIéxel Jo] 1

G-GAMETE™ para el manejo ovocitos y
embriones:

Equilibre el medio en una placa esteril, no
embriotéxica, a +37 °C y con CO, al 6 %. Equilibre
durante 4-18 horas antes de usar.

Identificacién de ovocitos:

Transfiera los aspirados foliculares a una placa
vacia. Identifique los ovocitos, retirelos del liquido
folicular y aléjelos de la posible contaminacion
hematica con una pipeta estéril. Enjuague los
ovocitos en medio G-GAMETE™ equilibrado y
después en G-IVF™ PLUS/

ette tassid, pannes iga tassi keskele
1...10 pL tilk ICSI™-d ja aartesse sobiva koguse 10
L tilkasid G-GAMETE ™'i ning katke OVOIL™-iga.
Arge valmistage enne OVOIL™-iga katmist ette
korraga rohkem kui Uiks tass, et valtida piiskade
aurustumist.

Tasakaalustage noud vahemalt 4 tundi tingimustel
+37 °Cja 6% CO,.

Pange vaike kogus (1...2 pL) ettevalmistatud
spermasuspensiooni ICSI™ tilga keskele. Pange
puhastatud munarakud G-GAMETE ™'j tilkadesse,
ks munarakk tilga kohta, maksimaalselt 4
munarakku korraga. Siistige munarakke.

Kui kdik munarakud on sistitud, loputage
munarakke G-1™ PLUS-is / téiendatud G-1™-s

ja pange need siis ettevalmistatud G ™ PLUS il

Milieu pour la ip ion des ovocytes et des
embryons dans I'atmosphére ambiante.

Description du produit
SUPPLEMENTE EN HSA

G-GAMETE™ est un milieu tamponné au
bicarbonate et au MOPS contenant de I"albumine
sérique humaine, et de la gentamicine comme agent
antibactérien.

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

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

G-GAMETE ™ reste stable jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du flacon et sur
le certificat d'analyse spécifique au LOT.

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

UE: Les flacons de milieux peuvent étre utilisés
pendant deux semaines aprés I'ouverture initiale.
Utilisez une technique aseptique et réduisez au
mlnlmum le temps que les flacons passent hors du
Consignez la date d'ouverture sur le

téiendatud G-1™ kultuuri

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10°
Hiire embriio proov (1-rakuline)

[% arenes blastotsisti staadiumisse 96

tunni jooksul] =80
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <0,25

LOT- spelsuflllsed analllsitulemused on saadaval

flacon. Mettez au rebut les milieux restants au plus
tard deux semaines apreés l'ouverture initiale.
Afin de maintenir un pH convenable, G- GAMETETM
ne doit pas étre utilisé dans une e

Za svaku jaZicu HYASE™, pripremite tri jaZice s
G-GAMETE™ u posudici s vi$e jaZica. PoloZite 3-5
jajnih stanica pipetom velikog otvora u HYASE™
ilagano pipetirajte HYASE™ i jajne stanice kako

bi se rasprsile stanice kumulusa. Nemojte izlagati
jajne stanice otopini HYASE™ viSe od 30 sekundi.
Prenesite jajne stanice iz HYASE™ na prvo ispiranje
u G-GAMETE™. Pipetom za denudaciju finog
otvora aspirirajte svaku jajnu stanicu pojedina¢no
gore dolje kako biste uklonili koronu. Upotrijebite
preostale dvije jaZice G-GAMETE™ kako biste
isprali jajne stanice. Prenesite jajne stanice u
kapljice G-GAMETE™ namijenjene injektiranju, ili,
ako je potrebno, u G-1™ PLUS/obogaceni G-1™ za
daljnju inkubaciju i sazrijevanje.

Icsi

Pripremite posudice stavljanjem od 1-10 pL kapljica
ICSI™ u srediste svake posudice i odgovarajuce
kolicine od 10 pL kapljica G-GAMETE ™ u periferni
prostor i naslojite s OVOIL™. Ne pripremaijte vise
od jedne posudice u isto vrijeme prije naslojavanja s
OVOIL™ kako bi izbjegli isparavanje kapljica.
Stabilizirajte posudicu pri +37 °C i 6%CO, najmanje
4 sata.

Stavite mali volumen (1-2 pL) pripremljene
suspenzije sperme u srediste kapljice ICSI™.
Stavite denudirane jajne stanice u kapljice
G-GAMETE™, jednu jajnu stanicu po kapljici,
najvise 4 jajne stanice odjednom. Injektirajte jajne
stanice.

Nakon $to su sve jajne stanice injektirane, isperite
ihu G-1™ PLUS/obogacenom G-1™ i zatim ih dalje
kultivirajte u unaprijed pripremljenom G-1™ PLUS/
obogac¢enom G-1™.

ambiante pendant plus de 7 minutes.

Mode d'emploi

G-GAMETE™ pour la manipulation des ovocytes
et des embryons :

Equilibrez \e milieu dans une boite stérile non

iga as analiidisi
Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra.

Arge kasutage G-GAMETE ™', kui see muutub
héguseks.

G-GAMETE™ sisaldab gentamiltsiini ja inim-
paritolu albumiini seerumit. Arge kasutage
patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus/allergia
selle mis tahes koostisaine vastu.

Ettevaatust! Kaiki veretooteid tuleb kaidelda
i nakk a. La ji

jal,

G-IVF™ enriquecido también . Transfiera
los ovocitos a placas con G-IVF™ PLUS/G-

IVF™ enriquecido equilibrado y vuelva a poner
inmediatamente las placas en la incubadora.
Evaluacién de la fecundacién:

Coloque los ovocitos denudados en G-GAMETE™
con una pipeta estéril. Observe al microscopio y
anote el nimero de pronticleos y cuerpos polares,
y la posible presencia de una vesicula germinal.

millest see toode valmistati, leiti olevat negatiivne
antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll suhtes ning
mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja
siiifilise suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi abil ei
saa tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta
nakkusohtlikke aineid.

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

mirgisuse ja areneva mirgisusega

Los ovocitos no fecundados o ylos
ovocitos con més de 2 PN deben retirarse del cultivo.
Después de valorarlos, los ovocitos fecundados
deben cultivarse en G-1™ PLUS/

G-1™ enriquecido y cubiertos preferiblemente

con OVOIL™.

D i6n de los itos antes de

aABoupivn opoU, KaBWS Kal YEVTAHUKIVN wg
avTIBaKTNPIaKS TTapdyovTa.

TMa xprion UoTepa aTmo e§ilgoppdTnon atoug +37°C
Kal o€ atpooeaipa 6% CO,.

0dnyieg pUAAgNG kal oTaBePOTNTA

Na @uAdooeTal aTo 0koTadI O€ BEPUOKPATiES aTTd
+2 £wG +8°C.

To G-GAMETE™ gival oTaBgp6 péxpl TNV
nuepounvia ARENG TToU avaypa@eTal aTIG ETIKETEG
TwV PIaAIdiwv kai oo MaTtotroinTiké AvaAuong Tng
OUYKEKPIPEVNG TTAPTIBAG.

ExT6g EE: Agv TrpéTrel va aTroBnkeUeTE PIGAEG
HETWV TTOU £XOUV avolxBei. ATTOppiYTE TO UTTOAOITTO
HE0O PETA TNV OAOKANPpWON TNG SladIKaciag.

EE: O1 gidAeg péowv eival duvarév va
XpnolgoTrolouvTal yia didoTnpa éwg 500 eBSopGdwY
aTé 10 TPWTO Avolypa. Na e@apudleTal TEXVIKH
GonTrTou XeIpIopoU Kal va eEAaIOTOTTOIEITal O
XPOvog ekTOG Yuyeiou. H nuepopnvia avoiyparog
va Kataypda@eTal oTn QIGAN. To uTTOAOITTO PEGO VOl
ATTOPPITITETAI TO TTOAU SUO0 £BBOPADES PETA ATTO TO
TIPWTO GVOIYHa.

Mpokeipévou va diatnpenBei To katdAAnAo pH, dev

G-GAMETE™ nesmi pouzivat v okolni
po dobu del$i nez 7 minut.

Pokyny pro pouziti

Pripravek G-GAMETE™ pro manipulaci s oocyty
aembryi:

Ekvilibrujte médium ve sterilni misce netoxické

pro embrya pfi teploté +37 °C a v atmosféfe se

6% koncentraci CO,. Ekvilibrujte 4-18 hodin pfed
pouzitim.

Vyhledavani oocytu:

Preneste folikularni aspiraty do prazdné jamky.
Vyhledejte oocyty a vyjméte je sterilni pipetou z
folikularni tekutiny, ktera mize byt kontaminovana
krvi. Oplachnéte oocyty v ekvilibrovaném
G-GAMETE™ v a poté v ekvilibrovaném G-IVF ™
PLUS/ suplementovaném G-IVF ™. Pfeneste oocyty
na desticky s ekvilibrovanym G-IVF™ PLUS /
suplementovanym G-IVF™ a ihned vratte desticky

Analyse af oner (1-cellede)
[% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <0,25

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

Forholdsregler

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

G-GAMETE™ indeholder gentamicin og humant
serum albumin. Ma ikke anvendes til patienter

med kendt overfelsomhed/allergi over for nogen af
komponenterne.

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/Il samt

TIPETTEI Va XPr T0 G- GAMETEw o€
£G OUVBIKEG yIa amoé

7 Aerrté.

Odnyieg xpriong

G-GAMETE™ yia T 31aTijpnon WoKUTTApwv
Kol EUBPUwWV:

E |OTE TO PECO OE ATTOK évo,
Un epuBPUOTOEIKG TPUBAIo oToug +37°C Kai oe
atuéo@aipa 6% CO,. E§icoppotrroTe yia 4-18
WPES TTPIV aTd TN Xpron.

Avayvpion WoKUTTApWV:

MeTa@épeTe TO WOBUATKIKG UYPS TTOU
avappo@riBnke ot adeio TpuBAio. EvrorrioTe Ta
WOKUTTAPX KAl AQAIPETTE TA AT TO WOBUAAKIKG
Uypod Kal TBAVWG TO aija XPNOIHOTIOIDVTAG
ATIOOTEIPWHEVN TIITETA. EKTTAUVETE Ta wOKUTTapa
ot e§looppotnpévo G-GAMETE™ kai émreita o€
eglooppormpévo G-IVF™ PLUS/eptrAouTiopévo

la ICSI (inyeccién intracitoplasmica de
espermatozoides)

Prepare unas placas de multiples pocillos con
tres pocillos de G-GAMETE™ por cada pocillo

de HYASE™. Ponga 3-5 ovocitos con una pipeta
de calibre grande en el HYASE™ y pipetee
suavemente el HYASE™ y los ovocitos para
dispersar las células del cimulo. No exponga los
ovocitos a la solucién HYASE™ durante mas de
30 s. Transfiera los ovocitos desde el HYASE™
hasta el primer lavado con G-GAMETE™. Con
una pipeta de denudacion de calibre fino, aspire
cada ovocito por separado, moviéndolo arriba

y abajo para eliminar la corona. Utilice los dos
pocillos restantes de G-GAMETE™ para enjuagar
los ovocitos. Transfiera los ovocitos a unas gotas
de G-GAMETE™ para su inyeccion o, en caso
necesario, a G-1™ PLUS/G-1™ enriquecido para
seguir incubandolos y madurandolos.

