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EN: Indication for use

Medium for preparation and handling of gametes
and for in vitro fertilisation.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

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

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

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

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

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

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

Directions for use
Sperm preparation:

Swim-up migration method for semen samples
with a good sperm count and motility.

Pipette 1.0 mL of semen into the tube. Overlay

2.0 mL of equilibrated G-IVF™ PLUS. Place the
swim-up tube in an angled position in the incubator
at+37 °C and 6 % CO, for 30-60 minutes. Aspirate
the top medium without touching the underlaying
semen and transfer to a clean tube. Add 5.0 mL of
G-IVF™ PLUS, mix and centrifuge for 10 minutes
at 300-600g.

Aspirate the supernatant and re-suspend the
pellet in 5.0 mL of equilibrated G-IVF™ PLUS
and repeat the centrifugation. Discard the
supernatant and resuspend the pellet in 0.5-1.0
mL of equilibrated G-IVF™ PLUS. Determine
motility and concentration of spermatozoa in the
washed sample.

Density gradient centrifugation method.

This method can be used to wash all samples
regardless of quality.

Mix SpermGrad™ with G-IVF™ PLUS in separate
tubes to obtain 90% and 45% stock solutions. For
90% stock solution, mix 9.0 mL SpermGrad™ with
1.0 mL G-IVF™ PLUS. For 45% stock solution mix
4.5 mL SpermGrad™ with 5.5 mL G-IVF™ PLUS.
Mix the solutions thoroughly. Store in sterile non-
toxic tubes or sterile tissue culture flasks. Label
and refrigerate until use. Equilibrate the solutions
at +37 °C and 6% CO, before use. The density
gradient should be layered in a sterile and rinsed
conical non-toxic centrifuge tube. Pipette 1.5 mL
of 90 % solution into the tube first and then slowly
1.5 mL of 45 % solution on top of it. Finally, the
semen is gently layered on the top. If the semen
sample is of poor quality, up to 2 mL of semen can
be layered on top of the gradient. Adding too much
semen will result in poor separation. The tube is
then centrifuged for 10-20 minutes at 300-600g.
Remove the two top layers and take care not to
leave any residues on the tube wall. Transfer the
sperm pellet with as little of the 90 % solution as
possible to a sterile conical rinsed tube with 5 mL
of equilibrated G-IVF™ PLUS. Centrifuge for 10
minutes at 300-600g. Discard the supernatant and
repeat the wash. After the second wash, the pellet
is re-suspended in 1 mL of equilibrated G-IVF™
PLUS. The washed sample is then assessed for
motility and concentration. Dilute the washed
sample with equilibrated G-IVF™ PLUS to a final
concentration of 75 000-200 000 motile sperm/mL.
Prepare rinsed insemination dishes with 0.5-1.0
mL of sperm suspension and equilibrate at +37 ° C
and 6 % CO, for at least 2 hours.

Oocyte identification:

Rinse the oocytes first in pre-warmed
supplemented G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS, and
then in equilibrated G-IVF™ PLUS. The washing
procedure should include at least two steps with
1.0 mL of G-IVF™ PLUS in each step. Transfer the
oocytes to the dishes with equilibrated G-IVF™
PLUS and return the dishes to the incubator
immediately.

Insemin

Transfer the oocytes to insemination dishes and
leave at +37°C and 6 % CO, over night.
Alternatively: Add equilibrated sperm suspension
to equilibrated dishes with the oocytes already
present.

Itis recommended to inseminate in 0.5-1 mL
volume without oil overlay. If overlay is used,
droplets of at least 100 pL are recommended.

Specifications
Sterile filtered SAL 10

Mouse embryo assay (1-cell) [% expanded
blastocyst within 96 hours]

Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <0.25

KT ERIVFEFR @ , BiEVitrolifefgIVFiE
FERr  EEESHRESE LIRSE
RHEICHT.

AR S PR,

R PR A BT AR AR EAER

SUONN® SN1d wmdAIFD 60°8L09C

MpenopLyBa ce MHCeMUHaUVsATa Aa ce U3BbPLIBA
B 0,5-1 mL o6emu Ge3 napacuH kaTo nokpuBeH
crioi. AKO Ce U3Mon3sa ropeH Croi, Npenopbysa
Ce WU3MOoN3BaHETo Ha Karnku oT MuHUMyM 100 pL.

Cneumdmkaumm

to gverste lag, og pas pa ikke at efterlade rester
pa glassets vaeg. Overfer seedpaelletten med
mindst muligt af 90 %-opl@sningen til et sterilt
og skyllet konisk glas med 5 mL zekvilibreret
G-IVF™ PLUS. Centrifuger i 10 minutter ved
300-600 g. Kassér supernatanten, og gentag
skylmngen Resuspender efter anden skylning
L

G-IVF™ PLUS. Den
skyllede prove vurderes derefter for motilitet og
koncentration. Fortynd den skyllede preve med

ili G-IVF™ PLUS til en slutkoncentration

pa 75.000-200.000 motile saedceller/mL. Forbered

saedsuspension, og aekvilibrer ved +37 °C og 6 %
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Mpeanasuu mepkn

Maxebpriete npogykTa, ako UenocTTa Ha
6yTunkara e HapylweHa. He usnonseaiitre G-IVF™
PLUS npu BUAMMO Hanuune Ha MbTHOCT.

G-IVF™ PLUS.cbabp)a HoBeLLKu CepyMeH
anbyMuH, xuanypoHaH v reHTammuumH. la

He Ce U3N0N38a NP NALMEHTU C U3BECTHA
CBPBLXUYBCTBUTENHOCT/Aneprus KbM HAKon oT

EN: Indication for use

Medium for preparation and handling of gametes
and for in vitro fertilisation.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

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

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

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

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

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

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

Directions for use
Sperm preparation:

Swim-up migration method for semen samples
with a good sperm count and motility.

Pipette 1.0 mL of semen into the tube. Overlay

2.0 mL of equilibrated G-IVF™ PLUS. Place the
swim-up tube in an angled position in the incubator
at+37 °C and 6 % CO, for 30-60 minutes. Aspirate
the top medium without touching the underlaying
semen and transfer to a clean tube. Add 5.0 mL of
G-IVF™ PLUS, mix and centrifuge for 10 minutes
at 300-600g.

Aspirate the supernatant and re-suspend the
pelletin 5.0 mL of equilibrated G-IVF™ PLUS

and repeat the centrifugation. Discard the
supernatant and resuspend the pellet in 0.5-1.0
mL of equilibrated G-IVF™ PLUS. Determine
motility and concentration of spermatozoa in the
washed sample.

Density gradient centrifugation method.

This method can be used to wash all samples
regardless of quality.

Mix SpermGrad ™ with G-IVF™ PLUS in separate
tubes to obtain 90% and 45% stock solutions. For
90% stock solution, mix 9.0 mL SpermGrad™ with
1.0 mL G-IVF™ PLUS. For 45% stock solution mix
4.5 mL SpermGrad™ with 5.5 mL G-IVF™ PLUS.
Mix the solutions thoroughly. Store in sterile non-
toxic tubes or sterile tissue culture flasks. Label
and refrigerate until use. Equilibrate the solutions
at+37 °C and 6% CO, before use. The density
gradient should be layered in a sterile and rinsed
conical non-toxic centrifuge tube. Pipette 1.5 mL
of 90 % solution into the tube first and then slowly
1.5 mL of 45 % solution on top of it. Finally, the
semen is gently layered on the top. If the semen
sample is of poor quality, up to 2 mL of semen can
be layered on top of the gradient. Adding too much
semen will result in poor separation. The tube is
then centrifuged for 10-20 minutes at 300-600g.
Remove the two top layers and take care not to
leave any residues on the tube wall. Transfer the
sperm pellet with as little of the 90 % solution as
possible to a sterile conical rinsed tube with 5 mL
of equilibrated G-IVF™ PLUS. Centrifuge for 10
minutes at 300-600g. Discard the supernatant and
repeat the wash. After the second wash, the pellet
is re-suspended in 1 mL of equilibrated G-IVF™
PLUS. The washed sample is then for

Skyl farst oocytterne i forvarmet, proteintilfart
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS og derefter i

kvilib G-IVF™ PLUS. Sk uren skal
omfatte mindst to trin med 1,0 mL G-IVF™ PLUS
i hvert trin. Overfar oocytterne til skalene med
akvilibreret G-IVF™, og stil straks skalene tilbage
iinkubatoren.

Insemination:

Overfar oocytterne til inseminationsskalene, og lad
dem sta natten over ved +37 °C og 6 % CO,.

DIATAPAEETE TO UTTOKEINEVO OTTEPUA KOl UETAPEPETE
To o€ KaBap6 owAnvapio. MpooBéaTe 5,0 mL
eglooppotnuévou G-IVF™ PLUS, avapigre kai
@uyokevTprioTe yia 10 min oe 300-600 g.
Avappo@AaTE TO UTTEPKEINEVO, APAILOTE EK VEOU TO
i¢nua pe 5,0 ml e§ilooppotmuévou G-IVF™ PLUS
Kal ETTAVAAGBETE Tr) QUYOKEVTPNOT). ATTOPPIYTE

TO UTTEPKEIPEVO KAl APAIOTE EK VEOU TO ignua

ot 0,5-1,0 mL e§iooppotmuévou G-IVF™ PLUS.
MpoodiopiaTe TNV KIVATIKGTNTA KAl TN OUYKEVTPWON
Twv oTreppaTodwapiwv oo deiypa PeTd TNV
éxtrAuon.

M£Bodog puyokévTpnong o Babpidwaon
TTUKVOTNTAG

MrtropeiTe va XpnoIHoTroINoETE AUTH TN péBodo

Lahus i I ja

ning
Toote kirjeldus
LISATUD HSA-D

G-IVF™ PLUS on bikarbonaadiga puhverdatud
lahus, mis sisaldab inim-paritolu albumiini seerumit
ja antibakteriaalse vahendina gentamiitsiini.

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

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

i on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/l -vasta-aineille

seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle,
HIV—1 RNA:lle ja syfilikselle. Mikaan tunnettu
testimenetelma ei voi varmistaa, etté ihmisen
veresta perdisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan
infektiivisia tekijoita.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan
ja liuosta kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia
kor

IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja
kehllyslcksﬁuuﬂa koskevista riskeista ei ole

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

G-IVF™ PLUS sailitab stabiilsuse pakendil ja

yia va eKTTAUVETE OAa Ta Seiypara
QavegapTATWG ToIGTNTAG.

Avapi¢re SpermGrad™ pe G-IVF™ PLUS oe
XWPIOTE CWANVAPIA YIA VA TIOPACKEUAOETE
uNTPIKG SlaAdpata 90% kai 45%. Ma unTpiko
BiaAupa 90%, avapigre 9,0 mL SpermGrad ™

pe 1,0 mL G-IVF™ PLUS. Ta pnrpiké SiadAupa
45%, avapigre 4,5 mL SpermGrad™ pe 5,5

mL G-IVF™ PLUS. Avapigre Ta SiaAUpara
TIAfPwWG DUAGETE Ta OE ATTOOTEIPWHEVA ATOEIKA
owANvapia f) o€ PIGAES IOTOKAAAIEPYEIAG.
ZINPAVETE Kal TOTTOBETHOTE OTO YUYEID Ewg GTOU Ta
xpnoiporoioete. E§looppotoTe Ta SiaAipara
aToug +37°C kai o€ 6% CO, TTpiv amé T Xprion.
H BaBpidwan TTuKveTNTAG TIPETTEN VO OXNHATIZETal
O€ ATTOOTEIPWHEVO Kal EKTTAULEVO KWVIKG aTOEIKG

KOMMOHeHTUTE. Iternativt: Tilsaet et seeds

BHuMaHVe: Bouuky KpbBHM NPOAYKTY Tpsibsa aa til aekvilibrerede skale, som allerede |ndeho\der
6bAaT TPETUPaHM KaTO MOTEHUMANHO 3apasHy. oocytter.

Y e ve puan, ot Det atudfere i i0,5-1,0mL
KOIATO € Nony4eH To3u NpoAyKT, € oTpuuaTeneH oplgsning uden 1g. Hvis der

Npy TeCTBaHe 3a HanMu1e Ha aHTUTena cpely
HIV (1oBeLukn umyHopeduumTeH Bupyc (XMB)),
HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha
xenatut C) u HTLV I/Il (yoBewku T-kneTbueH
numcoTponeH BUpycC) U He e peakTuseH 3a HbsAg
(xenaruT B-NOBbPXHOCTEH AHTUTEH, HapUyaH
ole ,ascTpanuiicku autureH”), HCV RNA (PHK
Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha
YoselLLKk1 MMmyHoaeduumTeH supyc (XMB) Tun 1)
v cucbunuc. Hukoii M3BeCTeH MeToz 3a TecTBaHe
He MOXe A1a Aajie rapaHLmsi, Ye NpoayKTuTe,
TOMNyYeHN OT YOBELLKA KPBB, HAMA [1a NpeHecaT
3apasHy areHTu.

C uen aa ce nsberHe 3aambpcseane, Vitrolife cunHo
npenopb4ea cpeaara /ia ce oTBapsi v U3nonasa
Camo C acenTuyHa TexHuka.

olieoverlejring, anbefales det at bruge mikrodraber
pa mindst 100 pL.

Specifikationer
Sterilfiltreret SAL 10°

Muse embryo assey (1-cell) [% expanderet
blastocyst indenfor 96 timer] 280

OWANVAPIO PUYOKEVTPNONG. METAPEPETE PE THTTETA
Tpwta 1,5 mL SiaAuparog 90% aTo cwAnvapio kal
0T ouvéxela PeTagépeTe apyd 1,5 mL diaAupatog
45% Travw até 1o TponyoUpevo didAupa.

TEAOG, ETTIOTPWOTE TIPOOEKTIKA TO OTTEPUA 0TV
Kopu@n. Edv To deiypa oTréppatog Sev eival KaArg
TIOIOTNTAG, UTTOPEITE VA ETTIOTPWOETE PEXPI KAl 2
mL crrr[puawg omv Kopuq)r] g Babuidwong. H

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <025
LOT-specifikke forsegsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfalger ved hver
levering.

Forholdsregler

Kassér produktet hvis flaskens integritet er
. Anvend ikke G-IVF™ PLUS, hvis

P ot TMBHA n
TOKCMUHOCT Ha Pa3BUTMETO 3a CPEAM 3a MH BUTPO
onnoxaaHe (IVF), BkntouutenHo IVF cpeav Ha
Vitrolife, He ca onpeaeneHu n He ca AcHM.

He e npeiHa3HaqeH 3a MHKeKTUpaHe.

Bhumatue: 3akoHogartencTtsoto Ha CALL
orpaHuyasa npofaxGara Ha Toa u3fenve 1a ce
M3BbPLLBA OT UNK MO 3asiBKa Ha Nekap.

det er uklart.

G-IVF™ PLUS indeholder humant serum albumin
og gentamicin. M 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 illet af, blev testet negativt

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro pfipravu a manipulaci se
zarode¢nymi burikami a pro fertilizaci in vitro.
Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

G-IVF™ PLUS je roztok pufrovany
hydrogenuhlicitanem. Obsahuje lidsky sérovy
albumin a gentamicin, ktery pusobi jako
antibakterialni pi

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

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

G-IVF™ PLUS je stabilni do data pouZitelnosti
uvedeného na stitku nadoby a v certifikatu analyzy
pro jednotlivé SarZe.

Pro neclenské staty EU: Lékovky s pfipravkem

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

EU: Lékovky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu
az dvou tydnd po prvnim otevieni. Pouzivejte
aseptické postupy a minimalizujte dobu, po kterou
je pripravek mimo chladni¢ku. Oznacte Iékovku
datem otevreni. Zlikvidujte zbytek pfipravku
nejpozdéji dva tydny po prvnim otevieni.

Pokyny pro pou
Priprava spermatu:

for antistoffer mod HIV, HBc, HCV og HTLV I/

Il samt ikke-reaktivt over for HbsAg, HCV RNA
og HIV-1 RNA og s¥filis. 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! Ifolge amerikansk lov ma dette produkt kun
saelges af eller pa ordination fra en leege.

DE: Anwendungshinweise

Zur Vorbereitung und Handhabung von Gameten
und fiir die In-Vitro-Fertilisation
Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

G-IVF™ PLUS ist ein Bikarbonat-gepuffertes
Medium und enthéalt humanes Serum-Albumin und
Gentamicin als Antibiotikum.

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

Lagerung und Haltbarkeit

Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.
G-IVF™ PLUS \st bis zum auf den

Metoda migrace p pro vzorky
s dobrym poétem a pohyblivosti spermii.
Napipetujte 1,0 ml spermatu do zkumavky.
Prevrstvéte 2,0 ml ekvilibrovaného
suplementovaného G-IVF™ PLUS. Umistéte
zkumavku pro swim-up v naklonéné poloze

do inkubatoru pii teploté +37 °C v atmosfére

s 6% koncentraci CO, po dobu 30-60 minut.
Odsajte horni vrstvu pfipravku, aniz byste se
dotkli sedimentu spermatu, a pfeneste ji do
Cisté zkumavky. Pridejte 5,0 ml G-IVF™ PLUS,
promichejte a odstfedujte po dobu 10 minut pfi
otackach 300-600 g.

Odsajte supernatant a resuspenduijte sedlmenl
v 5,0 ml ekvilibrovaného suplemer >

‘erpackt undim tifikat der
Charge angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Fr Nicht-EU: Die Flaschen diirfen nach dem
Offnen nicht aufbewahrt werden. Entsorgen Sie
restliches Medium nach Abschluss des Vorgangs.
EU: Nach Offnung der Flaschen sind die darin
enthaltenen Medien zwei Wochen haltbar.
Flaschen aseptisch 6ffnen und nur méglichst
kurz auRerhalb des KiihIschranks aufbewahren.
Offnungsdatum auf der Flasche notieren. Nicht
mehr bendtigte Medien spatestens zwei Wochen
nach dem ersten Offnen entsorgen.

Anwendung

der

G-IVF™ PLUS a opakujte odstfedovani. Odstrarite

motility and concentration. Dilute the washed
sample with equilibrated G-IVF™ PLUS to a final
concentration of 75 000-200 000 motile sperm/mL.
Prepare rinsed insemination dishes with 0.5-1.0
mL of sperm suspension and equilibrate at +37 ° C
and 6 % CO, for at least 2 hours.

Oocyte identification:

Rinse the oocytes first in pre-warmed
supplemented G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS, and
then in equilibrated G-IVF™ PLUS. The washing
procedure should include at least two steps with
1.0 mL of G-IVF™ PLUS in each step. Transfer the
oocytes to the dishes with equilibrated G-IVF™
PLUS and return the dishes to the incubator
immediately.

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-IVF™ PLUS if it appears cloudy.

G-IVF™ PLUS contains human serum albumin
and gentamicin. 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.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic
processing techniques

Temperature limit

Date of manufacture

Use-by date

Caution:
Consult accompanying
documents.

Catalog number

Batch code

Insemination:

Transfer the oocytes to insemination dishes and
leave at +37°C and 6 % CO, over night.

H sperm i
to equilibrated dishes with the oocytes already
present.

Itis recommended to inseminate in 0.5-1 mL
volume without oil overlay. If overlay is used,
droplets of at least 100 L are recommended.
Specifications

Sterile filtered SAL10°
Mouse embryo assay (1-cell) [% expanded

blastocyst within 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <0.25

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

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised.
Do not use G-IVF™ PLUS if it appears cloudy.
G-IVF™ F‘LUS contains human serum albumin
and genlam Do not use in patients with known
F i to any of the

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 rep ive toxicity and p
toxicity for IVF media, including Vitrolife's IVF
media, have not been determined and are
uncertain.

tal

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.
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B, FEEMIEEER. RS mIFEgH
G-IVF™ PLUS , 3843 , 300 - 600 gEiI1095%H.
TREY L3R , DINS mUSEEISA9G-IVF™ PLUS
#i?ﬁ% TUEY  ESEL. REHEFLER
B, BREEDEFIE0.5-1.0 mLFEHTHY
GIVF™ PLUSHEFSTE. MNERITHRAE
FHNEDTIRE.
EEREROE
ERTFEARBOBR
FAG-IVF™ PLUSHSpermGrad™#&##aL90%70
AS%PIFMEERIRR. MHIEIONHERREE
9.0 mL SpermGrad™#11.0 mL G-IVF™ PLUS,
HIEFA5%FEEEEA.5 mL SpermGrad™#15.5 mL
G-IVF™ PLUS, DR, FETAELSnE
STEELIETIEN. W Hs RS R
FBRIEE +37 "C BRI A6 YR TS,
FEBENSEETPEINTELSNERED
Eeh, ESAREEBOEPRMAO%EER 1.5
mL, AR EEEIEMALS mLIASS%HEEE
K. B EIREESMANER. WRERERR
BigE  KETLUN2 MUSHRIERERHE. FINT
SHERESFINDBRER. 300-600 gEF()10-20
2, NOBRE LEARERE RS
LR, HBETILE , RAMEARERAI%IEE
R, IAFIES mUEERIG-IVF™ PLUSHIFE e
FELET, 300-600 gEIL105Fh. IREFFARE
i BEER. STRERE , AL MU
BIG-IVF™ PLUSEB LB SR, RESE
EHARTENRERE. FRYFEIFNG-IVF™ PLUS
WEERINA | EREEFEERNA75,000
- 200,000NEEHEF/mL. $&0.5-1.0 mLiE
SF RS ARSI | ££+37 CEALBk
IREAC%IISM T FEZED2INT,

SPESRRTIAGI
B ERTFAIG-MOPS™ PLUSEFINEEA)
G-MOPS™ isoP 4R , §E¥@fﬂﬁﬁ6-lvw
PLUSH i, [ERISEELAERNME , 81
S0 mL G-IVF™ PLUS#%, {5IPE4MmisE
BEIFENTAIG-IVF™ PLUSRIESRINF | FFzBNG
BEFRMBNIEFET.
bz
HRIPRAMEIRISINT | 1£+37 CEMWBIRE
F6%RISMF IR,

SR | A E S PRSI
PINFEFNEFRFR.
FIAFRF0.5-1 MLAERIEE. WREH , 7
PRFRZ9 100 pL.
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BG: Nokasakus 3a ynotpe6a

Cpepia 3a noaroToBka v paoTa ¢ rameTy 1 3a

VIH BUTPO (hepTunnaaums.

Onucanue Ha npoAyKTa

AOBABKA — HSA

G-IVF™ PLUS e 6ycepupaHa c 6ukapboHat

cpeqa, KOSTO Ch/ibpXa HOBELUK! CepyMeH

anGyMUH U FeHTAMULMH KaTO aHTUBAKTEPUANHO

cpencTeo.

[oToea 3a ynotpe6a cnep eksunubpupare npu

+37 °C B 6 % CO, atmocdepa.

WHCTpYKUMK 3a CbXpaHeHune n

cTabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TLMHO Ny TemMnepatypa

oT+2 0 +8 °C.

G-IVF™ PLUS e ctabunHa [0 usTu4aHe Ha

cpoxa Ha rofiHocT, 0603HaueH BbpXy eTuKeTa Ha
¥ Ha cneund: 3a

Cepmqamkar OT aHanms.

3a abpxaBu u3BbH EC: ByTunkute cbe cpea

He TPsiGBa f1a Ce CbXpaHsiBaT Crief] OTBapsiHe.
VI3axBbprieTe M3MuLIHOTO KONMYECTBO CPefa crea
NpuUKMIYBaHe Ha npoLieaypara.

EC: Bytunkute cbc cpesa morat Aa 6baat
M3MON3BaHm 10 ABE CEAMULIY Criel MbPBOTO
oTBapsiHe. Manonasaiite acenTuyHa TexHuKa u
CBe/eTe 10 MMHUMYM BPEMETO Ha NPECTON N3BBH
XnapaunHuka. 3anuweTe Aatata Ha oTBapsHe Ha
6GyTunkara. MaxebpreTe U3NMIHOTO KONMYECTBO
Cpepa He NMo-KbCHO OT ABE CEAMNLIN CTIeA MbPBOTO
oTBapsiHe.

YkasaHus 3a ynotpe6a
MpuroTesiHe Ha cnepma:

Swim-up-MurpauvoHeH MeToA 3a npobu
oT cnepma ¢ fo6bp 6poit  MOGMNHOCT Ha
cnepmarozonauTe.

Otnunetupaiite 1,0 mL cnepma B enpyseTkata.
Hanecete otrope 2,0 mL eksunubpupaxa G-IVF™
PLUS. Mocragete (rioataumoHHaTa enpyeetka
noa brun B MHKy6atopa npu +37 °C n 6 % CO, 3a
30-60 MUHYTU. AcnUpupaiiTe Halt-rOpHUs Crok
Ha cpeaaTa 1 6e3 Aa AokoceaTe noanexaliara
cnepma, NpexBbPrIeTe B YMCTa enpyBeTka.
Ho6asete 5,0 mL ot cpeaara G-IVF™ PLUS,
CMeceTe 1 LeHTPUAyTMpaiiTe B NPOIbIKEHNE Ha
10 muHyTM npu 300-600g.

Ta n pecycr nTe
yTaiikaTa B 5,0 mL eksunubpupanaG-IVF™ PLUS
v noeTopeTe LeHTpodyrupaHeTo. Maxebpnete
CcynepHaTaHTa 1 pecycneHaupaiTe yraikara
80,5-1,0 mL exBunubpupana G-IVF™ PLUS.
OnpesieneTe NOABWKHOCTTA M KOHLEHTPALMSTa Ha
cnepmarosonavTe B npomuTara npota.

LieHTpudyxeH METOA C NITLTHOCTEH rpagueHT

To3u MeToA MoXe Aa Ce U3NON3Ba 3a MIMUBaHE
Ha BCUYKM NPO6M, HE3aBUCUMO OT KaYeCTBOTO
nm.