ICsI

Prepare las placas poniendo una gota de 1-10 pl
de ICSI™ en el centro de cada placa y la cantidad
apropiada de gotas de 10 pl de G-GAMETE™ en

la periferia, y cubra con OVOIL™. No prepare mas
de una placa a la vez, antes de cubrir con OVOIL™,
para evitar la evaporacion de las gotas.

Equilibre las placas a +37 °C y en CO, al 6 %
durante un minimo de 4 horas.

Coloque un volumen pequefio (1-2 pl) de la
suspension de esperma preparada en el centro de
la gota de ICSI™. Ponga los ovocitos denudados en
las gotas de G-GAMETE™, un ovocito por gota y un
maximo de 4 ovocitos a la vez. Inyecte los ovocitos.
Una vez inyectados todos los ovocitos, enjuaguelos
en G-1™ PLUS/G-1™ enriquecido y péngalos en el
medio G-1™ PLUS/G-1™ enriquecido ya preparado
para seguir su cultivo.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL 10°

R

seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-
lahuses, ei ole veel kindlaks méaratud ning need
on teadmata.

Ei ole mbeldud siistimiseks.

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

FI: Kayttoaihe

Viljelyliuos munasolujen kasittelyyn ja manipulointiin
huoneilman olosuhteissa.

Tuotteen kuvaus

SISALTAA HSA:TA

G-GAMETE™ on MOPS:II4 ja bikarbonaatilla
puskuroltu viljelyliuos, joka sisaltaa

in albumiinia ja iinia
antibakteerisena aineena.

Ennen kayttoa liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampdtilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa.
Siilytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna 2-8 °C:ssa.

G-GAMETE™ pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erakohtaisen (LOT)

iksen

Y
kayttopaivaan asti.

Ei EU:n alueella: Viljelylit
jalkeen. Ylij:
hévitettava kayton jalkeen.

spulloja ei saa sailyttaa
yt viljelyliuos on

EUn alueella: Viljelyliuospulloa voi kayttaa
enintaan kahden viikon ajan avaamisesta lahtien,

embr a+37 °C et 6 % CO,. Equilibrez
pendant 4 a 18 heures avant utilisation.

Identification des ovocytes :

Transférez le liquide folliculaire aspiré dans une
boite de Petri vide. Identifiez les ovocytes et

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nain SAL 107

Testiranje na misjem embriju (jednostaniéni test)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280
ier ini (LAL test)

[EU/mI] <025

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 G-GAMETE™ izgleda zamucen, nemojte

ga koristiti.

G-GAMETE™ sadrzi gentamicin i humani serumski
albumm Nemoﬂe koristiti na bolesnicima koji su

tirez-les du liquide folli etd'é
contaminations du sang a I'aide d’une pipette stérile.
Rincez les ovocytes dans G-GAMETE™ équilibré,
puis dans G-IVF™ PLUS équilibré / G-IVF™
supplémenté équilibré. Transférez les ovocytes
dans les boites de milieu G-IVF™ PLUS équilibré
1 G-IVF™ supplémenté équilibré et remettez
immédiatement les boites dans l'incubateur.

Evaluation de la fécondation :

Placez les ovocytes dénudés dans G-GAMETE™
alaide d'une pipette stérile. Observez au
microscope et relevez le nombre de pronuclei, de
globules polaires et I'éventuelle présence d'une
veésicule germinative. Les ovocytes non fécondés
ou dégénérés, ainsi que les ovocytes avec plus

de 2 PN doivent étre retirés de la culture. Aprés
évaluation, les ovocytes fécondés doivent étre
cultivés dans G-1™ PLUS / G-1™ supplémenté, de
préférence recouverts d'OVOIL™.

Dénudation des ovocytes avant ICSI

Préparez des boites a cupules multiples avec trois
cupules de G-GAMETE™ pour chaque cupule
d'HYASE™. Placez 3 a 5 ovocytes a l'aide d'une
pipette de grand diamétre dans le milieu HYASE™
et pipetez doucement le milieu HYASE™ et les
ovocytes pour disperser les cellules du cumulus.

Ne pas exposer les ovocytes a la solution HYASE™
pendant plus de 30 secondes. Transférez les
ovocytes du milieu HYASE™ vers le premier lavage
G-GAMETE™. Aspirez chaque ovocyte séparément
de haut en bas a l'aide d’'une pipette de dénudation
fine pour retirer la corona radiata. Utilisez les deux
autres cupules de G-GAMETE™ pour rincer les
ovocytes. Transférez les ovocytes dans des gouttes
G-GAMETE™ pour injection ou, si nécessaire, dans
G-1™ PLUS / G-1™ supplémenté pour une plus
longue incubation et maturation ultérieures.

Icsi

Préparez des boites en plagant une goutte d'1
410 pL d'ICSI™ au centre de chaque boite et
la quantité adéquate de gouttes de 10 pL de
G-GAMETE™ en périphérie, et couvrez avec
OVOIL™. Ne préparez pas plus d'une boite a la
fois avant de couvrir avec OVOIL™, pour éviter
I'évaporation des gouttes.

Equilibrez les boites & +37 °C et 6 % de CO,
pendant au moins 4 heures.

Placez un pem volume (1a 2 pL) de sperme préparé

kun nestetta ka: an aseptisin in ja
pul\ot ovat mahdolllslmman lyhyen aikaa polssa

y Merkl(se ara
pulloon. Havita yI||aanyt i

en st 1 au centre de la goutte d’ICSI™.
Placez les ovocytes dénudés dans les gouttes de
G-GAMETE™, a raison d’'un ovocyte par goutte, au

kaksi viikkkoa avaamisen Jalkeen

1 pH-arvon
G-GAMETE ™-liuosta ei saa kayttaa huoneilman
olosuhteissa seitsemaa minuuttia kauemmin.
Kéyttoohjeet
G-GAMETE™ munasolujen ja alki
kasittelyssa:

iden

Tasapalnota viljelyliuos +37 °C:n Iamponlassa
0,:ssa kdyttamalla ei-toksista

Ensayo en embrion de raton (1 célula)

alk\ovwljelymal]aa. Tasapainota liuosta 4-18 tunnin
ajan ennen kayttoa.

[% blastocistos expandido a las 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) Munasolujen tunnistus:
[UE/mL] <025 Siirra

it tyhjalle maljalle. Identifioi ja

4 ovocytes a la fois. Injectez les ovocytes.
Une fois tous les ovocytes injectés, rincez-les dans
le milieu G-1™ PLUS / G-1™ supplémenté, puis
placez-les dans le milieu de culture G-1™ PLUS/
G-1™ supplémenté pour poursuivre la culture.

Spécifications

¢ni na bilo koji sastojak.

preosjetlj
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
te 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
isklju¢ivo uporabom asepti¢ne tehnike.

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

Nije za injektiranje.

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

HU: Rendeltetés

A petesejtek és embridk légkori kornyezetben
torténé kezeléséhez és manipulacidjahoz
hasznalhat6 tapoldat.

A termék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

A G-GAMETE™ bikarbonat-pufferalt tapoldat,
amely human szérum albumint és antibakterialis
szerként gentamicint tartalmaz.

Atermék +37 °C hémérsékleten és 6% CO,
kornyezetben térténd ekvilibralas utan hasznalhatd
fel.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

AG-GAMETE™ az liveg cimkéjén és a LOT-
specifikus vizsgalati tandsitvanyon feltintetett
lejarati id6pontig stabil marad.

EU-n kiviili orszagok esetében: A tapoldatot
tartalmazo livegeket a felnyitas utan ne tarolja.

Az eljaras befejezése utan a felesleges tapoldatot
dobja ki.

EU: A tapoldatot tartalmazo tivegeket az els6
kinyitast kévetéen maximum két hétig hasznalhatja
fel, alkalmazzon aszeptikus technikat és minimalis
ideig tartsa a szekrényen kiviil. Jegyezze fel
a kinyitas datumat az ivegre. Az elsé kinyitast
kévetden, maximum két hét elteltével dobja ki a
felesleges tapoldatot.

Amegfelelé pH érték megtartasanak érdekében
a G-GAMETE™ tapoldatot nem szabad 7 percnél
tovabb légkori kdrnyezetben hasznalni.

Filtration stérile SAL10°  Hasznalati utmutaté

Test sur embryon de souris (une cellule) A jtek és embridk

[% de blastocystes expansés aprées. a 6 G-GAMETE™ ta

96 heures] 280 egy steri, nem

Endotoxines bactériennes (test LAL) embrlotoxlkus edényben +37°C-on, 6% CO, mellett.
[EU/mL] <0,25 Hasznalat elétt ekvilibralja 4-18 6ran at.

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont

Petesejt keresés:



Helyezze at a leszivott tiiszéfolyadékot egy lres
edénybe. Keresse meg a petesejteket, majd egy
steril pipetta segitségével gy(ijtse 6ssze dket. Az
esetleges vérszennyezbdéseket is tavolitsa el.
Mossa at a petesejteket ekvilibralt G-GAMETE™
oldatban, majd ekvilibralt G-IVF™ PLU észif

G-IVF™ tapoldatban. Helyezze at a petesejteket
ekvilibralt G-IVF™ PLUS/kiegészitett G-IVF™
tapoldatot tartalmazé edényekbe, majd azonnal
tegye vissza az edényeket az inkubatorba.

A megtermékenyiilés értékelése:

Egy steril pipetta segitségével helyezze a
denudalt petesejteket a G-GAMETE ™ tapoldatba.
Mikroszképos ellendrzést kdvetéen jegyezze fel a
pronukleuszok és a polaris testek szamat, illetve a
germinalis vezikulum esetleges jelenlétét. Ameg
nem termékenyiilt vagy rendellenesen fejl6dott
petesejteket, valamint a 2-nél tébb PN-t tartalmaz6
petesejteket el kell tavolitani a tenyészetbdl. Az
értékelés utan a megtermékenyitett petesejteket
G-1™ PLUS/kiegészitett G-1™ tapoldatban kell
tovabbtenyészteni, lehetéleg OVOIL™ alatt.

A petesejtek denudalasa az ICSI el6tt

Készitsen el6 tobbosztatu edényeket ugy, hogy
minden HYASE™ -t tartalmaz6 lyukhoz harom
G-GAMETE™ tapoldatot tartalmazo lyuk tartozzon.
Egy nagy atmérdjii pipetta segitségével helyezzen
3-5 petesejtet a HYASE™ oldatba, majd a
pipettaval finoman szivja fel a HYASE™ oldatot
és a petesejteket, hogy levalassza a cumulus
sejteket a petesejtrol. A petesejteket legfeljebb

30 masodpercig hagyja a HYASE™ oldatban.
Helyezze 4t a petesejteket a HYASE™ oldatbdl
az els6 G-GAMETE™ moso tapoldatba. Egy
szlikebb atméréjli denudald pipetta segitségével
minden petesejtet egyenkent szivjon fel-le a

kore asa céljabol. A

Precauzioni

Scartare il prodotto se I'integrita della bottiglia &

compromessa. Non utilizzare G-GAMETE™ se

presenta un aspetto torbido.