Cwmecete SpermGrad™ ¢ G-IVF™ PLUS B
OTAENHW enpyBeTky, 3a Aa nonyuute 90% n

45% cTok pa3TBopu. 3a nonyyasaHe Ha 90%

CcTOK pa3Teop, cmeceTe 9,0 mL ™ ¢

st 1t a rest sediment v 0,5-1,0
ml ekvilbrovaného G-IVF™ PLUS. Stanovte
pohyblivost a koncentraci spermii v proplachnutém
vzorku.

Metoda hustotniho gradientu

Tuto metodu Ize pouzit pro proplachovani
vsech vzorki bez ohledu na kvalitu.

Smichejte pfipravek SpermGrad™ s pripravkem
G-IVF™ PLUS do samostatnych zkumavek a
ziskate 90% a 45% zasobni roztoky. Pro 90%
zasobni roztok smichejte 9,0 ml pfipravku
SpermGrad™ a 1,0 ml G-IVF™ PLUS. Pro

45% zasobni roztok smichejte 4,5 ml pfipravku
SpermGrad™ a 5,5 ml G-IVF™ PLUS. Roztoky
dukladné promichejte. Uchovavejte ve sterilnich
netoxickych zkumavkach nebo sterilnich lahvich
pro tkaroveé kultury. Oznaéte Stitkem a uchovavejte
v chladu az do pouziti. Ponechte roztoky, aby
pred pouzitim dosahly rovnovazného stavu pfi
teploté +37 °C a v atmosféfe obsahujici 6 % CO,.
Vrstvy hustotniho gradientu se musi vytvorit ve
sterilni a oplachnuté centrifugacni zkumavce

s konickym dnem. Napipetuijte nejprve 1,5 mi
90% roztoku do zkumavky a poté pomalu na tuto
vrstvu naneste 1,5 ml 45% roztoku. Sperma se
nakonec opatrné nanese na horni vrstvu. Neni-li
vzorek spermatu kvalitni, Ize na horni vrstvu
gradientu nanést az 2 ml spermatu. Naneseni prilis
velkého mnoZstvi spermatu bude mit za nasledek
nedostatecnou separaci. Zkumavku odstredujte
po dobu 10-20 minut pfi otackach 300-600 g.
Odstranite dvé horni vrstvy a davejte pozor, abyste
neponechali Zadné zbytky na sténé zkumavky.
Preneste sediment spermatu s co nejmensim
mnozstvim 90% roztoku do oplachnuté zkumavky
s konickym dnem obsahujici 5 ml ekvilibrovaného
suplementovaného pfipravku G-IVF™ PLUS.
Odstredujte po dobu 10 minut pfi otackach 300-
600 g. Odstrarite supernatant a opakuijte proplach.
Po druhém proplachu resuspendujte sediment

v 1 ml ekvilibrovaného suplementovaného
G-IVF™ PLUS. Proplachnuty vzorek je nasledné
hodnocen z hlediska pohyblivosti a koncentrace.
Ziedte proplachnuty vzorek ekvilibrovanym
suplementovanym G-IVF™ PLUS na kone¢nou
koncentraci 75 000-200 000 pohyblivych spermii/
ml. Pfipravte si oplachnuté desticky na inseminaci
s 0,5-1,0 ml suspenze spermatu a ekvilibrujte pfi
teploté +37 °C a v atmosféfe se 6% koncentraci
CO, po dobu nejméné 2 hodin.

Zpracovani oocytti po odbéru:

Opléachnéte oocyty nejprve v predehratém
ekvilibrovaném suplementovaném G-MOPS™/G-
MOPS™ PLUS a nasledné v suplementovaném
G-IVF™ PLUS. Postup pfi proplachu musi
zahrnovat nejméné dva kroky s 1,0 ml G-IVF™
PLUS v kazdém kroku. Pfeneste oocyty na
desticky s ekvilibrovanym suplementovanym
G-IVF™ PLUS a ihned vratte desticky do
inkubatoru.

Inseminace:

Preneste oocyty na inseminaéni desticky a
ponechte je pri teploté +37 °C a v atmosfére
obsahujici 6 % CO, pfes noc.

Alternativné: Pfidejte ekvilibrovanou suspenzi
spermatu do ekvilibrovanych desti¢ek s oocyty.

Doporuéuje se inseminovat objemem 0,5 -1 ml bez
pokryti olejem. Je-li pouzito pokryti, doporucuji se
kapky o objemu nejméné 100 pl.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zptsobem SAL 10°

Bei mit hoher

1L G TTOoOTNTAG OTTEPHATOG Bat
0dnynoel o€ aveTTapkn SIaxwpIoPO. £Tn OUVEXEID,
PUYOKEVTPAOTE TO OWANVapIo yia 101120 AeTrTd
o1a 300-600xg. AQaipéoTe Tig U0 dvw oTIRAdES,
TIPOCEXOVTAG VA PNV APAOETE UTTOAEINPATA OTO
Toixwua Tou owAnvapiou. MeTagépeTe To inua
oTmepparodwapiwy Pe 600 1o duvatdv AiyéTepo
diaAupa 90% o€ ATTOOTEIPWHEVO EKTTAUHEVO KWVIKO
awAnvapio Trou Trepiéxel 5 mL e€iooppotinpévou
G-IVF™ PLUS. ®uyokevtpioTe yia 10 Aetrta
oTa 300-600xg. ATTOPPIYTE TO UTTEPKEIMEVO KAl
emavaAaBeTe v ékTTAuan. MeTd Tn SedTepn
EKTTAUOT, ApaIWOTE €K VEOU TO ignpa o€ 1 mL
eglooppotmnuévou G-IVF™ PLUS. It ouvéxeia, n

LOT- analiilsi sertifikaadis néidatud
aegumiskuupéevani.

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

EL: Lahuse pudeleid saab kasutada kuni kaks
néadalat parast avamist. Kasutage aseptilist
tehnikat ning hoidke véimalikult véhe aega
kilmikust véljas. Pange avamiskuupéev pudelile
kirja. Visake jarelejaanud lahus hiljiemalt kaks
néadalat parast avamist.

Kasutamisjuhised
Sperma ettevalmistamine

»Swim-up” meetod hea konsentratsiooni ja
morfoloogiaga spermale.

Pange pipetiga 1,0 mL seemnevedelikku
katseklaasi. Pange peale 2,0 mL tasakaalustatud
taiendatud G-IVF™ PLUS-i. Paigutage
ettevalmistatud ,swim-up” tuub kaldus asendis
30...60 minutiks inkubaatorisse tingimustel +37
°C ja 6% CO,. Aspireerige pealmine lahus ilma
alumist seemnevedeliku kihti puudutamata ja
kandke see puhtasse katseklaasi. Lisage 5,0

mL G-IVF™ PLUS-i, segage ja tsentrifuugige

10 minutit 300...600 g juures.

Aspireerige supernatant ja hoidke sadet uuesti
5,0 mL-s tasakaalaustatud G-IVF™ PLUS-is ning
korrake tsentrifuugimist. Visake supernatant ara ja
hoidke sadet uuesti 0,5...1,0 mL-s tasakaalustatud
G-IVF™ PLUS-is. Tehke kindlaks pestud

proovi spermatosoidide likumisvoimelisus ja
kontsentratsioon.

Ti iendi: i imise meetod.

\taista ja kattavaa
eika niita ole arvioitu. Tama koskee my®os Vitrolifen
IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

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

FR: Indications d'utilisation

Milieu pour la préparation et la manipulation des
gameétes et pour la fécondation in vitro.

Description du produit
SUPPLEMENTE EN HSA

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

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

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

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

Hors UE: Le flacon du milieu ne doit pas étre
conservé aprés ouverture. Jeter le milieu en excés
alafin 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
minimum le temps que les flacons passent hors du
réfrigérateur. Consignez la date d'ouverture sur le
flacon. Mettez au rebut les milieux restants au plus
tard deux semaines aprés |'ouverture initiale.

Mode d’emploi

Seda it voib koigi pi

nende

du sperme :

KIVNTIKOTNTA KaI N CUYKEVTPWOT O yapiwv
aglohoyeital oTo eKTTAUPEVO Beiypa. ApaIIoTe TO
€eKTTAUpEVO Beiypa pe e§looppotuévo G-IVF™
PLUS wote va emTUxeTe TEAIKT) CUYKEVTPWOT
75.000-200.000 kivnTwyv oTreppatodwapiwv/ml.
MpoeToipaoTe exmrAupéva TpuBAia yovipoTroinang
pe 0,5-1,0 mL evaiwpripatog oTréPUATOS Kai
eglooppoTtrroTe aToug +37°C kal o€ 6% CO, yia
TOUAGXIOTOV 2 WPEG.

Avayvpion WOoKUTTEpWV:

EKTTAUVETE Ta WOKUTTAPA, APXIKA OE
TTPOBEPUATHEVO EPTTAOUTIONEVO G-MOPS™/G-
MOPS™ PLUS Kai £TTeITa O £§I00pPOTINUEVO
G-IVF™ PLUS. H SioBiKaaia éKTTAUGNG TIpETTel
va TrepIAapBavel ToulayioTov SUo Bripata armd
1,0 mL G-IVF™ PLUS 70 kaBéva. MeTagépeTe

Ta WOKUTTapa oTa TPUBAIa HE £§100pPOTINHEVO
G-IVF™ PLUS ka1 eTravartotoBeTioTe Ta TpuBAia
QAPETWG OTOV ETTWACTAPA.

Fovigomoinon:

MeTa@épeTe Ta wWOKUTTapa oTa TPUBAia
YOVIHOTIOINONG Kal aprioTE Ta yIa OAOVUKTIC
emwaon atoug +37°C kai o€ 6% CO,.

EvaMakTikd: MpooBéaTe e€iooppotrnpévo
EVAIWPNUA OTIEPUATOG OTA EEITOPPOTINHEVA
TpuBAia, oTa otroia RSN BpiokovTal Ta WoKUTTapa.
ZuvIoTaTal 0 GYKOG HECOU YOVIHOTIOINGNG Va

eival 0,5-1 mL xwpig emkaAuyn Aadiol. Av
XPNOIYOTIOINCETE ETIIKAAUYN, CUVIOTWVTAI
aTayovidia TouhdyioTtov 100 pL.

Mpodiaypagég

ATrooTelpwpévo pe dinbnon

Emimedo dlacpdAiong oTeipdTnTag (SAL) 10*

Segage SpermGrad™-i G-IVF™ PLUS-iga
eraldi katseklaasides, et saada 90%-line ja
45%-line pohilahus. 90%-lise pohilahuse
jaoks segage 9,0 mL SpermGrad™-i 1,0 mL
G-IVF™ PLUS-iga. 45%-lise pohilahuse jaoks
segage 4,5 mL SpermGrad™-i 5,5 mL G-IVF™
PLUS-iga. Segage lahuseid pohjalikult. Hoidke
steriilsetes mittetoksilistes katseklaasides voi
steriilsetes koek

Méthode de (« swim-

up ») pour les échantillons de sperme riche en
spermatozoides ayant une bonne mobilité.
Pipetez 1,0 mL de sperme dans le tube. Recouvrez
de 2,0 mL de milieu G-IVF™ PLUS équilibré.
Placez le tube de migration « swim-up » incliné
dans l'incubateur & +37° C et 6 % de CO, pendant
30 a 60 minutes. Aspirez le milieu du dessus sans
(oucher la couche inférieure de sperme, puis

katseklaasid ja hoidke kasutamiseni kiilmikus.
Tasakaalustage lahuseid enne kasutamist +37 °C
ja6% COZJuures Tlhedusgradlenuuleb panna
klhlna a tatud koc 1li

dans un tube propre. Ajoutez 5,0 mL
de milieu G-IVF™ PLUS, mélangez et centrifugez
pendant 10 minutes a 300-600 g.

Asplrez Ie surnageant et réalisez une nouvelle
1du culot dans 5,0 mL de milieu

ange
pipetiga katseklaasl koigepealt 1,5 mL 90%-| hst
lahust ja seejarel selle peale aegamdoda 1,5
mL 45%-list lahust. Lopuks tekib peale aeglaselt
seemnevedeliku kiht. Kui seemnevedeliku proov
on kehva kvaliteediga, v6ib gradiendi peale kihina
panna kuni 2 mL seemnevedelikku. Liiga rohke
seemnevedeliku lisamise tulemuseks on kehv
eraldumine. Seejarel tsentrifuugitakse katseklaasi
10...20 minutit 300...600 g juures. Eemaldage
kaks pealmist kihti, olles hoolikas, et katseklaasi
seinale ei jaaks jaake. Paigutage spermasade
voimalikult vahese 90%-lise lahusega steriilsesse
koonusekujulisse katseklaasi, kus on 5 mL
tasakaalustatud G-IVF™ PLUS-i. Tsentrifuugige 10
minutit 300...600 g juures. Visake supernatant dra
ja korrake pesu. Pérast teist pesemist hoidke sadet
1 mL-s tasakaalustatud G-IVF™ PLUS-is. Seejarel
hinnatakse pestud proovi liikumisvéimelisust
ja kontsentratsiooni. Lahjendage pestud
proovi tasakaalustatud G-IVF™ PLUS-iga,
et Iopllk kontsentratsloon oleks 75 000...200

—— - - 000 fii mL kohta.
Aokipr o€ éuBpua TovTIKOU (1 KUTTAPO) loputatud vil; ette 0,5...1,0
[% BieoTaApévwy BAAOTOKUOTEWY EVTOG mL sper a ja tasakaalustage

96 wpv] >80
Baknpiakég evdotogiveg (Sokiur LAL)
[EU/mL] <025

Ta amoTeAéopaTa Twv SOKIPWY Yia TNV KEBe
Taptida eival Siabéoipa oto MoToToInTIKG
Avahuong Trou ouvodeUel kaBe Trapaiapry.
MpoguAdgeig

ATroppiyTe TO TIPOIGV EGV UTIAPXE! PBOPE OTN
@IaAn. Mn xpnoiporroieite To G-IVF™ PLUS av
eival BoAG.