G-GAMETE™ contiene gentamicina e albumina

del siero umana. Non utilizzare in pazienti con
note ai i

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/l 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 contaminazioni, Vitrolife raccomanda

di aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con
tecniche asettiche.

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

Non per iniezione.

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

un pierakstiet pronukleusu, polaro kermenis$u skaitu
un iespé&jamo GV (oogenézes kodola profazes

| stadijas) klatbatni. No kultivéSanas procesa ir
jaiznem neapauglotie vai degenerétie oociti ar
vairak neka 2PN. Pé&c novértésanas apaug|otie
ooctti ir jakultivé G-1™ PLUS/ar proteinu papildinata
G-1™ skiduma, ko vélams parklat ar OVOIL™ elju.

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.

Oocitu pirms i

spermas injicéSanas

Sagatavojiet vairaku iedobju plates ar
G-GAMETE™ $kiduma trim iedobém katrai
HYASE™ $kiduma iedobei. levietojiet 3-5 oocitus
ar lielas atveres pipeti HYASE™ $kiduma un
uzmanigi iepiliniet ar pipeti HYASE™ $kidumu

un oocitus, lai atdalitu kumulusa kompleksa

$anas. Nepaklaujiet oocitus HYASE™ $kiduma
iedarbibai ilgak par 30 sekundém. Parnesiet oocitus
no HYASE™ §kiduma uz pirmo mazgasanas
G-GAMETE™ $kidumu. Ar mazas atveres
atseg8anas pipeti aspirgjiet katru oocitu atseviski
augsup un lejup, lai nonemtu kumulusa kompleksa
$0nas. Izmantojiet atlikusas G-GAMETE™ $kiduma
divas iedobes, lai skalotu oocitus. Parnesiet oocitus
uz G-GAMETE™ 8kiduma pilieniem injicé$anai

vai, ja nepiecieSams, uz G-1™ PLUS/ar proteinu
papildinatu G-1™ $kidumu turpmakai inkubacijai
un nobriesanai.

LT: Naudojimo indikacija
Terpé oocitams ir embrionams tvarkyti ir
manipuliuoti aplinkos atmosferoje.
Produkto aprasas
PAPILDYTAHSA

G-GAMETE™ yra MOPS ir bikarbonato buferiné
kultdrros terpé su Zmogaus serumo albuminu ir

két G-GAMETE™ tapoldatot tartalmazo lyukat
haszndlja fel a petesejtek mosasahoz. Helyezze at
a petesejteket az injektalasra szant G-GAMETE™
tapoldat cseppekbe, vagy - szilkség esetén - a
G-1™ PLUS/kiegészitett G-1™ tapoldatba tovabbi
inkubacio és érlelés céljabol.

IcslI

Az edények el6készitéséhez helyezzen 1-10 pl-es
ICSI™ cseppet minden egyes edény kdzepébe,
illetve a megfelel6 szamu 10 pl-es G-GAMETE™
cseppet az edény szélére, majd fedje le OVOIL™
olaual A cseppek elparolgasanak megelézése

ne i el6 tobb edényt egy .,
mielétt lefedné cket OVOIL™ olajjal.

Hagyja az edényt legalabb 4 6ran keresztiil +37
°C-on, 6% CO, mellett ekvilibralédni.
Helyezzen egy kis sperma szuszpenzi6
mennyiséget (1-2 pl) az ICSI™ csepp kozepébe.
Helyezze a denudalt petesejteket a G-GAMETE™
cseppekbe, minden cseppbe egy, egyszerre

4 Injektalja a

A petesejtek injektalasa utan oblitse at 6ket G-1™
PLUS/kiegészitett G-1™ oldattal, majd helyezze

bket az el6készitett G-1™ PLU: G-1™

tenyészetbe tovabbtenyésztés céljabol.

Termékjellemz6k

Steril sz(rt SAL 10°
y (1-sejtes)

blasztocita szazaléka 96 6ran belil] 280

Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <025

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

Ovintézkedések

Se\ejlezze \e a terméket, ha az Giveg megsériilt.
Ne G-GAMETE™ t& ha
zavarosnak tlnik.

A G-GAMETE™ gentamicint és human szérum

albumint tartalmaz. Nem alkalmazhaté az

osszetevokre ismert modon tulérzékenységben/
6 paciensek esetében

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fert6z6nek tekintendd. Az alapanyag, amelybd|

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 vérbdl szarmazo
készitmények nem kozvetitenek fertéz6 anyagokat.
Abefertézddés elkeriilése érdekeben, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizardlag 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.

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

IT: Istruzioni per I'uso

Terreno per la preparazione e la manipolazione di
ovociti ed embrioni in atmosfera ambiente.
Descrizione del prodotto

SUPPLEMENTATO CON ALBUMINA DEL SIERO
UMANA

G-GAMETE™ & un terreno con tampone di
bicarbonato e MOPS contenente albumina del siero

1 kaip antibakterine veikligja medziaga.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

G-GAMETE™ yra stabili iki galiojimo datos,
nurodytos ant buteliuko etiketés ir serijos analizés
sertifikato.

Ne ES: Terpiy buteliuky negalima laikyti po
atidarymo. Baige procedira, pasalinkite perteklines
terpes.

ES: Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy
savaiciy po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj
metoda ir sumazinkite laikymo ne $aldytuve laika.
Uzrasykite ant buteliuko atidarymo datg. Pasalinkite
perteklines terpes ne véliau kaip per dvi savaites po
pirmojo atidarymo.

Siekiant i$laikyti tinkama pH, G-GAMETE™
neturéty bati naudojama aplinkos atmosferoje
daugiau nei 7 minutes.

Naudojimo nurodymai
G-GAMETE™ oocitams ir embrionams tvarkyti:

Nustatykite terpe j stabilig biseng steriliame, ne
embriotoksiniame indelyje +37 °C ir 6 % CO,.
Nustatykite stabilig buseng per 4-18 valandy pries
naudojima.

Oocity identifikavimas:

Perkelkite folikuly aspiratus j tus¢ia indel].
Nustatykite oocitus ir pasalinkite juos i$ folikuly
skys¢io ir iSvenkite galimo kraujo uzkrétimo
naudodami sterilig pipete. Praskalaukite oocitus
pastovios blisenos G-GAMETE ™ terpéje ir po to
pastovios blisenos G-IVF™ PLUS / papildytoje
G-IVF™., Perkelkite oocitus j indelius su pastovios
btsenos G-IVF™ PLUS / papildyta G-IVF™ ir
nedelsdami graZinkite indelius j inkubatoriy.

|dékite atidengtus oocitus | G-GAMETE™
naudodami sterilig pipetg. Stebékite naudodami
mikroskopg ir uzregistruokite probranduoliy, poliniy
kaneliy skaiciy ir galima germinacinés paslelés
buvima. I$ kultaros reikia pasalinti neapvaisintus
arba degeneravusius oocitus ir oocitus su dauglau
nei 2 probranduoliais. Atlikus vertinima, ap: us

Sagatavojiet plates, iepilinot 1—10 pl pilienu
ICSI™ skiduma katras plates vidéja iedobé un
atbilstosi 10 pl pilienu G-GAMETE™ $kiduma
periférija, un parklajiet ar OVOIL™ e]ju. Vienlaikus
sagatavojiet tikai vienu plati pirms parklaanas ar
OVOIL™ e|u, lai pilieni neizgarotu.
Lid: jiet plates +37 °C
atmosféra vismaz 4 stundas.

ira un 6% CO,

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

Przygotuj ptytki wielodotkowe w taki sposéb,

aby kazdemu dotkowi z podiozem HYASE™
odpowiadaty trzy dotki z G-GAMETE ™. Postugujac
sig pipetg o duzej $rednicy, umiesc trzy do pigciu
komorek jajowych w HYASE™, po czym delikatnie
weciggaj i wypuszczaj komorki jajowe w HYASE™,
aby rozproszy¢ komorki ziarniste. Nie poddawaj
komérek jajowych dziataniu roztworu HYASE™
przez czas diuzszy niz 30 sekund. Przenie$
komcrkl jajowe z HYASE™ do pierwszego dotka
G-GAMETE'M przygotowanego

NB: Bruksanvisning

Medium til handtering og manipulering av oocytter
og embryo ved romtemperatur.
Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

G-GAMETE™ er et MOPS- og bikarbonatbufret
medium som inneholder humant serumalbumin og
gentamicin som et antibakterielt middel.

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

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

G- GAMETE'M er stabilt inntil utlupsda(oen angitt
og pa det LOT-

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

EU: Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter
apning. Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor
kmleskap sa kort som mulig. Merk flasken med

lepiliniet nelielu (1-2 ply

spermas suspensijas ICSI™ piliena vid. levietojiet
atklatos oocitus G-GAMETE ™ $kiduma pilienos,
vienu oocitu viena piliena, vienlaikus maksimali

4 oocitus. Injicgjiet oocitus.

Péc visu oocitu injicé$anas skalojiet oocitus G-1™
PLUS/ar proteinu papildinata G-1™ skiduma un
péc tam ievietojiet tos sagatavota G-1™ PLUS/ar
proteinu papildinata G-1™ kultivé$anas skiduma
turpmakai kultivé$anai.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL10°

apnir Kast overfladig medium senest to
uker etter forste apning.

For a bevare en egnet pH-verdi ma ikke
G-GAMETE™ brukes i romtemperatur i mer enn
sju minutter.

Bruksanvisning

G-GAMETE™ for handtering av oocytter og
embryo:

Ekvilibrer mediet i en steril, ikke-embryotoksisk
skal ved +37 °C og 6 % CO,. Ekvilibrer i 4—18
timer for bruk.

Peles embrija tests (1 3Gna)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] =80
Baktériju endotoksini (LAL tests)
[EU/mI] <025

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

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidgjiet
izstradajumu. Nelietojiet G-GAMETE™ $kidumu, ja
tas izskatas dulkains.

G-GAMETE™ $§kidums satur gentamicinu un
cilvéka seruma albuminu. Nelietot pacientiem ar
zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru
sastavdalu.

Uzmanibu! Visi asins prepar: uzskata par

materials, no kura Sis $kidums tika atvasinats, tika
noteikts ka negativs, parbaudot uz antivielam pret
HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il, un ka nereagéjoss
HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam.

Nav zinamu testa metozu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparati, kas iegdti no cilvéka
asinm, neparnésa infekciozas vielas.

Lai izvairitos no inficé8anas, uznémums Vitrolife
stingri iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar
aseptisku metodi.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates
risks maksligas apaug|o$anas $kidumam

(In Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

oocitus reikéty auginti G-1™ PLUS / papildytoje
G-1™, pageidautina po OVOIL™.

Oocity atidengimas iki ICSI

Paruoskite keliy $ulinéliy indelius su trimis
G-GAMETE™ Sulinéliais kiekvienam HYASE ™
Sulinéliui. Jdékite 3-5 ovocitus su didelio skersmens.
pipete | HYASE™ ir $velniai laSinkite pipete
HYASE™ ir ovocitus, kad i$skirstytuméte Igsteliy
gumulélius. Nepaveikite ovocity HYASE™ tirpalu
ilgiau nei 30 s. Perkelkite oocitus i HYASE™
pirmg G-GAMETE™ plovimg. Naudodami mazo
skersmens atidengimo pipete, jsiurbkite kiekvieng
oocitg po vieng ir vél isleiskite, kad pasalintuméte
vamlka Naudokite likusius du G GAMETE™

élius oocitams oocitus j
G-GAMETE™ laelius j$virk3timui arba, jei reikia,
G-1™ PLUS / papildyta G-1™ tolesnei inkubacijai
ir brendimui.
Icsi

Paruoskite indelius jdédami ICSI™ 1-10 pl ladelj |
kiekvieno indelio centrg ir atiinkamg G-GAMETE™
10 pl ladeliy skaiciy j periferijg ir padenkite su
OVOIL™. Neparuoskite daugiau nei vieno indelio
vienu metu prie$ padengiant OVOIL™ , kad
iSvengtuméte laseliy iSgaravimo.

Nustatykite stabilig indy buseng laikydami juos +37
°C temperataroje ir 6 % CO, bent 4 val.

|dékite nedidelj kiekj (1-2 L) paruostos

umana e ina come agente antil

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
di2-8°C.

G-GAMETE™ rimane stabile fino alla data di
scadenza riportata sull'etichetta del flacone 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. Smaltire
il terreno residuo al massimo due settimane dopo

la prima apertura.

Per mantenere un pH adeguato, G-GAMETE™ non
deve essere utilizzato in atmosfera ambiente per
piti di 7 minuti.

Istruzioni per I'uso

G-GAMETE™ per la manipolazione di ovociti
ed embrioni:

Equilibrare il terreno in una piastra sterile non
embriotossica a +37 °C e 6% CO,. Equilibrare per
4-18 ore prima dell'uso.

Identificazione degli ovociti:

Trasferire i follicoli aspirati in una piastra vuota.
Identificare gli ovociti e rimuoverli dal liquido
follicolare e dall'eventuale sangue utilizzando una
pipetta sterile. Risciacquare gli ovociti prima in
G-GAMETE™ equilibrato e quindi in G-IVF™ PLUS
equilibrato/G-IVF™ supplementato. Trasferire gli
ovaociti alle piastre con G-IVF™ PLUS equlllbra(o/G-

J suspensijos j ICSI™ laso centra.
|dékite atidengtus oocitus | G-GAMETE™ laselius,
vieng oocitg j ladelj, daugiausia 4 oocitus vienu
metu. |Svirkskite oocitus.

Po oocity jvirkstimo, praskalaukite oocitus G-1™
PLUS / papildytoje G-1™ ir tada jdékite juos |
paruostg G-1™ PLUS / papildyta G-1™ kultdrg
tolesniam auginimui.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL10°
Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)

[% i8plésty blastocisty per 96 valandas] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <025

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite G-GAMETE™, jei ji drumsta.
G-GAMETE™ sudétyje yra gentamicino ir Zmogaus
serumo albumino. Nenaudokite pacientams,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija
sudedamosioms medziagoms.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga,

i§ kurios buvo gautas $is produktas, buvo istirta
ieskant antikainy pries ZIV, HBc, HCV ir HTLV I/
Il'ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo
tyrime dél HBsAg, HCV, RNR bei ZIV-1 RNR ir
sifilio. Néra zinoma jokiy bandymy metody, visiskai
uztikrinanéiy, kad produktuose, pagamintuose i$§
zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.
Siekiant iSvengti uZtersimo, , Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik
aseptinémis sglygomis.

IVF terpiy, |ska||an| LVitrolife” IVF terpes,

IVF™ st tato e riporre il te le

o ir toksinio poveikio

piastre nell'incubatore.
Valutazione della fecondazione:

Posizionare gli ovociti decumulati in G-GAMETE™
utilizzando una pipetta sterile. Osservare al
microscopio ed annotare il numero di pronuclei,
corpi polari e I'eventuale presenza della vescicola
germinale. Gli ovociti non fecondati o degenerati

e gli ovociti con pit di 2 PN devono essere rimossi
dalla coltura. Dopo la valutazione, gli ovociti
fecondati devono essere messi a colturain G-1™
PLUS/G-1™ supplementato, preferibilmente sotto
ovolL™,

Decumulazione degli ovociti prima della ICSI

Preparare piastre multi-pozzetto con tre pozzetti

di G-GAMETE™ per ogni pozzetto di HYASE™.
Utilizzando una pipetta sterile con foro grande,
posizionare 3-5 ovociti in HYASE™ e pipettare
delicatamente HYASE™ e gli ovociti per disperdere
le cellule cumulo. Non esporre gli ovociti alla
soluzione HYASE™ per piti di 30 secondi.
Trasferire gli ovociti da HYASE™ al primo lavaggio
di G-GAMETE™. Utilizzando una pipetta per
decumulazione con foro fine, aspirare ed espirare
ogni ovocita per rimuovere la corona. Utilizzare i
due pozzetti rimanenti di G-GAMETE™ per lavare
gli ovociti. Trasferire gli ovociti nelle gocce di
G-GAMETE™ per I'iniezione oppure, all'occorrenza,
nel G-1™ PLUS/G-1™ supplementato per ['ulteriore
incubazione e maturazione.

Icsl

Preparare le piastre posizionando una goccia di
1-10 pL di ICSI™ al centro di ciascuna piastra

€ un numero appropriato di gocce da 10 pL di
G-GAMETE™ nella periferia, quindi ricoprire con
OVOIL™. Non preparare piti di una piastra per
volta prima di ricoprire con OVOIL™ per evitare
I'evaporazione delle gocce.

Equilibrare le piastre a +37 °C e 6% CO, per
almeno 4 ore.

Posizionare una piccola quantita (1-2 pL) della
sospensione di sperma preparata al centro della
goccia di ICSI™. Trasferire gli ovociti decumulati
in gocce di G-GAMETE™, un ovocita per goccia,
massimo 4 ovociti per volta. Iniettare gli ovociti.

Una volta iniettati tutti gli ovociti, lavare gli ovociti

in G-1™ PLUS/G-1™ supplementato, quindi
posizionarli nei sistemi di coltura G-1™ PLUS/G-1™
supplementato per la coltura.

Specifiche

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

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] 280
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <0,25

vystymuisi rizika nebuvo nustatyta ir yra neaiski.
Neskirta injekcijoms.

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

LV: Lieto$anas instrukcija

Skidums oocitu un embriju apstradei un
manipulacijai apkartéja vidé.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

G-GAMETE™ $kidums ir MOPS un bikarbonata
buferskidums, kas satur cilvéka seruma albuminu
un gentamicinu ka antibakterialu lidzekli.
Lieto$anai péc lidzsvaro$anas +37 °C temperatira
un 6% CO, atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 Iidz +8 °C.
G-GAMETE™ $kidums ir stabils [idz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
marké&jumiem un partijai raksturigaja analizes
sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES: Skiduma pudeles
nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc procediras
pabeigSanas izmetiet neizlietoto Skidumu.

ES: Péc pirmas atvérsanas reizes Skiduma pudeles
var izmantot [idz divam nedélam. Tam ir jaizmanto
aseptiska metode un jasamazina laiks arpus

Nav p:
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu
aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Medium voor het collecteren en manipuleren van
eicellen en embryo's in de lucht.
Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

G-GAMETE™ is een MOPS en bicarbonaat
gebufferd medium dat humaan serum albumine en
ine bevat als een antil ieel middel.

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

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

G-GAMETE ™ 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 weggegooid worden.

Om een geschikte pH te behouden, mag
G-GAMETE™ niet langer dan 7 minuten in lucht
worden gebruikt.

Aanwijzingen voor gebruik
G-GAMETE™ voor de manipulatie van eicellen
en embryo's:

Equilibreer het medium in een steriele, niet-
embryotoxische schaal op +37°C en 6% CO,.
Equilibreer gedurende 4-18 uur voor gebruik.
Eicel-identificatie:

Breng de follikelvochten over naar een lege
schaal. Identificeer de eicellen en haal ze uit

het follikelvocht met mogelijke bloedresten met
behulp van een steriele pipet. Spoel de eicellen
in gee uilibreerd G-GAMETE™ en vervolgens in

ing av oocytter:

Overfor follikkelaspiratene til en tom skal. Finn
oocyttene og flytt dem fra follikkelvaesken og mulig
blodkontaminering med en steril pipette. Skyll
oocyttene i ekvilibrert G-GAMETE™ og deretter

i stabilisert G-IVF™ PLUS / supplert G-IVF™.
Overfgr oocyttene til skaler med ekvilibrert
G-IVF™ PLUS / supplert G-IVF™, og sett skalene
umiddelbart tilbake i inkubatoren.

Vurdere fertilisering:

Legg de denuderte oocyttene i G-GAMETE™
med en steril pipette. Under mikroskop vurderes
observeres og registreres pronuklei, polar bodies
og mulig forekomst av germinale vesikel. Ikke-
fertiliserte eller degenererte oocytter og oocytter
med mer enn 2 PN skal ikke dyrkes videre og
fiernes. Etter vurderingen dyrkes de fertiliserte
oocyttene videre i G-1™ PLUS / supplert G-1™,
fortrinnsvis under OVOIL™.

Denudasjon av oocytter til ICSI

Klargjer flerbrennskaler med tre brenner med
G-GAMETE™ for hver brann med HYASE™.

Bruk en stor borpipette og overfor 3-5 oocytter i
HYASE™. Pipetter varsomt HYASE™ og oocyttene
opp og ned for a fierne cumuluscellene. lkke
eksponer oocyttene for HYASE ™-lgsningen i mer
enn 30 sekunder. Overfer oocyttene fra HYASE™
til den forste G-GAMETE ™-skyllingen. Bruk

en denuderingspipette til & aspirere hver oocytt
enkeltvis opp og ned for & fierne cumuluscellene
Skyll oocyttene i de to andre brennene med
G-GAMETE™. Overfar oocyttene til G-GAMETE ™-
drapene for injisering eller om nedvendig til G-1™
PLUS / supplert G-1™ for videre inkubering og
modning.

Ics1

Klargjer skaler ved & lage 1-10 draper ICSI™ i
midten av hver skal og ensket antall 10 pl-draper av
G-GAMETE™ i utkanten, og dekk med OVOIL™.
Ikke klargjer mer enn én skal om gangen, og dekk til
med OVOIL™ for & unnga at drapene fordamper.