To G-IVF™ PLUS mepiéxer avBpuwmivn aABoupivn
0poU Kal YeVTapukivn. Mn xpnoigotrolgite o€
aoBeveig pe yvwoTr utrepevaiodnoia/alAepyia oe
OTTOIOBATIOTE ATTO TA CUCTATIKG.

Mpoooyr: OAa Ta TpoidvTa aipartog Ba TpéTel

VO QVTIPE iCovtal wg duvnTIKWG PoAuouaTikd.

und Motilitit sollte die Swim-up-Methode
(Migration) angewendet werden.

Pipettieren Sie 1,0 ml des Spermas in das
Rohrchen. Bedecken Sie das Sperma mit 2,0
ml equilibriertem G-IVF™ PLUS. Stellen Sie
das Swim-up-Rohrchen 30-60 Minuten lang

in Schréglage bei +37 °C und 6 %iger CO,-
Atmosphére in den Inkubator. Aspirieren Sie das
aufgetropfte Medium, ohne dabei die darunter
liegenden Spermien zu beriihren, und geben
Sie die Probe in ein sauberes Réhrchen. Geben
Sie 5,0 ml G-IVF™ PLUS dazu, mischen und
zentrifugieren Sie das Ganze 10 Minuten lang
bei 300-600 g.

Aspirieren Sie den Uberstand und resuspendieren
Sie das Sediment in 5,0 ml equilibriertem G-IVF™
PLUS. Wiederholen Sie das Zentrifugieren.
Entsorgen Sie den Uberstand und resuspendieren
Sie das Sediment in 0,5-1,0 ml equilibriertem
G-IVF™ PLUS. Bestimmen Sie Motilitat und
Konzentration der Spermien in der gewaschenen
Probe.

Dichtegradientenzentrifugation.

Diese Methode kann zur Waschung aller
Proben und unabhéngig von deren Qualitat
angewendet werden.

Mischen Sie SpermGrad™ mit G-IVF™ PLUS in
separaten Rohrchen, um eine 90%ige und eine
45%ige Vorratslésung zu erhalten. Mischen Sie fiir
eine 90%ige Losung 9,0 ml SpermGrad™ mit 1,0
ml G-IVF™ PLUS. Mischen Sie fiir eine 45%ige
Lésung 4,5 ml SpermGrad™ mit 5,5 ml G-IVF™
PLUS. Mischen Sie die Losungen sorgfaltig.
Lagern Sie die fertigen Vorratslosungen in sterilen
Réhrchen oder GeféaRen fiir Gewebekulturen.
Beschriften Sie die Gefae und bewahren Sie sie
bis zum Gebrauch kiihl auf. Equilibrieren Sie die
Lésungen vor der Verwendung bei +37 °C und

6 %iger CO, -Atmosphare. Der Dichtegradient
sollte in einem sterilen und gesptilten konischen,
nicht toxischen Zentrifugenréhrchen angelegt
werden. Pipettieren Sie zuerst 1,5 ml der 90
%igen Losung in das Réhrchen und geben Sie
dann langsam 1,5 ml der 45 %igen Lésung
darauf. AnschlieRend wird das Sperma vorsichtig
obenauf geschichtet. Weist die Spermaprobe eine
schlechte Qualitat auf, kénnen bis zu 2 ml Sperma
auf den Gradienten geschichtet werden. Wird

zu viel Sperma hinzugefiigt, fiihrt dies zu einer
schlechten Separation. Dann wird das Réhrchen
10-20 Minuten lang bei 300-600 g zentrifugiert.
Pipettieren Sie anschlieBend die beiden obersten
Schichten ab; achten Sie darauf, dass keine
Riicksténde an der Wand des Rohrchens
zuriickbleiben. Transferieren Sie das

To apxiké UAIKS aTTé TO OTToI0 TIPONABE QUTG

TO TIPOIGV BPEBNKe apvnTIKG O€ BOKILEG yia
avTiowpata évavt Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/
11 kan Bev epgavioe avtidpaon yia ta HbsAg, HCV
RNA kai HIV-1 RNA kai Tn aU@IAn. Aev utrdpyouv
YVWOTEG PEBOBOI BOKIWY TToU Va eEao@aAifouv 6T
TIPOIGVTA TIPOEPXOHEVA aTTO AVBPWITIVO aipia dev
Ba pETAdWOOUV HOAUCHATIKOUG TIAPAYOVTEG.

Ma v atroguyn empoAuvang, n Vitrolife cuoTrvel
Ta pECA va avoiyovTal Kal va Xpnaigotrolouval
HOVO PE TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOPOU.

O kivdUVOI avaTrapaywyIkng TogIKOTNTag

Kal avarTugiakig TogIkdTnTag yia Ta

HEOO EGWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG,
oupTepAapBavopévwy Twv péowv Tng Vitrolife,
Bev Exouv kabopIoTei Kal gival aBéBaiol.

Aev TpoopileTal yia £yxuon.

Mpoooxr: H opoaTrovdiakn vopoBeaia Twv HMNA
TIEPIOPICEI TNV TIWANCN QUTAG TNG CUOKEUAG atré
1aTPO 1 KaT' EVTOAT 1aTPOU.

ES: Instrucciones de uso

Medio para preparar y manejar gametos, y para
fecundacion in vitro.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

G-IVF™ PLUS es un medio tamponado con
bicarbonato que contiene albimina sérica humana
y gentamicina como farmaco antibacteriano.

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

Instrucciones de conservaciony
estabilidad

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

G-IVF™ PLUS es estable hasta la fecha de
caducidad que aparece en las etiquetas del
envase y el certificado de andlisis 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.

Instrucciones de uso

Pellet mit einer moglichst geringen Menge der

90 %igen Lésung in ein steriles, konisches und
gespiiltes Réhrchen mit 5 ml equilibriertem
G-IVF™ PLUS. Zentrifugieren Sie bei 300-600 g
10 Minuten lang. Entsorgen Sie den Uberstand
und wiederholen Sie den Waschvorgang.
Resuspendieren Sie nach der zweiten Wasche das
Sediment in 1 ml equilibriertem G-IVF™ PLUS.

Die gewaschene Probe wird dann auf Moti
und Konzentration gepriift. Verdiinnen Sie die
gewaschene Probe mit equilibriertem G-IVF™
PLUS zu einer endgliltigen Konzentration von
75 000-200 000 motiler Spermien/ml. Bereiten
Sie gespiilte Inseminations-Schalen mit 0,5-1,0
ml Spermienldsung vor und equilibrieren Sie sie
mindestens 2 Stunden bei +37 °C und 6 %iger
CO,-Atmosphare.

ung der Eizellen:

Test na mySich embryich
(jednobunéénych) [% expandovanych
blastocyst do 96 hodin]

Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI]

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

=80

<0,25

Preventivni opatieni

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

G-IVF™ PLUS obsahuije lidsky sérovy albumin a
gentamicin. Nepouzivejte u pacientl se znamou
precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli slozku.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
material, z néhoz je tento produkt vyroben, byl
negativni podle testd 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

Spiilen Sie die Eizellen zunéchst in vorgewarmten
und supplementierten G-MOPS™/G-MOPS™
PLUS und anschlieRend in equilibriertem G-IVF™
PLUS. Das Waschen wird in mindestens zwei
Schritten mit je 1,0 ml G-IVF™ PLUS durchgefiihrt.
Transferieren Sie die Eizellen in die Schalen mit
dem equilibrierten G-IVF™ PLUS und stellen Sie
sie sofort zuriick in den Inkubator.

Insemination:

Transferieren Sie die Eizellen in die Inseminations-
Schalen und lassen Sie sie tiber Nacht bei +37°C
und 6 % CO, stehen.

Alternative: Geben Sie die equilibrierte
Spermienl6sung in equilibrierte Schalen, die
bereits die Oozyten beinhalten.

Es wird empfohlen, mit einer Menge von 0,5-1
ml und ohne Olabdeckung zu inseminieren.
Verwenden Sie Ol zur Abdeckung, wird ein
Tropfenvolumen von mindestens 100 pl
empfohlen.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°

produkty vyrobené z lidské krve i pfenos
infekei.

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

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u
pripravkl pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF
pfipravki spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena
anejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi
tento pfipravek prodavat pouze Iékaf nebo smi byt
prodan pouze na lékafsky predpis.

DA Indikation for brug

Medium til preeparering og handtering af kensceller
og til in vitro-fertilisering.

Produktbeskrivelse

TILFGRT HSA

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

Klar til brug efter fort

Mouse Embryo Assay (1 cell)

[% expandierte Blastozysten zum
Zeitpunkt 96 Stunden]

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mL

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

280

<0,25

VorsichtsmaRnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschadigt ist. Verwenden Sie G-IVF™ PLUS
nicht, wenn es triibe erscheint.
G-IVF™ PLUS enthélt humanes Serum-Albumin
und Gentamicin. Nicht anwenden bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug
auf einen der Wirkstoffe.
Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als
potenziell infektiés anzusehen. Das Quellmaterial,
dem dieses Produkt entnommen wurde, wurde
negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV I/
Il-Antikérper getestet und war nicht reaktiv auf
HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA und Syphilis.
Keine derzeit bekannten Testverfahren kdnnen
dass aus ichem Blut

ing ved
+37 °C og 6 % CO,-atmosfaere.
Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares markt ved +2 til +8 °C.

G-IVF™ PLUS kan holde sig indtil udlgbsdatoen,
der fremgar af etiketterne pa beholderne og det

1,0 mL G-IVF™ PLUS. 3a nonyyaBaHe Ha 45%
CTOK pa3TBop, cmeceTe 4,5 mL SpermGrad™
¢5,5mL G-IVF™ PLUS. Cmecete no6pe
paaTBopuTe. CbXpaHsiBaiiTe M B CTepUNHI
HETOKCMYHM €MpyBETKIA UM B CTEPUITHY KONGY 3a
ThkaHHU KynTypu. HaanuweTe 1 cbxpaHsisaiite
B XNTaZANIHIK 10 MOMEHTa Ha yroTpeda.
ExsunuGpupaiite

paateopuTe npu +37 °C 1 6% CO, npean
ynotpe6a. MnbTHOCTHUAT rpaaneHT Tpabea aa
Ce M3rpavi NOCIOMHO B CTEPMITHM 1 POMUTH

LOT- tifikat.

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 farste abning. Anvend aseptisk teknik og
minimer den tid, mediet befinder sig uden for
keleskabet. Notér abningsdatoen pa flasken.
Kassér overskydende medie senest to uger efter
forste &bning.

KOHUYHM HETOKCUYHMN LEHTPUDYKHN
Otnunetupaiite nbpso 1,5 mL ot 90 % pasTeop
B enpyseTKara, a crefi To8a 6aBHO BbPXY Hero
HaHecete 1,5 mL ot 45 % pa3Tsop. Hakpas,
cnepmara ce HaHacs Haii-oTrope Bbpxy Tax. Ako
npo6ata oT cnepma e C Moo kayecTeo, Ao 2 mL
0T criepmata Moxe [a ce HaHecaT B Halt-ropHus
cnoii Ha rpaavenTa. [lo6aBsAHETo Ha TBbPAE MHOTO
cnepma wie AoBesie A0 Nowo pasaensHe. Crea
ToBa enpyBeTkara ce LeHTpucyrupa 10-20 MuHyTU
npu 300-600g. OTcTpaHeTe ABaTa Hal-ropHM Crnos
VI BHUMBAIITE [1a HE OCTAHAT HSAKAKBI OCTATbLY MO
CcTeHaTa Ha enpyseTkata. MpexsbpreTe yTainkara
OT Criepma ¢ Bb3MOXHO Hail-Marnko KOn4ecTso
0T 90 % pa3TBOp B CTEPUNHA KOHMYHA NPpOMUTa
enpyseTka, Cbabpxalua 5 mL eksunuGpupana
G-IVF™ PLUS. Llempmtbympame 10 MUHYTW Ha
300-600g. W: ur
npommaaueru Cren ETOPOTO npom1eaHe yTaleaTa
B1mL G-IVF™
PLUS MpomuTata npo6a creaTosace oueHssa
3a MOGMITHOCT 1 KOHLIEHTpauyst. PaspeneTe
npomwuTata npoba c eksunubpupaxa G-IVF™
PLUS f10 kpaiiHa koHLeHTpaums ot 75 000 -
200 000 cnepmatosouaa/mL. MoaroteeTe npomMuTn
Cb/l0Be 3a MHcemuHaLwa ¢ 0,5-1,0 mL cycneHsus
oT cnepma u eksunubpupaiite npu +37 ° Cn 6 %
CO, 3a Hait-manko 2 yaca.