Ekvilibrer skélene ved +37 °C og 6 % CO, i minst
fire timer

Legg et lite volum (1-2 pl) av klargjort
saedsuspensjon i midten av ICSI™-drapen Legg
de denuderte oocyttene i G-GAMETE ™-drapene,
én oocytt per drape, maks fire oocytter om gangen.
Injiser oocyttene.

Nar alle oocyttene er injisert, skylles oocyttene i
G-1™ PLUS / supplert G-1™ og plasseres deretter i
klargjorte draper med G-1™ PLUS / supplert G-1™
for videre dyrking.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10°
Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
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.
Ikke bruk G-GAMETE ™ dersom det er blakket.

G-GAMETE™ inneholder gentamicin og humant
serumalbumin. Ma ikke brukes hos pasienter
med kjent hypersensitivitet/allergi overfor noen av
komponentene.

Furslkng Alle blodprodukter bar behandles som

smittefarlige. Kil som dette
produktet stammer fra, ble funnet negativt ved
testing for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og HTLV I/
I, og ikke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA og HIV-1
RNA og syfilis. Det finnes ingen kjente testmetoder
som kan gi forsikring om at produkter som stammer
fra humant blod, ikke vil overfgre smittebaerere.

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

G-IVF™ PLU
G-IVF™. Breng de eicellen over naar schaalties met teknikk.
i G-IVF™ PLU RISIkoen for
G-IVF™ en plaats de or jk terug ksisitet for IVF-medier, |nk|udert IVF-

in de incubator.
Beoordeling van bevruchting:

Plaats de gedenudeerde eicellen in G-GAMETE™
met behulp van een steriele pipet. Observeer
microscopisch en registreer het aantal pronuclei,
poollichaampjes en de mogelijke aanwezigheid van
een kiemblaasje. Niet-bevruchte of gedegenereerde
eicellen en eicellen met meer dan 2PN dienen uit
de cultuur verwijderd te worden. Na beoordeling
moeten de bevruchte eicellen gekweekt worden in
G-1™ PLUS/ gesupplementeerd G-1™ bij voorkeur
onder OVOIL™.

Denudatie van eicellen voor ICSI

Bereid multi-well schaaltjes met drie wells
G-GAMETE™ voor elke well met HYASE™.
Plaats 3-5 eicellen met behulp van een pipet met
een brede diameter in de HYASE™ en pipetteer
de HYASE™ en de eicellen voorzichtig om de
cumuluscellen te verwijderen. Stel de eicellen niet
langer dan 30 seconden bloot aan de HYASE™
oplossing. Breng de eicellen van HYASE™ over
naar de eerste G-GAMETE™ was. Met een
denudatiepipet met kleine diameter, elke eicel
afzonderlijk op en neer aspireren, om zo de corona
te verwijderen. Gebruik de resterende twee wells
G-GAMETE™ om de eicellen te spoelen. Breng
de eicellen over naar G-GAMETE ™ druppels
voor injectie of, indien nodig, naar G-1™ PLUS/
gesupplementeerd G-1™ voor verdere incubatie
en rijping.

Icsl

Bereid de schaaltjes voor door een 1-10 uL
druppel met ICSI™ in het midden van elke schaal
te plaatsen en errond een aantal druppels van

10 pL druppels met G-GAMETE™ en bedek met
OVOIL™. Bereid niet meer dan één schaaltje per
keer voor, en bedek onmiddellijk met OVOIL™ om
verdamping van de druppels te vermijden.

Equilibreer de schalen bij +37°C en 6% CO,
gedurende minstens 4 uur.

Plaats een kleine hoeveelheid (1-2 pl) gewassen
spermasuspensie in het midden van de ICSI™-
druppel. Plaats de gedenudeerde eicellen in de
G-GAMETE™ druppels, één eicel per druppel,
maximaal 4 eicellen per keer. Injecteer de eicellen.

Nadat alle eicellen geinjecteerd zijn, spoelt u de
eicellen in G-1™ PLUS/gesupplementeerd G-1™
en plaats deze vervolgens in de voorbereide G-1™
PLUS/gesupplementeerd G-1™ cultuur voor
verdere kweek.

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°

medier fra 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

podtoze do pracy z komérkami jajowymi i zarodkami
w atmosferze otoczenia

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA
G-GAMETE™ to buforowane wodoroweglanem

i zwigzkiem MOPS podioze zawierajace ludzkg

albuming osocza oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

relativamente a HIV, HBc, HCV, e HTLV /Il e ndo
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 contaminagéo, a Vitrolife recomenda
vivamente que a abertura e utilizagao de meios
sejam realizadas apenas com técnica asséptica.

Os riscos de toxicidade reprodutlva e onwcnﬁade no

kultivaéného média odstranit. Po vyhodnoteni
musia byt oplodnené oocyty kultivované v pripravku
G-1 ™ PLUS / suplementovanym G-1 ™ najlepsie
pokrytom olejom OVOIL ™.

Denudacia oocytov pre ICSI

Pripravte viacjamkové platnicky s tromi jamkami s
G-GAMETE™ pre kazd( jamku s HYASE™. 3-5
oocytov preneste velkou pipetou do HYASE™ a
opatrne pipetujte HYASE™ a oocyty tak aby sa
rozptyllll bunky kop&eka. Oocyty nevystavujte

dla potrzeb sie
pipeta o niewielkiej sredmcy przeznaczong do

dos meios de “in vitro”,
incluindo os meios da Vitrolife, nao foram ainda
e sao incertos.

zasysaj pojedyn
komorki jajowe i przemieszczaj je w gore i w dol
pipety, aby usuna¢ otoczke. Przeptucz komorki
Jjajowe w pozostatych dwoch dotkach z podtozem
G-GAMETE™. Przenie$ komorki jajowe do kropli
G-GAMETE™ przygotowanych dla potrzeb iniekcji
lub — w razie potrzeby — do podtoza G-1™ PLUS
lub suplementowanego G-1™ dla potrzeb dalszej
inkubacji i rozwoju.

Iniekcja docytoplazmatyczna (ICSI):

Przygotuj ptytki: posrodku kazdej umies¢ krople
ICSI™ o objetosci od 1 do 10 pl, a na obrzezu
odpowiednig ilo$¢ kropli G-GAMETE™ o objetosci
10 pl, po czym przykryj krople olejem parafinowym
OVOIL™. Aby zapobiega¢ wyparowywaniu kropli
przed przykryciem ich olejem OVOIL™ , przygotowuj
po jednej plytce na raz.

Doprowadz plytki do stanu réwnowagi przez
umieszczenie ich w temperaturze +37°C

i atmosferze zawierajacej 6% CO, na co najmniej
4 godziny.

Posrodku kropli ICSI™ umie$¢ niewielka ilos¢
przygotowanej zawiesiny nasienia —od 1 do

2 pl. Umie$¢ oczyszczone komorki jajowe — po
jednej, tacznie maksymalnie cztery — w kroplach
G-GAMETE™. Naktuj komérki jajowe.

Po nakiuciu wszystkich komérek jajowych przeptucz
je w podiozu G-1™ PLUS lub suplementowanym
G-1™ po czym umies¢ w podtozu G-1™ PLUS

lub suplementowanym G-1™ przygotowanym dla
potrzeb dalszej hodowli.
Specyfikacja
sterylnie filtrowane SAL 10
Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomérkowego)

[% rozprezenia blastocysty w ciagu 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 zaniechac uzycia
produktu i usungé go. Podioza G-GAMETE™ nie
nalezy stosowac, jezeli zmetniato.

G-GAMETE™ zawiera gentamycyne i ludzkg
albuming osocza. Nie stosowac u pacjentek,

u ktérych stwierdzona zostata nadwrazllwosc/
alergia na ktorykolwiek ze

N&o € um produto injetavel.

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

RO: Instructiuni de utilizare

Mediu pentru manevrarea si manipularea ovocitelor
si a embrionilor in atmosfera ambianta.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

G-GAMETE™ este un mediu tampon cu bicarbonat
$i MOPS, care contine albumina serica umana 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.
G-GAMETE™ este stabil pana la data expirarii
indicata pe etichetele recipientului si pe Certificatul
de analiza specific LOTULUI.

Pentru tari din afara UE: Recipientele de medii nu
trebuie sa fie pastrate dupa deschidere. Eliminati
mediile neutilizate dupa finalizarea procedurii.

UE: Recipientele de medii pot fi utilizate maxim
doué saptamani 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.

Pentru a mentine un pH adecvat, G-GAMETE™

nu trebuie s fie utilizat in atmosfera ambianta mai
mult de 7 minute.

Indicatii privind utilizarea

G-GAMETE™ pentru manevrarea ovocitelor gi
aembrionilor:

Mediu echilibrat intr-o placuta sterild, non-toxic
pentru embrioni la +37 °C si 6% CO,. Echilibrati timp
de 4-18 ore inainte de utilizare.

Identificarea ovocitelor:
Transferati cantitatea aspirata de foliculi intr-o

roztoku HYASE™ na viac ako 30 s.
Preneste oocyty z HYASE™ do prvého kupela
G-GAMETE™. Pomocou denudiacnej pipety s
malym vnatornym priemerom nasavaijte kazdy oocyt
osobitne hore a dole pre odstranenie folikularnych
buniek. PouZite dalsie dve jamky s G-GAMETE™
na preplachnutie oocytov. Preneste oocyty do
kvapiek G-GAMETE™ na injekéné podanie, alebo
podTa potreby, do roztoku G-1™ PLUS/suplement.
G-1™ na dalSiu inkubéciu a zrenie.

IcsI

Pripravte si dosticky umiestnenim kvapky ICSI

™ s objemom 1-10 pl do stredu kazdej dosticky

a primeranym poctom 10pl kvapiek pripravku
G-game ™ na okraj a prekryte ich olejom OVOIL
Nepripravujte naraz viac ako jednu dosticku

bez prekrytia pomocou OVOIL ™ aby nedoslo k
odpareniu kvapiek.

Ekvilibrujte dosticky pri teplote +37 °C a 6%
koncentraciou CO, po dobu aspoii 4 hodin.

Maly objem (1-2 pl) pripravenej suspenzie spermii
umiestnite do stredu kvapky ICSI™ . Denudované
oocyty preneste do kvapiek G-GAMETE™ jeden
oocyt do jednej kvapky, najviac 4 oocyty naraz.
Vstreknite oocyty.

Po inseminécii vietkych oocytov preplachnite
oocyty v G-1™ PLUS/suplement. G-1™ a potom
ich umiestnite do vopred pripraveného média G-1™
PLUS/suplement. G-1™ na dalSiu kultivaciu.

Specifikacie
Filtrované sterilnym spésobom
Test na my3acich embryéach (1-bunkovy)

SAL10°

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <025

Vysledky testov pre jednotlivé $arze 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-GAMETE™
zakaleny, nepouzivajte ho.

G-GAMETE™ Cleave obsahuje gentamycin a
fudsky sérovy albumin. Nepouzivajte u pacientov
s0 znamou precitlivenostou/alergiou na ktorikolvek
zo zloziek.

placuta goala. i ovocitele si el ti-le din

L ie: VSetky krvné produkty je potrebné

fluidul de foliculi, eliminand si o posibila cor
asangelui, cu ajutorul unei pipete sterile. Spalati
ovocitele in solutie echilibratd G-GAMETE™ si
apol in solutie echilibrata G-IVF™ PLUS/solutie

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrédiowy, z ktérego otrzymano mnlejszy produkt,
zostat -z

aG-IVF™. T i ovocitele in
placute cu solutie echilibrata G-IVF™ PLUS/
solutie suplimentara G-IVF™ si introducetj imediat
placutele in incubator.

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

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

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

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

PTE: Indicagées para utilizagdo
Meio para manuseamento e a0 de

fertilizas

Introduceti ovocitele dezvelite in G-GAMETE™ cu
ajutorul unei pipete sterile. Observati la microscop
si inregistrati numarul de pronuclei, corpuri polare
si posibila prezenta a unei vezicule germinale.
Oocitele nefertilizate sau degenerate, precum si
ovocitele cu peste 2PN trebuie eliminate din cultura.
Dupa evaluare, ovocitele fertilizate trebuie sa fie
cultivate in G-1™ PLUS/ solutie suplimentara
G-1™, de preferat in OVOIL™.

Denudarea ovocitelor inainte de ICSI

Pregatiti placute cu mai multe gauri, din care trei bai
cu G-GAMETE™ pentru fiecare gaura de HYASE™.
Introduceti 3-5 ovocite cu o pipeta cu orificiu mare
in HYASE™ si introduceti usor cu pipeta HYASE™
si ovocitele pentru a dispersa celulele de cumulus.
Nu lasati ovocitele in solutia HYASE™ pentru mai
mult de 30 s. Transferati ovocitele din HYASE™ in
prima solutie de spalare G-GAMETE™. Cu o pipeta
cu orificu mic pentru dezvelire, aspirati fiecare
ovocit individual in sus si in jos pentru a indeparta
coroana. Utilizati cele doua gauri ramase cu
G-GAMETE™ pentru a spala ovocitele. Transferati
ovocitele in picaturi de G-GAMETE™ pentru
\njecgle sau, daca e cazul, in G-1™ PLUS/solutie

ovécitos e embrides a temperatura ambiente.

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

G-GAMETE™ ¢ um meio tamponado de
bicarbonato e MOPS que contém albumina de
soro humano (HSA) e gentamicina como agentes
antibacterianos.

Pronto a utilizar ap6s equilibrar a +37 °C e 6%
de CO,.

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

G-GAMETE™ ¢ estavel até ao final da data de
validade indicada nos rétulos dos frascos e no
Certificado de Andlise especifico do lote.

Para ndo membros da UE: Os frascos de meios
nao devem ser armazenados apos a abertura.
Rejeite os meios em excesso, apds conclusao 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 apos a primeira abertura.

Para manter a um pH adequado, G-GAMETE™

a G-1™ pentru incubare si maturare
ulterioara.

ICsI

Pregatiti placute introducand o picatura 1-10 pL
de ICSI™ in centrul fiecarei placute si cantitatea
adecvata de picaturi de 10 uyL G-GAMETE™ la
periferie si acoperiti cu OVOIL™. Nu pregatiti

mai mult de o placuta in acelasi timp, inainte de
acoperirea cu OVOIL™ pentru a preveni evaporarea
picaturilor.

Echilibrati placutele la +37 °C si 6% CO, timp de
cel putin 4 ore.

Introduceti un volum redus (1-2 pL) de suspensie
de sperma preparata in centrul picaturii ICSI™.
Introduceti ovocitele dezvelite in picaturile de
G-GAMETE™, un ovocit intr-o picatura, maxim 4
ovocite in acelasi timp. Injectati ovocitele.

Dupa injectarea tuturor ovocitelor, spalati ovocitele
in G-1™ PLUS/solutie suplimentara G-1™ si
apoi introduceti-le intr-o cultura preparata G-1™
PLUS/solutie suplimentara G-1™ pentru cultivare
ulterioara.

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

Z za ialne infekéné. Zdrojovy
materidl, z ktorého bol tento produkt vyrobeny bol na
zaklade testov na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a
HTLV I/l negativny a bez reakcie na protilatky proti
HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne
zname testovacie metddy nedokazu poskytnut
zaruku, Ze vyrobky vyrobené z fudskej 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 spolo¢nosti Vitrolife
neboli stanovené a st neurcité.

Nie je uréené na injek&né podanie.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje
predaj tejto pomécky prostrednictvom lekara alebo
na lekarsky predpis

SL: Indikacija za uporabo
Medij za rokovanje in manipulacijo z jajénimi
celicami in zarodki ter delo z njimi v sobni atmosferi.

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA

G-GAMETE™ je medij, pufran z bikarbonatom in
MOPS, ki vsebuije cloveski serumski albumin 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.

Izdelek G-GAMETE™ je stabilen do datuma
izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketi na
steklenicki 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 éemer
morate uporabljati asepti¢no tehniko in kar najbolj
skraj$ati ¢as, ko je izdelek zunaj hladﬂnlka Na
steklenicko napisite datum odprtja. dva

tehniko.

Tveganije za $kodljive uginke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezano z mediji

za zunajtelesno oploditev, vklju¢no z mediji za
zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo
ugotovljeno in ni znano.

Ni za injiciranje.

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

SV: Anvindningsomrade

Medium for hantering och manipulering av oocyter
och embryon i rumsatmosfar (luft).

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

G-GAMETE™ &r ett MOPS- och bikarbonatbuffrat
odlingsmedium innehallande humant serumalbumin
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-GAMETE™ &r stabilt till det utgangsdatum som
anges pa flaskans botten och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Utanfér EU: Mediumflaskor ska inte sparas

efter dppnandet. Kasta éverblivet medium efter
arbetets slut.

EU: Mediumflaskor kan anvéndas i upp till tva
veckor efter férsta 6ppnandet. Anvand aseptisk
teknik och minimera tiden utanfér kylskapet.
Anteckna 6ppningsdatum pa flaskan. Kasta
oSverblivet medium senast tva veckor efter forsta
oppnandet.

G-GAMETE™ bor inte anvandas i rumsatmosfér i
mer an 7 minuter for att bibehalla Iampligt pH.

Bruksanvisning

G-GAMETE™ for hantering av oocyter och
embryon:

Ekvilibrera mediet i en steril, icke-embryotoxisk skal
vid +37 °C och 6 % CO,. Ekvilibrera i 4-18 timmar
fore anvandning.

Oocytidentifiering:

Overfér follikelaspiraten till en tom skal. Identifiera
oocyterna och ta bort dem fran follikelvatskan. Ta
aven bort eventuell blodkontamination med hjalp
av en steril pipett. Skolj oocyterna i ekvilibrerat
G-GAMETE™ och dérefter i ekvilibrerat G-IVF™
PLUS/supplementerat G-IVF ™. Overfér oocyterna
till skalar med ekvilibrerat G-IVF™ PLUS/

Her kabin merkezine 1-10 pl'lik ICSI™ damlacig
koyarak ve gevresine uygun miktarda 10

ul'lik G-GAMETE™ damlacigi yerlestirerek
kaplari hazirlayiniz ve OVOIL™ ile kaplayiniz.
Damlaciklarin buharlagmasini 6nlemek igin
OVOIL™ ile kaplamadan 6nce ayni anda birden
fazla kap hazirlamayiniz.

Kaplari +37 °C'de ve %6 CO,'de en az 4 saat
boyunca dengeleyiniz.

Hazirlanan sperm siispansiyonundan kiigiik

bir miktar (1-2 pl) alarak ICSI™ damlaciginin
merkezine yerlestiriniz. Denude edilmis oositleri, her
damlacik igin bir oosit ve her kapta 4 oosit olacak
sekilde G-GAMETE™ damlaciklarina yerlestiriniz.
Oositleri enjekte ediniz.

Tim oositler enjekte edildikten sonra, oositleri
G-1™ PLUS/eklentili G-1™'de durulayarak ileri
kiltdr igin, hazirlanmis G-1™ PLUS/eklentili G-1™
kiltiriine yerlestiriniz.

Ozellikler

Steril filtrelenmis. SAL 10°
Fare Embriyo Testi (1-hiicre)

[% 96 saatte genislemis blastokist] = 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <025

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

Onlemler

Sise butiinligi bozulmussa driind atiniz.
G-GAMETE™ bulanik gériiniiyorsa kullanmayiniz.

G-GAMETE™ gentamisin ve insan serum albimini
igerir. Bilegenlerden herhangi birine agiri duyarliligi/
alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Dikkat: Ttm kan Griinlerine potansiyel bulasici
olarak muamele edilmelidir. Bu Griinin taretildigi
kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/l
antikorlari igin test edildiginde negatif ; HbsAg, HCV
RNAve HIV-1 RNA ve frengi igin test edildiginde
reaktif olmayan olarak bulunmustur. Bilinen higbir
test yontemi insan kanindan tiretilen tirinlerin
bulagici ajan iletmeyecegini garanti edemez.
Vitrolife, kontaminasyonu 6nlemek igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve
kullanilmasini siddetle 6nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil
olmak Gizere) igin Gireme toksisitesi ve gelisimsel
toksisite riskleri belilenmemistir ve kesin degildir.
Enjeksiyon igin degildir.

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

supplementerat G-IVF™ och satt t
tillbaka skalarna i inkubatorn.
Fertiliseringsbedémning:

Placera de denuderade occyterna i G-GAMETE™
med hjélp av en steril pipett. Gor en mikroskopisk
bedémning och anteckna antalet pronuclei,
polkroppar och eventuell forekomst av en
germinalvesikel. Icke-fertiliserade eller
degenererade oocyter och oocyter med fler an 2
PN bor tas bort fran odlingen. Efter bedémning
ska de fertiliserade oocyterna odlas i G-1™ PLUS/
supplementerat G-1™, helst under OVOIL™.

Denudering av oocyter fore ICSI

Férbered flerbrunnsskalar med tre brunnar
G-GAMETE™ f6r varje brunn med HYASE™.

Sétt 3-5 oocyter i HYASE™ med hjalp av en vid
denuderingspipett och pipettera forsiktigt HYASE™
och oocyter for att skingra cumuluscellerna.
Exponera inte oocyterna for HYASE™ i mer an

30 sekunder. Overfér oocyterna fran HYASE ™

till den forsta G-GAMETE ™ tvatten. Aspirera

varje oocyt var fér sig upp och ner med en

tunn denuderingspipett for att ta bort coronan.
Skolj oocyterna i de tv: rstaende brunnarna
med G-GAMETE™. F¢ er oocyterna till
G-GAMETE ™-dropparna fér injektion eller, vid
behov, till G-1™ PLUS/supplementerat G-1™ for
ytterligare inkubation och mognad.