FEAREE (LAUZ ) [EUmL] <025
SMUSHRESTIRER LR

BB TEERRETR

IR SRR | WM. MREI
RSB,

G-IVF™ PLUSSEAILBEER, BRERARA
BR, FERTEAMEHIRSTHOBE,

R FTERMR SRR SRR AR,
FEREFEFARIRIHIV, HBc, HCVRIZL/ME
HTLVHARIGIS RN | 3HbsAg. HCV RNAK
HIV-1 RNARASESIGIEIRE, EAIRIURT AR
BEEA MRS RS AR R,
Vitrolifef i HERERAT RN , FEHIVTRRE
BAERA.

Vpent Ha oouuTm:

TMbPBO NPOMMIATE OOUMTUTE B NPEABAPUTENHO
3atonnena o6orateHa G-MOPS™/G-MOPS™
PLUS, n cnen Tosa B eksunubpupana G-IVF™
PLUS. MNpoueaypata Ha npomuBaHe TpsioBa aa
BKII04Ba MoHe Age cTbnku ¢ 1,0 mL oH G-IVF™
PLUS BbB BCsika cTbrka. [pexebpneTe oouutute:
B CbA0Be C eksunubpupara G-IVF™ PLUSK
Be[Hara BbPHeTe Cbj0BETe B MHKyBaTopa.
WHcemunaums/

MpexsbpreTe ooumMTUTE B CbAOBE 33
MHCEMUHALMS 1 1 ocTaBeTe Ha +37°C n 6 % CO,
npes usnara Howy.

pi : [lo6aBeTe eksur
oT cnepva B
C BeYe HaNMYHNTE B TSIX OOLUTH.

ITe CbioBe

Brug isning
Sadpraeparation:
Swi p-mi { ved
med hojt og god

motilitet.

Pipettér 1,0 mL szed ned i et reagensglas. Laeg 2,0
mL aekvilibreret G-IVF™ PLUS oven pa saeden.
Anbring swim-up-reagensglasset i skratstillet
position i inkubatoren ved +37 °C og 6 % CO, i
3060 minutter. Aspirer det everste medium op
uden at rere det underliggende lag saed, og overfer
det til et rent reagensglas. Tilszet 5,0 mL G-IVF™
PLUS, bland oplesningen, og centrifuger i 10
minutter ved 300-600 g.

Aspirer supernatanten, og resuspender pzelletten
5,0 mL aekvilibreret IVF™ PLUS. Gentag derefter
centrifugeringen. Kassér supernatanten, og
resuspender pzelletten i 0,5-1,0 mL aekvilibreret
G-IVF™ PLUS. Bestem motiliteten og
koncentrationen af szedceller i den skyllede prove.

Densil i ifugeri

Denne metode kan bruges til at skylle alle
prover, uanset kvalitet.

Bland SpermGrad™ med G-IVF™ PLUS i separate
sa der opnas inger pa

90 % og 45 %. Til 90 %-stamopl@sningen blandes

9,0 mL SpermGrad™ med 1,0 mL G-IVF™

PLUS. Til 45 %-stamoplasningen blandes 4,5

mL SpermGrad™ med 5,5 mL G-IVF™ PLUS.

Bland oplesningerne grundigt. Opbevar dem i

sterile, ikke-toksiske reagensglas eller sterile

veevskulturflasker. Maerk dem, og opbevar dem i

keleskab indtil brug. Akvilibrer oplosmngeme ved

Produkte keine Infektionserreger
iibertragen.
Um Verunrelmgungen zu verhindern, dirfen die
alter nur unter. \g aseptischer
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien in

del esp
Método de migracion “swim-up” para
muestras de semen con buen nimero de
i con buena il

esper
Pipetee 1,0 ml de semen en el tubo. Cubra con

2,0 mlde G-IVF™ PLUS equilibrado. Coloque

el tubo de “swim-up” en posicién inclinada en la
incubadora a +37 °C 'y con CO, al 6 % durante 30 a
60 minutos. Aspire el medio de la parte superior sin
tocar el semen subyacente y transfiéralo a un tubo
limpio. Alada 5,0 ml de G-IVF™ PLUS, mezcle y
centrifugue durante 10 minutos a 300-600 g.
Aspire el sobrenadante y vuelva a suspender

el sedimento en 5,0 ml de G-IVF™ PLUS
equilibrado y repita la centrifugacion. Deseche el
sobrenadante y vuelva a suspender el sedimento
en 0,5-1,0 ml de G-IVF™ PLUS equilibrado.
Determine la motilidad y la concentracion de
espermatozoides en la muestra lavada.

Método de centrifugacion en gradiente de
densidad.

Este método puede usarse para lavar todas las
muestras independientemente de su calidad.
Mezcle SpermGrad™ con G-IVF™ PLUS en tubos
separados para obtener soluciones madre al 90 %
y 45 %. Para la solucion madre al 90 %, mezcle
9,0 ml de SpermGrad™ con 1,0 ml de G-IVF™
PLUS. Para la solucion madre al 45 %, mezcle

4,5 ml de SpermGrad™ con 5,5 ml de G-IVF™
PLUS. Mezcle bien las soluciones. Consérvelas
en tubos estériles no toxlcos o frascos de cultivo

vahemalt kaks tundi +37 "C ja6% CO,juures.
Munaraku identifitseerimine

Loputage munarakke koigepealt eelsoojendatud
téiendatud G-MOPS™-is / G-MOPS™ PLUS-is
ja seejarel tasakaalustatud G-IVF™ PLUS-is
Pesemisprotseduuris peab olema vahemalt kaks
sammu, kus igas sammus on 1,0 mL G-IVF™
PLUS-i. Paigutage munarakud timber ndudesse,
kus on tasakaalustatud G-IVF™ PLUS ja pange
ndud kohe inkubaatorisse tagasi.

Viljastamine
Paigutage munarakud timber viljastamisndudesse
Jja jatke Ule 86 +37 °C ja 6% CO, juurde.

Teine voimalus Lisage tasakaalustatud
spermasuspensioon tasakaalustatud ndudesse,
kus on juba munarakud.

Soovitatav on viljastada koguses 0,5...1 mL iima
peamise dlikihita. Kui kasutatakse pealmist kihti,
siis on soovitatavad vahemalt 100 pL tilgad.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 107

Hiire embriio proov (1 rakk) [% arenes

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

LOT-spetsiifilised analiitsitulemused on
saadaval iga saadetisega kaasasolevas analiiisi
sertifikaadis.

Ettevaatusabinoud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode ara.

Arge kasutage G-IVF™ PLUS-i, kui see muutub
haguseks.

G-IVF™ PLUS sisaldab inim-paritolu albumiini
seerumit ja gentamiitsiini. Arge kasutage
patsientidel, kellel on teadaolev ulitundlikkus/
allergia selle mis tahes koostisaine vastu.
Ettevaatust! Kaiki veretooteid tuleb kaidelda
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal,
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
stiiifilise suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi abil ei
saa tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta
nakkusohtlikke aineid.

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

miirgisu:

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

Ei ole méeldud siistimiseks.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad
arstidel v6i arsti korraldusel seda seadet mi

Fl: Kayttoaihe

Viljelyliuos sukusolujen valmisteluun ja kasittelyyn
seka in vitro -hedelméitykseen.

Tuotteen kuvaus

SISALTAA HSA:TA

G-IVF™ PLUS on bikarbonaatilla puskuroitu
viljelyliuos, joka sisaltda humaaniseerumin
albumiinia ja gentamysiinia antibakteerisena
aineena.

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

Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.
G-IVF™ PLUS pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkmyyn ja erékohtaisen (LOT)
hyvak iimoittamaan vii l
kayttopaivaan asti.

Ei EU:n alueella: Viljelyliuospulloja ei saa séilyttaa
avaamisen jalkeen. Ylijaanyt viljelyliuos on
havitettava kayton jalkeen.

EUn alueella: Viljelyliuospulloa voi kayttaa
enintaan kahden viikon ajan avaamisesta lahtien,
kun nestetta kasitellaan aseptisin menetelmin

ja pullot ovat mahdollisimman lyhyen aikaa
poissa jadkaappisailytyksesta. Merkitse
avauspaivamaara pulloon. Havita ylijaanyt
viljelyliuos viimeistaan kaksi viikkoa avaamisen
jalkeen.

Kayttoohjeet
Siemennesteen valmistelu:

Swim up
joilla on hyva siittiomaara ja liikkkuvuus.

Pipetoi 1,0 ml siemennestetta putkeen. Lisaa

sen padlle 2,0 ml tasapainotettua G-IVF™ PLUS
-liuosta. Aseta gradienttisentrifugaation jalkeen
swim up- koeputki kulmittain inkubaattoriin

+37 °C:n lampétilaan 6-prosenttiseen CO,:een
30-60 minuutiksi. Aspiroi pintaliuos koskettamatta
sen alla olevaa siemennestetta ja siirra se
puhtaaseen putkeen. Lisaa 5,0 ml G-IVF™ PLUS

estériles para tejidos. y refrigérel
hasta el momento de usarlos. Equilibre las
soluciones a +37 °C y con CO, al 6 % antes de
usarlas. El gradiente de densidad debe colocarse
en capas en un tubo de centrifuga cénico, no
toxico, enjuagado y estéril. Afada primero con

la pipeta 1,5 ml de solucion al 90 % al tubo;
después, pipetee lentamente 1,5 ml de solucién
al 45 % encima de lo anterior. Finalmente, aplique
con precaucion una capa de semen en la parte
superior. Sila muestra de semen es de mala
calidad, se pueden colocar hasta 2 ml de semen
encima del gradiente. Afiadir demasiado semen
dara lugar a una mala separacion. El tubo se
centrifuga entonces durante 10-20 minutos a
300-600 g. Retire las dos capas superiores y tenga
cuidado de no dejar ninguin residuo en la pared
del tubo. Transfiera el sedimento de esperma con
el minimo posible de la solucién al 90 % a un tubo
conico enjuagado y estéril con 5 ml de G-IVF™
PLUS equilibrado. Centrifugue durante 10 minutos
a 300-600 g. Deseche el sobrenadante y repita el
lavado. Después del segundo lavado, el sedimento
se suspende de nuevo en 1 ml de G-IVF™ PLUS
equilibrado. La motilidad y la concentracion de la
muestra lavada se evalUan a continuacion. Diluya
la muestra lavada con medio G-IVF™ PLUS
equilibrado a una concentracion final de 75.000
a200.000 espermatozoides moviles/ml. Prepare
unas placas enjuagadas de inseminacién con 0,5
a 1,0 ml de la suspension de espermatozoides y
equilibrelas a +37 °C y con CO, al 6 % durante al
menos 2 horas.

Identificacién de ovocitos:

Enjuague los ovocitos primero en G-MOPS™
enriquecido/G-MOPS™ PLUS precalentado,

y después en G-IVF™ PLUS equilibrado. EI
procedimiento de lavado debe incluir al menos
dos pasos, con 1,0 ml de medio G-IVF™ PLUS en
cada uno. Transfiera los ovocitos a las placas con
medio G-IVF™ PLUS equilibrado y vuelva a poner
inmediatamente las placas en la incubadora.

Hinblick auf 1und

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&eigeig xpriong

Méao yia Tnv TTpogTolpacia kai T diatripnon
YOPETWY, KaBWG Kal yia TNV EEWoWHATIKA
yovigotoinan.

Mepiypagn Tou TpoidvTog
EMMOAOYTIZMENO ME HSA

To G-IVF™ PLus eival éva pUSuIOTIKO utoo ps
BITTaVOPaKIKG TIOU TTEPIEXE! AVOP ABoup
0poU, KABWG Kal YEVTAHUKIVN WG avTIBAKTNPIaKS
Trapdyovra.

“Etoipo yia xprion UoTepa amo e§iooppdTnaen
aToug +37°C kai o€ atpéogaipa 6% CO,.
03nyieg @UAAgNG Kal oTaABEPOTNTA

Na guAdooeTal 0To oKOTAd! Ot BEPOKPATiEg ATTO
+2 éwg +8°C.

To G-IVF™ PLUS eivai oTaBepd péxpl Tnv
nuepounvia Agng Tou avaypageTal oTIG ETIKETEG
TOU TTEPIEKTN Kal 0To MigToTroINTIKG AvaAuong TG
OUYKEKPIPEVNG TTaPTISAG.

EkT6g EE: Agv TrpéTTel va amoBnKeUETE PIGAEG
HECWV TToU £X0UV avoIXBei. ATTOppiTE TO
UTTOAOITTO PECO PETA TNV OAOKApWON TNG
Biadikaoiag.