[[o2]]

Forbered skalar genom att satta en 1-10 L droppe
av ICSI™ i mitten pa varje skal och lampligt antal
10 pL droppar av G-GAMETE ™ i periferin och tack
med OVOIL™. Férbered inte mer &n en skal i taget
innan du tacker med OVOIL™ for att forhindra att
dropparna avdunstar.

Ekvilibrera skalarna i +37 °C och 6 % CO, i minst

4 timmar.

Satt en liten mangd (1-2 pL) preparerad
spermiesuspension i mitten av ICSI™-droppen.
Satt de denuderade oocyterna i G-GAMETE™-
dropparna, en oocyt per droppe, max 4 oocyter
samtidigt. Injicera oocyterna.

Efter att alla oocyter injicerats, skolj oocyterna i
G-1™ PLUS/supplementerat G-1™ och odla dem
darefter i G-1™ PLUS/supplementerat G-1™.

Specifikationer

tedna po prvotnem odprtju zavrzite vse preostanke
medijev.

Da ohranite ustrezno vrednost pH, medija
G-GAMETE™ ne smete uporabljati v sobni
atmosferi ve¢ kot 7 minut.

Navodila za uporabo

G-GAMETE™ za rokovanje z jajénimi celicami
in zarodki:

Ekvilibrirajte medij v sterilni, za zarodke neskodljivi
posodi pri temperaturi +37 °C in 6 % CO,. Pred
uporabo ga ekvilibrirajte 4-18 ur.

Identifikacija jajénih celic:

Aspirate foliklov prenesite v prazno posodo.

Identifi ra]teja]cne celice in jih s sterilno pipeto
iz tekocine in morebitne

n&o deve ser utilizado a uma ira
durante mais de 7 minutos.

Instrugdes de utilizagdo

G-GAMETE™ para manuseamento de ovocitos
e embrides:

Equilibre 0 meio numa placa estéril, nao toxica a
+37 °C e 6% de CO,. Equilibre durante 4-18 horas
antes de usar.

Identificagao de ovécitos:

Transfira o liquido folicular para uma placa vazia.
Identifique os ovdcitos e retire-os do fluido folicular
e possivel contaminagao sanguinea, usando uma
pipeta estéril. Lave os ovocitos com G-GAMETE™
equilibrado e, de seguida, com G-IVF™ PLUS
/G-IVF™ suplementado, equilibrado. Transfira

os ovocitos para as placas com G-IVF™ PLUS
equilibrado/G-IVF™ suplementado e volte a colocar
as placas na incubadora imediatamente.
Avaliagao de fertilizagao:

Coloque os ovdcitos desnudados em
G-GAMETE™, usando uma pipeta estéril.
Observe microscopicamente e registe o nimero
de pronticleos, corpos polares e a possivel
presenca de uma vesicula germinal. Os ovécitos
nao fertilizados ou degenerados e ovdcitos com
mais de 2 PN devem ser retirados da cultura.
Apds avaliagao, os ovocitos fertilizados devem ser

po zré zeniu w
i atmosferze zawierajgcej 6% CO,.

+37°C ¢ em G-1™ PLUS/G-1™ suplementado,
preferivelmente sob OVOIL™.
h D o de ovdcitos antes de ICSI:

Instrukcje dotyczace pr
i informacje na temat trwatosci
Przechowywa¢ w ciemnosci, w temperaturze od
+2do +8°C.

G-GAMETE™ zachowuije trwatos$¢ do terminu
przydatnosci wyszczegolnionego na etykietach
butelek oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

Kraje spoza Unii Europejskiej: Nie przechowywac
butelek z podtozem po otwarciu. Po wykonaniu
procedury usungé pozostate podioze.

Unia Europejska: Butelkg z podiozem mozna
zuzyé w ciggu dwoch tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Przestrzegac zasad aseptyki. Ogranicza¢
do minimum czas pozostawania podtoza poza
lodéwka. Zapisa¢ na butelce date otwarcia. Usungé
pozostate podtoze nie pézniej niz po uptywie dwdch
tygodni od pierwszego otwarcia.
Aby dopilnowac¢ utrzymania pH na wiasciwym
poziomie, podtoza G-GAMETE ™ nie nalezy

ia¢ w na czas
diuzszy niz 7 minut.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Praca z komérkami jajowymi i zarodkami
z wykorzystaniem G-GAMETE™:

Umiesciwszy podtoze na sterylnej, nietoksycznej dla
zarodkow plytce, doprowadz je do stanu réwnowagl
w +37°Ci

6% CO,. Doprowadzanie do stanu rownowagi
powinno odbywac sie przez 4 do 18 godzin

P 1 uzycie.

ledusskapja. Uzrakstiet uz pudelites atvér$ana:
datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu ne vélak ka
divas nedélas péc pirmas atvérsanas reizes.

Lai uzturétu piemérotu pH, G-GAMETE™ $kidumu
nedrikst lietot apkartéja vidé ilgak par 7 minatem.

Noradijumi lietosanai

G-GAMETE™ $kidums oocitu un embriju
apstradei

Lidzsvarojiet $kidumu sterila un embrijiem
netoksiska platé +37 °C temperatira un 6%

CO, atmosféra. Pirms lietoSanas Iidzsvarojiet to
4-18 stundas.

Oocitu identifikacija

Parnesiet folikulu aspiratus uz tuku plati.
Identific&jiet oocitus un iznemiet tos no folikulu
$kidruma un iesp&jamam asinim, izmantojot
sterilu pipeti. Skalojiet oocitus [idzsvarota
G-GAMETE™ $kiduma un péc tam lidzsvarota
G-IVF™ PLUS/ar proteinu papildinata

G-IVF™ 3kiduma. Parnesiet oocitus uz platém ar
lidzsvarotu G-IVF™ PLUS/ar proteinu papildinatu

MEA (Muis embryo test (1-cel))

[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)
[EU/mI] <025

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

Voorzorgsmaatregelen

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

G-GAMETE™ bevat gentamicine en humaan
serum albumine. Niet gebruiken bij patiénten met
bekende overgevoeligheid/allergie voor een van de
componenten.

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/l en niet-reactief bevonden voor
HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn

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

G-IVF™ 8kidumu un nekavéjoties i plates

Maksligas apaug|o$anas novértéjums

levietojiet atsegtos oocitus G-GAMETE™ 8kidruma,

izmantojot sterilu pipeti. Kontrol&jiet mikroskopiski

geen 1 bekend die een garantie kunnen
bieden dat de producten afgeleid van menselijk
bloed geen besmettelijk materiaal overdragen.

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

Identyfikacja komoérek jajowych:

Przenies$ aspiraty z pgcherzykéw jajnikowych
na wolng plytke. Zidentyfikuj komorki jajowe, po
czym oddziel je od ptynu pecherzykowego oraz
ewentualnego zanieczyszczenia krwia, postugujac
sig sterylng pipeta. Przeptucz komérki jajowe

w zrownowazonym podiozu G-GAMETE™,

a nastepnie w zréwnowazonym G-IVF™ PLUS
lub suplementowanym G-IVF ™. Przenie$
komérki jajowe na plytki ze zréwnowazonym
G-IVF™ PLUS lub suplementowanym G-IVF™,
po czym natychmiast umies$¢ ptytki z powrotem
w inkubatorze.

Ocena pod katem zaptodnienia:

Postugujac sie sterylng pipeta, umies¢ oczyszczone
komérki jajowe w G-GAMETE ™. Przeprowadz
obserwacje pod mikroskopem i zanotuj liczbe
przedjadrzy i ciatek kierunkowych oraz udokumentuj
ewentualng obecnos¢ pecherzyka zarodkowego.
Z hodowli nalezy usung¢ komorki jajowe

ione, ni oraz posi
wigcej niz dwa przedjgdrza. Po dokonaniu oceny
zaptodnione komorki jajowe nalezy hodowac
w G-1™ PLUS lub w suplementowanym G-1™,
najlepiej przykrytym olejem parafinowym OVOIL™.

Oczyszczanie komérek jajowych przed iniekcja
docytoplazmatyczna (ICSI):

Prepare placas de multiplos pogos com trés pogos
de G-GAMETE ™ para cada pogo de HYASE™.
Coloque 3-5 ovécitos com uma pipeta de grande
calibre em HYASE™ e cuidadosamente pipete
HYASE™ e os ovdcitos para dispersar as células
do cumulus. Nao exponha os ovécitos a solugao
HYASE™ durante mais de 30 s. Transfira os
ovocitos de HYASE™ para a primeira lavagem com
G-GAMETE™ . Com uma pipeta de desnudagdo
de diametro estreito, aspire cada ovécito
individualmente de cima abaixo para retirar a
corona. Use os outros dois pogos de G-GAMETE™
para lavar os ovdcitos. Transfira os ovécitos

para gotas de G-GAMETE™ para injeg&o ou, se
necessario, para G-1™ PLUS/G-1™ suplementado,
para posterior incubagdo e maturagéo.

Icst

Prepare placas colocando uma gota de 1-10 pL de
ICSI™ no centro de cada placa e uma quantidade
apropriada de gotas de 10 pL de G-GAMETE™ na
periferia e cubra com OVOIL™. N&o prepare mais
de uma placa de cada vez, antes de cobrir com
OVOIL™ para evitar evaporagéo de goticulas.

Equilibre as placas a +37 °C e 6% de CO, durante,
pelo menos, 4 horas.

Coloque um pequeno volume (1-2 pl) de suspensao
preparada de espermatozoides no centro da gota
de ICSI™. Coloque ovécitos desnudados nas gotas
de G-GAMETE ™, um ovdcito por gota, no maximo
de 4 ovdcitos, de cada vez. Injete os ovécitos.
Depois de todos os ovécitos serem injetados, lave
os ovocitos em G-1™ PLUS/G-1™ suplementado

e, de seguida, coloque-os numa placa de cultura
com G-1™ PLUS/G-1™ suplementado para
posterior cultura.
Especificagoes
Filtrado estéril SAL 10°

Ensaio de embrido de ratinho (uma célula) MEA

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-GAMETE™ daca
este tulbure.

G-GAMETE™ contine gentamicina si albumina
serica umana. A nu se utiliza la pacienti cu istoric
de hipersensibilitate sau alergie la oricare dintre
componente.

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
$i HTLV I/Il si non-reactiv pentru HbsAg, HCV RNA
si HIV-1 RNA si sifilis. Nicio metoda de testare
cunoscuta nu poate oferi siguranta ca produsele

krvi, s katero je kontaminirana. Izplaknite jajéne
celice v ekvilibriranem mediju G-GAMETE™ in
nato $e v ekvilibriranem mediju G-IVF™ PLUS/
suplementiranem mediju G-IVF™. Prenesite
jajéne celice v posodice z ekvilibriranim G-IVF™
PLUS/suplementiranim G-IVF™, nato pa posodice
nemudoma vrnite v inkubator.

Ocena fertilizacije:

S sterilno pipeto prenesite o¢iscene (denudirane)
jajéne celice v medij G-GAMETE ™. Mikroskopsko
preverite in evidentirajte Stevilo pronukleusov,
polarnih telesc in morebitno prisotnost zarodnega
mesicka. Neoplojene ali degenerirane jajéne celice
in jajéne celice z ve¢ kot dvema pronukleusoma

je treba odstraniti iz gojiS¢a. Po opravljeni oceni je
treba oplojene jajéne celice gojiti v mediju G-1™
PLUS/suplementiranem mediju G-1™, najbolje pod
plastjo OVOIL™.

Denudacija

nih celic pred

provenite din sange uman nu vor agenti
infectiosi.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomand&
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 federald (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
prescriptia unui medic

SK: Indikacie na pouzitie
Pripravok pre manipulaciu a zaobchadzanie s
oocyty a embryami v okolitej atmosfére.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy albumin)
G-GAMETE ™ roztok pufrovany MOPS a
hydrogénuhli¢itanom. Obsahuje ludsky sérovy
albumin a gentamicin, ktory pésobi ako
antibakterialny pripravok.

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

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladuijte v tme pri teplote +2 az +8 °C.
G-GAMETE™ je stabilny az do datumu
najneskorsieho pouZitia uvedeného na stitkoch a
certifikate o analyze prislusnej Sarze.

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

EU: Frae s médiom sa mézu pouzivat do dvoch
tyzdiov od prvého otvorenia, je potrebné pouzit
aseptické postupy a minimalizovat ¢as mimo
chladnicky. Ffasu oznacte datumom otvorenia.
2Zvysok média zlikvidujte najneskér dva tyZzdne po
prvom otvoreni.

Na udrzanie vhodného pH, sa roztok G-GAMETE™
nesmie v otvorenej atmosfére pouzivat viac ako
7 minat.

Pokyny na pouzitie

G-GAMETE™ na manipulaciu s oocytmi a
embryami:

Médium ekvilibrujte v sterilnej platnicke, netoxickej
pro emrya, pri teplote+37 °C a 6% CO,. Pred
pouzitim ekvilibrujte 4-18 hodin.

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

Preneste fohkularne] vdychovanie do prazdnej

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

Precaugées

Nao usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. Nao use G-GAMETE™ se
estiver turvo.

G-GAMETE™ contém gentamicina e albumina de
soro humano (HSA). N&o utilizar em doentes com
hipersensibilidade/alergia conhecida a qualquer um
dos componentes.

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

jamky. oocyty a vyberte ich

sterilnou pipetou z folikularnej tekutiny, ktora

mdZe byt kontaminovana krvou. Oplachnite

oocyty v ekvilibrovaném G-game ™ a potom v
ekvilibrovaném G-IVF ™ PLUS / suplementovanym
G-IVF ™. Preneste oocyty na platnicky s
ekvilibrovanym roztokom G-IVF™ PLUS/
suplementovanym roztokom G-IVF™ a platnicky
okamZite vratte do inkubatora.

Hodnotenie oplodnenia:

Denudované oocyty umiestnite do roztoku
G-GAMETE™. Pouzite sterilnti pipetu. Pod
mikroskopom pozoruijte a zaznamenaijte pocet
oocytov v Stadiu prvojadier, polarnych teliesok
a pripadnu pritomnost zarodoéného vacku.
Neoplodnené alebo degenerované oocyty a
oocyty s viac ako 2 PN (protojadra) sa musia z

jajéno celico (ICSI)
Pripravite posodice z ve¢ vdolbinami, pri éemer za
vsako vdolbino s HYASE™ napolnite tri vdolbine z
G-GAMETE™. S pipeto z veliko odprtino vstavite
3-5 jajénih celic v HYASE™ in nezno pipetirajte
HYASE™ in jajcne celice, da razprsite kumulusne
celice. Jajcnih celic ne izpostavite raztopini
HYASE™ za ve¢ kot 30 sekund. Prenesite jajcne
celice iz HYASE™ v prvo vdolbino z G-GAMETE™
za izpiranje. Z denudacijsko pipeto z majhno
odprtino aspirirajte vsako jajéno celico posebej
navzgor in navzdol po pipeti, da odstranite korono.
Jajéne celice nato izperite v preostalih dveh
vdolbinah z G-GAMETE ™. Prenesite jajéne celice
v kapljice G-GAMETE™ za injiciranje oziroma po
potrebi v medij G-1™ PLUS/suplementirani medij
G-1™ za nadaljnjo inkubacijo in zorenje.
v

Sterilfiltrerat SAL 10°
Musembryotest (1-cell)

% inom 96 timmar] =80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <0,25

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen ar bruten. Anvand
inte G-GAMETE ™ om det ar grumligt.
G-GAMETE™ innehaller gentamicin och humant
serumalbumin. Far inte anvandas till patienter
med kand Gverkanslighet/allergi mot nagon av
komponenterna.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittfarliga. R&material som produkten
tillverkats av var negativa vid test av antikroppar
mot HIV, HBc, HCV, och HTLV I/ll 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 6verfor 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 for IVF-medier,
inklusive Vitrolifes IVF-medier, inte faststélld och

ar oséker.

Farinte injiceras

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

TR: Kullanim Endikasyonu

Oosit ve embriyolarin oda atmosferinde islenmesi
ve manipllasyonu igin medyum.

Uriin Agiklamasi

HSA eklenmis.

G-GAMETE™ insan serum alblimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren MOPS
ve bikarbonat tamponlu bir medyumdur.

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

Saklama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8 °C arasinda Isiksiz ortamda muhafaza
edin.

G-GAMETE™ sise etiketi ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

AB Ulkesi olmayanlar icin: Medyum siseleri
acildiktan sonra depolanmamalidir. Prosediir

jajéno celico (ICSI)

Pripravite posodice, tako da vnesete 1-10 pl
kapljico medija ICSI™ na sredino vsake posodice
in primerno prostornino 10 pl kapljic medija
G-GAMETE™ na periferijo posodice, nato pa
kapljice prekrijete s plastjo OVOIL™. Ne pripravite
vet kot ene posodice naenkrat, da ne pride do
izhlapevanja, preden kapljice prekrijete z OVOIL™.

sonra artan ly 1atiniz.

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

Uygun pH oranini korumak igin G-GAMETE™ oda
atmosferinde 7 dakikadan fazla kullaniimamalidir.

Kull Tl lan

Posodice vsaj 4 ure ekvilibrirajte pri i+37

°Cin v atmosferis 6 % CO,.

V sredisce kapljice ICSI™ namestite majhno
prostornino (1-2 pl) pripravijene suspenzije
sperme. Denudirane jajéne celice vnesite v
kapljice G-GAMETE™, in sicer po eno jajéno celico
na kapljico ter najvec 4 jajéne celice naenkrat.
Injicirajte jajéne celice.

Ko ste injicirali vse jajcne celice, jih izplaknite v
mediju G-1™ PLUS/suplementiranem mediju
G-1™ in jih nato namestite v pripravljeno gojisce
z medijem G-1™ PLUS/suplementiranim medijem
G-1™ za nadaljnje gojenje.

Oosit ve embriyo iglenmesi igin G-GAMETE™:

Medyumu, steril ve embriyo toksik olmayan bir kapta
+37 °C ve %6 CO,'de dengeleyiniz. Kullanimdan
once 4 -18 saat kadar dengeleyiniz.

Oosit tanimlama:

Folikiiler aspiratlar bog bir kaba transfer

ediniz. Oositleri tamimlayiniz ve steril pipet
kullanarak derhal foliktiler sividan ve muhtemel
kan kontaminasyonundan gikariniz. Oositleri
dengelenmis G-GAMETE ™'de ve daha sonra
dengelenmis G-IVF™ PLUS/eklentili G-IVF™'de
durulayiniz. Oositleri dengelenmis G-IVF™ PLUS/
eklentili G-IVF™ iceren kaplara transfer ediniz ve
kaplari derhal inkiibatére gen yerlestiriniz.

Specifikacije

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

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

[EU/mI] <025

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-GAMETE ™ motnega
videza, ga ne uporabite.

Izdelek G-GAMETE ™ vsebuje gentamicin in
¢loveski serumski albumin. Ne uporabljajte pri
bolnikih z znano preobéutljivostjo/alergijo na katero
koli komponento.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba
obravnavati kot potencialno kuzne. Izvirni material,
na osnovi katerega je ta izdelek 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 n sifilis. Nobena
znana preizkusna metoda ne more zagotoviti, da
se prek izdelkov na osnovi €loveske krvi ne morejo
prenesti povzrocitelji okuzb.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja
kontaminacije mo¢no priporo¢a, da pri odpiranju

in uporabi medijev uporabljate izklju¢no asepticno

F yon deger
Denude edilmis oositleri steril bir pipet kullanarak
G-GAMETE ™'e yerlestiriniz. Mikroskobik olarak
gozlemleyerek proniikleus ve polar body sayisini,
muhtemel germinal vesikiil varligini kaydediniz.
Fertilize olmamis veya dejenere olmus oositler ve
2'den fazla PN'i olan oositler kiiltirden gikariimaldir.
Degerlendirmeden sonra, fertilize olmus oositler
G-1™ PLUS/ eklentili G-1™'de ve tercihen OVOIL™
altinda kdilttirlenmelidir

ICSI 6ncesi oositlerin denudasyonu:

Cok kuyucuklu kaplari her bir HYASE™ kuyucugu
igin tig G-GAMETE™ kuyucugu olacak sekilde
hazirlayiniz. 3-5 oositi HYASE ™"in igine genis
capli pipetle yerlestiriniz ve kiimiiliis hticrelerini
yok etmek igin HYASE ™" ve oositleri yavasca
pipetleyiniz. Oositleri HYASE™ gézeltisi iginde

30 saniyeden fazla birakmayiniz. Oositleri
HYASE™'dan ilk G-GAMETE™ yikamasina
transfer ediniz. Koronayi gikarmak igin dar capli
denudasyon pipeti kullanarak her bir oositi tek

tek asadi-yukari aspire ediniz. Geriye kalan iki
G-GAMETE™ kuyucugunu oositleri durulamak igin
kullaniniz. Oositleri, enjeksiyon icin G-GAMETE™
damlaciklarina ya da gerektiginde, daha fazla
inkiibasyon ve olgunlasma igin G-1™ PLUS/eklentili
G-1™'ye transfer ediniz.

Icsi

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
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LV, NLN, NB, PL, PTE, RO,
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support/3a TexHu4ecka nogapbxKal
AR Z#H/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Na Texvikn urooThPIgn/
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Teknisté tukea varten/ Pour contacter
I'assistance technique/Za tehni¢ku
potporu/Technikai terméktamogatas/
Per I’ a55|stenza tecnlcaITechnlnel
NVoor

onder
stotte/Wsparcie technlczneIPara o
apoio técnico/Pentru asistenta tehnica/
Pre technickt podporu/Za tehni¢no
podporo/For teknisk support/Teknik
destek igin:
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Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us fertility@vitrolife.com
Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421
32 Vastra Frolunda, Sweden (visiting address).

Box 9080, SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal
address).

Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood
CO 80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney
NSW 2000, Australia.
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