EE: O1 gidAeg péowy gival Suvatdv va
XpnoipotroiouvTal yia SIGoTnHa éwg d0o
£BBOPGdWY aTmd To TIPWTO dvolyua. Na
£QapPOZeTal TEXVIKI GONTITOU XEIPIOHOU Kal

va eAaIoTOTIOIETal O XPOVOG EKTOG Wuyeiou. H
nUEPOUNVia avoiydaTog va KartaypdgeTal otn
@IGAN. To UTTOAOITTO HETO VO ATTOPPITITETAI TO TIOAU
U0 BBOPABEG PETG ATTO TO TIPWITO GVOIYHa.

+37 °C 0g 6% CO, for brug. D

iten

03nyieg xpiong
ny

ber fyldes lagvis i et sterilt og skyllet konisk,
ikke-toksisk centrifugeringsglas. Pipettér forst

1,5 mL af 90 %-oplesningen i glasset, og pipettér
derefter langsomt 1,5 mL af 45 %-opl@sningen
oveni. Til sidst anbringes saeden forsigtigt ovenpa.
Huvis saedpreven er af darlig kvalitet, kan der
laegges op til 2 ml saed oven pa gradienten. Hvis.
der tilfores for megen szed, kan det resultere

ien ringe separation. Derefter centrifugeres
glasset i 10-20 minutter ved 300-600 g. Fjern de

o

MéBodog peTavdoTeuong (swim-up) yia

5EIV|IGTG anzpuuro; pe peydAo upleuo
Kot KaAf

M:Tu(uspns pe mméra 1,0 mL omrépparog

0710 owANVapIo. KaAUyTe To pe 2,0 mL
eglooppotmpévou G-IVF™ PLUS. TomroBeTrioTe

T0 OWANVEPIO SWim-up UTTé ywvia péoa oTov
eMwaoTpa, aToug +37°C kai o€ 6% CO, yia 30-60
min. Avappo@rioTe TO UTTEPKEIPEVO PECO, XWPIG va

Transfiera los ovocitos a las placas de
inseminacion y déjelas a +37 °C y con CO, al 6 %
hasta el dia siguiente.

te: Afiada la pension de
espermatozoides equilibrada a las placas
equilibradas con los ovocitos ya en su interior.
Se recomienda inseminar en un volumen de
0,5-1 ml sin cubrir con aceite. Si se utiliza el
recubrimiento de aceite, se recomiendan que las
gotas tengan un volumen de al menos 100 pl.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL10°

Ensayo en embrion de raton (1 célula)

[% blastocistos expandido a las 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mI] <0,25

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

Precauciones

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

G-IVF™ PLUS contiene albumina sérica humana
y gentamicina. No utilizar en pacientes con
hipersensibilidad/alergia conocida a cualquiera de
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/Il, y no reactivo
frente a HbsAg, ARN de VHC, ARN de VIH-1y
sifilis. Ningiin método de ensayo conocido puede
izar que los p

-hut , sekoita ja sentrifugoi 10 minuuttia
300-600 g:ssa.

Aspiroi supernatantti ja sekoita pelletti uudelleen
5,0 ml:aan tasapainotettua G-IVF™ PLUS
-liuosta. Sentrifugoi sitten ndyte uudelleen. Poista
supernatanm ja sekoita pelletti uudelleen 0,5-1,0
tasapainotettua G-IVF™ PLUS -liuosta.
pestyn naytteen sii den likkuvuus ja
konsentraatio.

T|heysgradlenttlsentrlfugolntl

Valmista 90 ja 45 prosentin perusliuokset
sekoittamalla SpermGrad ™-liuosta ja G-IVF™
PLUS -liuosta erillisissa putkissa. Valmista 90 %:n
liuos sekoittamalla 9,0 ml SpermGrad ™-liuosta ja
1,0 ml G-IVF™ PLUS -liuosta. Valmista 45 %:n
liuos sekoittamalla 4,5 ml SpermGrad ™-liuosta
ja5,5 ml G-IVF™ PLUS -liuosta. Sekoita liuoksia
huolella. Sailyta I|u0k5|a sterulelssa ei- toksnsnssa

G—\VFW PLUS équilibré, puis répétez la
centrifugation. Jetez le surnageant et réalisez une
nouvelle suspension du culot dans 0,5 a 1,0 mL de
G-IVF™ PLUS équilibré. Déterminez la mobilité

et la concentration des spermatozoides dans
I'échantillon lavé.

Centrifugation sur gradient de densité.

Cette méthode peut étre utilisée pour laver tous
les échantillons, quelle que soit leur qualité.

Mélangez SpermGrad™ avec G-IVF™ PLUS dans
des tubes distincts pour obtenir des solutions-
meéres de 90 % et 45 %. Pour une solution-mére
de 90 %, mélangez 9,0 mL de SpermGrad™ avec
1,0 mL de G-IVF™ PLUS. Pour une solution-mére
de 45 %, mélangez 4,5 mL de SpermGrad™ avec
5,5 mL de G-IVF™ PLUS. Mélangez les solutions
soigneusement. Conservez les solutions dans
des tubes a essai stériles et non toxiques ou dans
des flacons stériles & culture tissulaire. Collez

une étiquette et réfrigérez jusqu'a utilisation.
Laissez les solutions s'équilibrer a +37° C et

6 % de CO, avant de les tiliser. Le gradient de
densité doit étre disposé en couche dans un

tube conique, stérile, non toxique et lavé pour
centrifugeuse. Pipetez 1,5 mL de la solution &

90 % dans le tube puis pipetez lentement 1,5 mL
de solution & 45 % par dessus. Pour finir, déposez
délicatement une couche de sperme au-dessus
des deux solutions. Si I'échantillon de sperme est
de faible qualité, il est possible de réaliser une
couche de 2 mL maximum de sperme au-dessus
du gradient. Une quantité excessive de sperme
entraine une mauvaise séparation. Le tube est
ensuite centrifugé pendant 10 & 20 minutes a
300-600 g. Retirez les deux couches supérieures
en veillant & ne laisser aucun résidu sur la paroi
du tube. Transférez le culot de sperme avec aussi
peu que possible de la solution a 90 % dans un
tube conique stérile et rincé contenant 5 mL de
G-IVF™ PLUS équilibré. Centrifugez pendant

10 minutes & 300-600 g. Jetez le surnageant et
répétez le lavage. Aprés le second lavage, réalisez
une nouvelle suspension du culot dans 1 mL de
milieu G-IVF™ PLUS équilibré. L'échantillon lavé
est ensuite évalué pour la concentration et la
mobilité. Diluez I'échantillon lavé dans G-IVF™
PLUS équilibré a raison d’une concentration finale
de 75 000 & 200 000 spermatozoides mobiles/
mL. Préparez les boites d'insémination rincées
avec 0,5 a 1,0 mL de suspension de sperme et
équilibrez 2 +37° C et 6 % de CO, pendant au
moins 2 heures.

Identification des ovocytes :

Rincez d'abord les ovocytes dans le milieu
G-MOPS™ supplémenté / G-MOPS™ PLUS
préchauffé puis dans le milieu G-IVF™ PLUS
équilibré. La procédure de lavage doit inclure
au moins deux étapes avec 1,0 mL de G-IVF™
PLUS a chaque étape. Transférez les ovocytes
dans les boites avec le milieu G-IVF™ PLUS
équilibré et remettez immédiatement les boites
dans l'incubateur.

Insémination :

Transférez les ovocytes dans les boites
d'insémination et laissez-les a +37 °C et 6 % de
CO, pendant une nuit.

Sinon : Ajoutez la suspension de sperme équilibrée
dans les boites équilibrées contenant les ovocytes.
Il est recommandé d'inséminer dans un volume

de 0,5 a 1 mL sans couche supérieure d’huile. En
cas d'utilisation d'une couche supérieure d'huile, le
volume des gouttes doit étre d'au moins 100 pL.

Spécifications

Test misjeg embrija (1-stanicni) [% prosirene
blastociste unutar 96 sati] 280
Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/mI] <0,25
Rezultati analize specificni za seriju, dostupni su u
certifikatu o analizi priloZenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice.
Ako G-IVF™ PLUS izgleda zamuc¢en, nemojte

ga koristiti.

G-IVF™ PLUS sadrzi humani serumski albumin i
gentamicin. Nemojte koristiti na bolesnicima koji su
preosijetljivi/alergi¢ni na bilo koji sastojak.

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/ll 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 aseptiéne tehnike.

Rizici od reproduktivne i razvojne toksiénosti
medija za oplodnju in vitro, uklju€ujuci i medij za
oplodnju in vitro tvrtke Vitrolife, nisu ustanovljeni
inepoznati su.

Nije za injektiranje.

Oprez: Federalni zakon Sjedinjenih Americkih
Drzava dozvoljava prodaju ovog proizvoda
iskljugivo izravno putem lije¢nika ili na njegov
zahtjev.

HU: Rendeltetés
Azi és , illetve
in vitro megtermékenyitésre hasznalhato tapoldat

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

AG-IVF™ PLUS bikarbonat-pufferelt tapoldat,
amely human szérum albumint és antibakterialis
szerként gentamicint tartalmaz.

+37°C-on, 6% CO, mellett torténd ekvilibralas utan
hasznalhat6 termék.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

Térolja sdtét helyen, +2°C és +8 °C kdzétti
hémérsékleten.

AG-IVF™ PLUS az liveg cimkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltlintetett lejarati
idépontig stabil marad.

EU-n kiviili orszagok esetében: A tapoldatot
tartalmazo tivegeket a felnyitas utan ne Oarolja
Az eljaras jezése utan a

dobja ki.

EU: A tapoldatot tartalmazo tivegeket az els6
kinyitast kovetéen maximum két hétig hasznalhatja
fel, alkalmazzon aszeptikus technikat és minimalis
ideig tartsa a hiitészekrényen kiviil. Jegyezze fel

a kinyitas datumat az tivegre. Az elsé kinyitast
kovetéen, maximum két hét elteltével dobja ki a
felesleges tapoldatot.

Hasznalati atmutaté
A sperma elékészitése:

A spermiumok felusztatasan alapul6 ,,swim-
up” eljérés a jo spermiumszammal és
6 mintak é

Pipettazzon 1,0 ml ondét a csébe. Rétegezzen ra
2 ml ekvilibralt, G-IVF™ PLUS oldatot. Helyezze
a csovet megdontve az inkubatorba +37°C-on és
6% CO, mellett, 30-60 percre. Szivja le a felsé
tapoldat réteget anélkiil, hogy hozzaérne az alatta
|év6 spermahoz, majd vigye at egy tiszta csébe.
Adjon hozza 5,0 ml G-IVF™ PLUS oldatot, keverje
ossze, majd centrifugalja 10 percen keresztiil
300-600 g-vel.

Szivja le a felliliszot, szuszpendalja tjra a pelletet
5,0 ml ekvilibralt G-IVF™ PLUS oldatban, majd
ismételje meg a centrifugalast. Tavolitsa el a
felliluszot, majd szuszpendalja jra a pelletet
0,5-1,0 ml ekvilibralt G-IVF™ PLUS oldatban.
Hatarozza meg az atmosott mintaban lévé
spermiumok motilitasat és koncentraciéjat.

Siiriség gradiens centrifugalasi modszer.
Ez a médszer minden spermaminta atmosasara
4lhaté, a mindségtd fil -

Klon 1 keverje 6ssze a ™
oldatot G-IVF™ PLUS oldattal, hogy 90%-os,
illetve 45%-os térzsoldatot kapjon. A 90%-os
torzsoldat készitéséhez keverjen 6ssze 9,0 ml
SpermGrad™ oldatot 1,0 ml G-IVF™ PLUS
oldattal. A 45%-os torzsoldat készitéseéhez
keverjen 6ssze 4,5 ml SpermGrad™ oldatot 5,5
ml G-IVF™ PLUS oldattal. Az oldatokat alaposan
keverje 0ssze. Az oldatokat tarolja steril, nem
toxikus csovekben vagy steril szovettenyészté
edényekben. Lassa el 6ket cimkékkel, majd
tarolja 6ket lehtitve, amig felhasznalasra
keriilnek. Ekvilibralja az oldatokat +37 °C-on, 6%
CO, mellett. Aslirliség gradienst egy steril és
kioblitett kipos, nem toxikus centrifugacsében
kell rétegezni. EIGbb pipettaval szivjon fel 1,5

ml 90%-os oldatot a csébe, majd erre lassan
rétegezzen 1,5 ml 45%-os oldatot. Végiil
Gvatosan rétegezze a spermat az oldat tetejére.
Gyenge mindségii sperma mintabol akar 2 ml

is rétegezhet6 a gradiens oszlop tetejére. Tul

sok sperma hozzaadasa gatolhatja a megfelelé
szeparaciot. A csovet ezutan 10-20 percen
keresztiil 300-600 g-vel kell centrifugalni. Tavolitsa
el a két fels6 réteget, és vigyazzon, hogy ne
hagyjon maradvanyokat a cs6 falan. A leheté
legkevesebb 90%-os oldatot atjuttatva helyezze
at a sperma pelletet egy steril kupos, atoblitett 5
ml ekvilibralt G-IVF™ PLUS tapoldatot tartalmazd
centrifugacs6be. Centrifugalja 10 percen keresztiil
300-600 g-vel. Tavolitsa el a felliszot, majd
ismételje meg a mosast. A masodik mosas utan

a pelletet szuszpendalja 1 ml ekvilibralt G-IVF™
PLUS tapoldatban. Ezutan az atmosott mintaban
hatarozza meg a spermiumok a motilitasat és
koncentracidjat. Az atmosott mintat higitsa fel

az ekvilibralt G-IVF™ PLUS téapoldattal, 75.000—
200.000 motilis sperma/ml végkoncentraciot.
Készitsen el6 atoblitett, 0,5-1,0 ml sperma
szuszpenzidt tartalmazo inszeminacios edényeket,
majd 2 6ran keresztiil ekvilibralja +37°C-on és 6%
CO, mellett.

Petesejt valogatas:

El6bb oblitse at a petesejteket az elémelegitett
kiegészitett G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS
oldatban, majd ekvilibralt G-IVF™ PLUS oldatban.
Amosasi eljarasnak legalabb két lépést kell

Filtration stérile SAL10°  magaba foglalnia, és mindegyikben 1,0 ml G-IVF ™
Test sur embryon de souris (une cellule) PLUS oldatot kell felnasznalni. Helyezze ata

[% de blastocystes expansés aprés petesejteket ekvilibralt G-IVF™ PLUS oldatot

96 heures] >80 tartalmazo edenyekbe majd azonnal tegye vissza
Endotoxines bactériennes (test LAL) adketazi

[EU/mL] <025 Megtermékenyités:

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont Hely ata azir

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

Précautions

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

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

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre

idérés comme potentis i 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/Il, et non réactif pour
I'’AgHBs, 'ARN du VHC, I'ARN du VIH-1 et la
syphilis. Aucune méthode de test connue ne peut
garantir que les produits dérivés du sang humain
ne transmettent pas d’agents infectieux.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife
recommande vivement d'ouvrir les milieux et de les
utiliser uniquement avec une technique aseptique.
Les risques de toxicité reproductive et de toxicité
de développement pour les milieux de FIV, y
compris pour les milieux de FIV de Vitrolife, n'ont
pas été établis et restent incertains.

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente
de ce produit aux médecins ou sur délivrance
d’'une ordonnance.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za pripremu i rukovanje spolnim stanicama,
te za oplodnju in vitro.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

G-IVF™ PLUS je medij puferiran bikarbonatom,
sadrzi humani serumski albumin i gentamicin kao
antibakterijsko sredstvo.

Spreman za uporabu nakon stabilizacije pri +37 °C
iuokolisus 6% CO,.

Upute za skladistenje i stabilnost
proizvoda

Cuvati na tamnom mijestu pri temperaturi od +2
do+8°C.

G-IVF™ PLUS 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
aseptiénu tehniku i smanjiti vrijeme ¢uvanja boca
izvan hladnjaka. ZabiljeZiti datum otvaranja na
boci. Bacite suvi$ni medij najkasnije dva tiedna
nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Priprema sjemena:
Za uzorke sjemena sa zadovoljavajuéim brojem

putkissa tai
Merkitse putket ja sailyta ne jaa

§¢ spermua prlmuenlte metodu

kayttoon saakka. Tasapainota liuokset ennen
kéyttoa +37 C:ssa 6-prosenttisessa CO,:ssa.
Tiheysgradientti valmlsletaan kerroksmaln

ei- karti 1 sentrift

joka on steriili ja huuhdeltu. Pipetoi putkeen
ensin 1,5 ml 90 %:n liuosta ja sitten hitaasti 1,5
ml 45 %:n liuosta sen paalle. Siemenneste
asetetaan lopulta varovasti ylimmaksi kerrokseksi.
Jos siemennestenaytteen laatu on heikko,
gradientin paalle voi kerrostaa enintaan 2 ml
siemennestetta, sillé lika siemenneste johtaa
huonoon erottelutulokseen. Sentrifugoi putkea
10-20 minuuttia 300-600 g:ssa. Poista kaksi
ylinté kerrosta varoen, etta putken seinamiin ei

P ja p)*
Pipetirajte 1,0 ml sjemena u ispranu epruvetu.
Naslojite s 2,0 ml stabiliziranog G-IVF™ PLUS.
Stavite epruvetu za isplivavanje pod nagibom u
inkubatoru pri +37°C i 6 % CO, kroz 30-60 minuta.
Aspirirajte gornji medij bez dodirivanja temeljnog
sjemena i prenesite u ¢istu epruvetu. Dodajte 5.0
mL G-IVF™ PLUS, promjesaijte i centrifugirajte
kroz 10 minuta na 300-600 g.

irajte supernatant i

u 5 0 ml stabiliziranog G-IVF™ PLUS, te
ponovite centrifugiranje. Bacite supernatant i
resuspendirajte talog u 0,5-1,0 ml stabiliziranog
G-IVF™ PLUS. Odredite pokretljivost i

talog

vahaisessa maarassa 90-prosenttista liuosta
steriiliin ja huuhdeltuun kartiomaiseen putkeen,
jossa on 5 ml tasapainotettua G-IVF™ PLUS
-liuosta. Sentrifugoi putkea 10 minuuttia
300-600 g:ssa. Poista supernatantti ja toista
pesu. Sekoita pelletti toisen pesun jalkeen
uudelleen 1 ml:aan tasapainotettua G-IVF™
PLUS -liuosta. Maarita pestyn naytteen siittididen
liikkuvuus ja konsentraatio. Laimenna pesty
nayte tasapainotetulla G-IVF™ PLUS -liuoksella
lopulliseen konsentraatioon 75 000-200 000
liikkuvia siitti6ita/ml. Valmista huuhdellut
inseminaatiomaljat lisadmalla niihin 0,5-1,0
mI slemennestelluosla ja tasapainota +37 °C: n
6-pro: CO,:ssava a
2 tunnin ajan.

Munasolujen tunnistus:
Huuhtele munasolut ensin esilammitetyssa
lisatyssa G-MOPS™-liuoksessa / G-MOPS™
PLUS -liuoksessa ja sitten tasapainotetussa
G-IVF™ PLUS -liuoksessa. Pesuun on sisallyttava
vahintaan kaksi vaihetta, joissa kaytetdan 1,0 ml
G-IVF™ PLUS -liuosta. Siirra munasolut maljoihin,
joissa on tasapainotettua G-IVF™ PLUS -liuosta,
ja aseta maljat valittdmasti takaisin inkubaattoriin.
Inseminaatio:

Siiré munasolut inseminaatiomaljoihin ja jaté ne
+37 °C:n lampétilaan 6-prosenttiseen CO,:een

yon yli.

Valhtoehtolnen menetelma: Liséa

ju spermija u it uzorku.
Metoda centrifugiranja na gradijentu gustoce.

Ova metoda moze se kori ranje svih
uzoraka sjemena, neovisno o kvaliteti.

Priredite u zasebnim epruvetama 90% i 45%

stock pine dobivene mije$anjem SpermGrad™ i
G-IVF™ PLUS. Za 90 % stock otopinu pomijesajte
9 mL SpermGrad™ s 1.0 mL obogaéenog
G-IVF™. Za 45% stock otopinu pomijesajte 4.5 mL.
SpermGrad™ s 5.5 mL G-IVF™ PLUS. Temeljito
promijesaijte otopine. Pohranite ih u sterilne
netoksicne epruvete ili sterilne flasice za kulturu
tkiva. Oznacite i pohranite u hladnjak do uporabe.
Stabilizirajte otopine prije uporabe pri +37°C i 6 %
CO,. Gradijent gustoce treba postaviti u slojeve

u sterilnu i ispranu koni¢nu, netoksiénu epruvetu
za centrifugiranje. U epruvetu prvo pipetirajte

1,5 ml 90% otopine, a zatim povise toga polako
pipetirajte 1,5 ml 45% otopine. Naposljetku, lagano
polozite sloj na vrh. Ako je uzorak sjemena lose
kvalitete, moZe se naslojiti do 2 mL uzorka na vrhu
gradijenta. Dodavanje previ$e sjemena uzrokuje
slabo odvajanje. Epruveta se potom centrifugira
tijekom 10-20 minuta na 300-600g. Uklonite gornja
dva sloja i pazite da na stienkama epruvete ne
zaostanu ostaci. Talog sa sjemenom, u $to manjoj
koli¢ini 90% otopine, prenesite u ispranu sterilnu
koni¢nu epruvetu sa 5mL stabiliziranog G-IVF™
PLUS. Centrifugirajte tijekom 10 minuta na 300~
600g. Bacite supernantant i ponovite ispiranje.
Nakon drugog wspwranja talog se resuspendira u 1

iemer ihin maljoihin,

joihin on jo asetettu munasoluja.

Insemmaanossa kéytettava suositeltava
4 on 0,51 mlilman oIJypeltetta Jos

G-IVF™. Ispranom
uzorku oc;enjuje se pokretljivost i koncentracija.
Razrijedite isprani uzorak sa stabiliziranim G-IVF™
PLUS do kona¢ne koncentracije od 75 000-200
000 pokretnih spermija/ml. Za inseminaciju
pripremite isprane posudice sa 0,5-1,0 ml
suspenzije spermija, te stabilizirajte pri +37 °Ci 6
% CO, kroz najmanije 2 sata.

ml 10¢

Identifikacija jajne stanice:

Prvo isperite jajne stanice u prethodno zagrijanom
¢ G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS i

sangre humana no transmitan agentes il

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

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

No inyectable.

Atencion: Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo
alos profesionales de la medicina o bajo su
autorizacion.

ET: Kasutamisjuhised

kaytetaan, va on

vah\ntaan 100 pl.
Tuotetiedot
Steriilisuodatettu SAL10°
Hiiren alki 3 1-soluisesta
laajentuvaksi blastokystiksi 96 tunnin

dela viljelyssa.] 280 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[EU/mI] <0,25

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisesta
erasta (LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

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

G-IVF™ PLUS sisaltéd humaaniseerumin
albumiinia ja gentamysiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/
allergisia jollekin komponenteista.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet
ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen

potom u stabiliziranom G-IVF™ PLUS. Postupak
ispiranja treba ukljuivati najmanje 2 koraka s 1,0
ml G-IVF™ PLUS u svakom koraku. Prenesite
jajne stanice u posudice sa stabiliziranim G-IVF™
PLUS, te vratite posudice odmah u inkubator.
Inseminacija:

Prenesite jajne stanice u posudicu za inseminaciju
i ostavite ih na +37°Ci6 % CO, tijlekom noéi.
Alternativno: Dodaijte stabiliziranu suspenziju
spermija u posudicu sa stabiliziranim medijem u
kojoj su ve¢ nalaze jajne stanice.

Preporucuje se inseminirati u volumenu 0,5-1 ml
bez naslojavanja uliem. Ako se koristi naslojavanje,
preporucuju se kapljice od najmanje 100 pl.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10°

edényekbe, majd inkubalja az éjszaka folyaman

+37°C-on, 6% CO, kérnyezetben.

Alternativ megoldas: Tegye bele az ekvilibralt

sperma szuszpenziot a petesejteket mar

tartalmazé, ekvilibralt edényekbe.

Az |nszem\naclol ajanlott 0,5-1 mI tapoldatban
nélkil. O esetén

ajanlott Iegalabb 100 pl-es cseppeket hasznalni.

Termékjellemzdk

Steril sziirt SAL 10
alat (egy sejt)

blasztoclta szazaleka 96 oran bellil] 280

Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <025

LOT specmkus teszteredmények elérheték a
ésre bocsatott Vizsga

Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az (iveg megsérilt.
Ne hasznalja az G-IVF™ PLUS oldatot, ha
zavarosnak tinik.

A G-IVF™ PLUS human szérum albumint és
gentamlclnt tartalmaz. Nem alkalmazhato az
6kre ismert médon tulérzé

allergiaban szenvedé paciensek esetében.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény
potencialisan fertézének tekintend6. Az alapanyag,
amelybdl a termék szarmazik, HIV, HBc, HCV,
és HTLV I/ll 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 vérbél szarmazo készitmények nem
kozvetitenek fertéz6 anyagokat.

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

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

Tilos injekcioban adni.

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 dei
gameti e per la fecondazione in vitro.

Descrizione del prodotto

SUPPLEMENTATO CON ALBUMINA DEL SIERO
UMANA

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

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

Istruzioni per la conservazione e
stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura
di2-8°C.

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

Non per EU: Dopo I'apertura, i flaconi di 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.

Istruzioni per 'uso
F i del liquido

I metodo di mlgrazlone swim-up deve essere
per i di liquido

con un buon conteggio di spermatozoi ed una

buona mobilita.

Pipettare 1,0 mL di liquido seminale nella provetta.
Sovrapporre 2,0 mL di G-IVF™ PLUS equilibrato.
Posizionare la provetta di swim-up in posizione
angolata nell'incubatore a +37 °C e 6% CO, per
30-60 minuti. Aspirare il terreno superiore senza
toccare il liquido seminale sottostante e trasferirlo
in una provetta pulita. Aggiungere 5,0 mL di
G-IVF™ PLUS, omogeneizzare e centrifugare per
10 minuti a 300-600g.

Aspirare il supernatante e risospendere il pellet

in 5,0 mL di G-IVF™ PLUS equilibrato, quindi

ripetere la centrifugazione. Gettare il supernatante

e risospendere il pelletin 0,5-1,0 mL di G-IVF™

PLUS equilibrato. Determinare la mobilita e la
degli nel i

lavato.

Metodo di centrifugazione su gradiente di
densita.

Questo metodo puo essere utilizzato per
lavare tutti i campioni indipendentemente
dalla qualita.

Miscelare SpermGrad™ con G-IVF™ PLUS in
provette separate per ottenere soluzioni base

al 90% e 45%. Per la soluzione base al 90%,
miscelare 9,0 mL di SpermGrad™ con 1,0 mL di
G-IVF™ PLUS. Per la soluzione base al 45%,
miscelare 4,5 mL di SpermGrad™ con 5,5 mL

di G-IVF™ PLUS. Omogeneizzare le soluzioni.
Conservare in provette sterili atossiche oppure

in flaconi sterili per coltura. Etichettare e tenere

al freddo fino all'uso. Equilibrare le soluzioni a

+37 °C e al 6% CO, prima dell'uso. Stratificare il
gradiente di densita in una provetta sterile conica
atossica risciacquata per centrifuga. Pipettare

1,5 mL di soluzione al 90% nella provetta, quindi
sovrapporre lentamente 1,5 mL di soluzione al
45%. Infine, stratificare delicatamente il liquido
seminale. Se i campioni di liquido seminale sono
di mediocre qualita & possibile stratificare fino

a2 mL diliquido seminale sopra il gradiente.
Infatti, una quantita eccessiva di liquido seminale
compromette la separazione. Centrifugare quindi
per 10-20 minuti a 300-600g. Rimuovere i due
strati superiori prestando attenzione a non lasciare
residui sulle pareti della provetta. Trasferire il pellet
di liquido seminale con la minore quantita possibile
di soluzione al 90% in una provetta conica

sterile risciacquata con 5 mL di G-IVF™ PLUS
equilibrato. Centrifugare per 10 minuti a 300-600g.
Gettare il supernatante e ripetere il lavaggio. Dopo
il secondo lavaggio, risospendere il pelletin 1 mL
di G-IVF™ PLUS equilibrato. Valutare quindi la
mobilita e la concentrazione del campione lavato.
Diluire il ione lavato con G-IVF™ PLUS




equilibrato a una concentrazione finale di 75
000-200 000 spermatozoi mobili/mL. Preparare le
piastre di inseminazione risciacquate con 0,5-1,0
mL di sospensione di sperma ed equilibrare a +37
°C e 6% CO, per almeno 2 ore.

Identificazione degli ovoci

Risciacquare gli ovociti prima in G-MOPS™
supplementato pre-riscaldato /G-MOPS™ PLUS,
quindi in G-IVF™ PLUS equilibrato. La procedura
di lavaggio deve includere almeno due fasi con 1,0
mL di G-IVF™ PLUS in ciascuna fase. Trasferire gli
ovociti alle piastre con G-IVF™ PLUS equilibrato e
riporre i le piastre nell'incubatore.

Inseminazione:

Trasferire gli ovociti nelle piastre di inseminazione
elasciare a +37 °C e al 6% CO, durante la notte.

In alternativa: aggiungere sospensione di sperma
equilibrata alle piastre equilibrate con gli ovociti
gia presenti.

Si raccomanda di inseminare in un volume di
0,5-1 mL senza sovrapposizione di olio. Se si
utilizza la sovrapposizione, si raccomandano
gocce dialmeno 100 pL.

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

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

Precauzioni

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

G-IVF™ PLUS contiene albumina del siero umana
e gentamicina. Non utilizzare in pazienti con
ipersensibilitd/allergia note ai componenti.

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 puo 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.

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

Non per iniezione.

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

LT: Naudojimo indikacija

Terpé lytinéms Igsteléms paruosti ir tvarkyti in vitro
apvaisinimui.

Produkto aprasas

PAPILDYTAHSA

G-IVF™ PLUS yra bikarbonato buferiné kultaros

terpé su Zzmogaus serumo albuminu ir gentamicinu
kaip antibakterine veikligja medziaga.

Parengta naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo
esant +37 °C temperatdrai ir 6 % CO, aplinkoje.
Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

G-IVF™ PLUS yra stabili iki galiojimo datos,
nurodytos ant buteliuko etiketés ir partijos analizés
sertifikate.

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

ES: Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy
savaiciy po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj
metoda ir Zinkite laikymo ne ly

spermas nogulsnes ar péc iespé&jas mazaku 90%
$kiduma daudzumu sterila konusveida mégené

ar 5 ml lidzsvarota G-IVF™ PLUS skiduma.
Centrifugé&jiet 10 mindtes pie 300-600 g. Likvidéjiet
virséjo kartu un atkartojiet mazgasanu. Péc otras
mazgasanas nogulsnes tiek vélreiz suspendétas

1 ml lidzsvarota G-IVF™ PLUS $kiduma. Péc

tam mazgatajam paraugam tiek novértéts
kustigums un koncentracija. Atskaidiet mazgato
paraugu ar lidzsvarotu G-IVF™ PLUS $kidumu
Iidz 75 000-200 000 kustigu spermatozoidu/

ml gala koncentracijai. Sagatavojiet skalotas
apauglo$anas plates ar 0,5-1,0 ml spermas
suspensijas un lidzsvarojiet +37 °C temperatira un
6 % CO, atmosféra uz vismaz 2 stundam.

Oocitu identi

Vispirms skalojiet oocitus ieprieks uzsildita ar
proteinu papildinata G-MOPS™/G-MOPS™
PLUS $kiduma un péc tam lidzsvarota G-IVF™
PLUS $kiduma. Mazgasanas procedra ir jaizpilda
vismaz divas darbibas, katrai izmantojot 1,0 ml
G-IVF™ PLUS $kiduma. Parnesiet oocitus uz
plalem arlldzsvarotu G-IVF™ PLUS skldumu un
ietojiet plates ir

Apauglosana

Parnesiet oocitus uz apaug|o$anas platém un
atstajiet +37 °C temperattra un 6% CO, atmosféra
pa nakti.

Alternativa levietojiet lidzsvaroto spermas
suspensiju lidzsvarotas platés, kur jau atrodas
oociti.

leteicams apaugl|ot 0,5-1 ml tilpuma bez e|jas
parklajuma. Ja tiek izmantots ellas parklajums, ir
ieteicami vismaz 100 pl.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10

forste. Til slutt legges saeden varsomt pa toppen.
Er szedpreven av darlig kvalitet, kan inntil 2 ml saed
legges pé toppen av gradienten. For mye saed
vil fere til darlig separering. Roret sentrifugeres
deretter i 10-20 minutter ved 300-600g. Fjern de
to overste lagene og pass pa at det ikke blir igjen
rester pa rgrveggen. Overfor saedpelleten med
s lite som mulig av 90 %-lgsningen til et sterilt
og rengjort konisk rar med 5 ml av ekvilibrert
G-IVF™ PLUS. Sentrifuger i ti minutter ved 300-
600g. Kast supernatanten og gjenta vaskingen.
Etter andre vask resuspenderes pelleten i 1 ml
ekvilibrert G-IVF™ PLUS. Deretter vurderes den
vaskede provens motilitet og konsentrasjon.
Fortynn den vaskede preven med ekvilibrert
G-IVF™ PLUS til en sluttkonsentrasjon pa

75 000-200 000 motile spermier/ml. Klargjer
rengjorte insemineringsskaler med 0,5-1,0 ml
seaedsuspensjon og ekvilibrer ved +37 °C og 6 %
CO, i minst to timer.

Identifisering av oocytter:

Vask oocyttene forst i forhandsvarmet

supplert G-MOPS™ / G-MOPS™ PLUS og
deretter i ekvilibrert supplert G-IVF™ PLUS.
Vaskeprosedyren skal inneholde minst to trinn
med 1,0 ml G-IVF™ PLUS i hvert trinn. Overfer
oocyttene til skaler med stabilisert G-IVF™ PLUS,
og sett skalene umiddelbart tilbake i inkubatoren.

Inseminering:

Overfgr oocyttene til insemineringsskalene og la
staved +37 °C og 6 % CO, over natten.
Alternativt: Tilsett ekvilibrert seedsuspensjon il
stabiliserte skaler med oocytter.

Det anbefales & inseminere i 0,5-1,0 ml volum
uten oljeoverdekk Dersom det brukes overdekk,
anbefales det draper pa minst 100 pl.

Peles embrija tests (1 $tna) [% paplasinata

blastocista 96 tundu laika] =280
Baktériju endotoksini (LAL tests)
[EU/mI] <0,25

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegade.
Piesardzibas pasakumi
Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet
izstradajumu. Nelietojiet G-IVF ™ PLUS $kidumu,
ja tas izskatas dulkains.
G-IVF™ PLUS $kidums satur cilvéka seruma
albuminu un gentamicinu. Nelietot pacientiem ar
zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru
sastavdalu.
Uzmambu' Visi asins preparati ir jauzskata par
infekcijas parnésataj Primarais
materials, no kura $is $kidums tika atvasinats, tika
noteikts ka negativs, parbaudot uz antlvle\am pret
HIV, HBc, HCV un HTLV I/ll, un ka

Spesifik:
Sterilt filtrert SAL 10°

Mouse embryo assay (1-cell) [% 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-IVF™ PLUS dersom det er
blakket.

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

Forsiktig: Alle blodprodukter bar behandles som
ielt smittefarlige. Kil som

HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam.

Nav zinamu testa metoZu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparati, kas iegati no cilvéka
asinim, neparnésa infekciozas vielas.

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

R s {citstes un .
risks maksligas apauglo$anas $kidumam

(In Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ Skidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzéts injicésanai.

Uzmantbu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu
aktiem o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc
arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing

Medium voor de voorbereiding en het manipulatie
van de gameten, en voor de in-vitro fertilisatie.
Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

G-IVF™ PLUS is een bicarbonaat gebufferd
medium met humaan serum albumine,
hyaluronaan en bevat gentamicine als

laika. UzraSykite ant buteliuko atidarymo datg.
Pasalinkite perteklines terpes ne véliau kaip per dvi
savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Spermatozoidy paruosimas:

Taikykite |§plaukumo migravimo metoda

su tinkamu sp
skaiciumi ir judrumu.

Jlasinkite 1,0 ml spermos j vamzdelj. UZliekite 2,0
ml stabilios busenos G-IVF™ PLUS. Padékite
isplovimo vamzdelj j padétj kampu inkubatoriuje
+37 °Cir 6 % CO, aplinkoje 30-60 min. [siurbkite
virduting terpe neliesdami apacioje esancios
spermos ir perkelkite j $vary vamzdelj. Pridékite
5,0 ml G-IVF™ PLUS, iSmai$ykite ir centrifuguokite
10 minuciy esant 300-600 g.

|siurbkite skystj ir pakartotinai suspenduokite
gumulélj 5,0 mL stabilios basenos G-IVF™ PLUS
ir pakartokite centrifugavima. Pa3alinkite skystj ir
pakartotinai suspenduokite gumulélj 0,5-1,0 ml
pastovios basenos G-IVF™ PLUS. Nustalyklle

judéjimag ir i
iSplautame méginyje.
Tankio i entri i tod:
Si gali bati visiems

ieel middel.

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

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

G-IVF™ PLUS is stabiel tot de vervaldatum,
vermeld op elke fles en op het LOT-specifieke
analyse certificaat (CoA).

Niet EU: Geopende flessen best niet bewaren.
Resterend medium niet meer gebruiken.

EU: Geopende flessen kunnen tot twee weken na
opening gebruikt worden, werk steriel en beperk
de tijd buiten de koelkast. Noteer de datum van
opening op de fles. Na 2 weken moet het resterend
medium weggegooid worden.

Aanwijzingen voor gebruik
Sperma voorbereiding:

S voor met een
goede spermaconcentratle en -motiliteit.

Pipeteer 1,0 ml sperma in een buisje. Bedek met
2,0 ml geéquilibreerd G-IVF™ PLUS. Plaats het
swim-up-buisje schuin in de incubator bij +37°C

en 6% CO, voor 30-60 minuten. Aspireer het

mé ms plauti, neatsizvelgiant j kokybe.

Sumaisykite ,SpermGrad ™ su G-IVF™ PLUS

atskiruose vamzdeliuose, kad gautuméte 90 %

irds % bazlmus tirpalus. 90 % baziniam tirpalui
iykite 9,0 ml ,Sp e

su1,0 mI G IVF™ PLUS. 45 % baziniam nrpalul
iSykite 4,5 ml,Spt

b te medium af zonder het onderliggende
zaad aan te raken en breng het over in een nieuw
buisje. Voeg 5,0 ml G-IVF™ PLUS toe, meng en
centrifugeer gedurende 10 minuten op 300-600 g.

Zuig het supernatant af en resuspendeer de pellet
in 5,0 ml geéquilibreerd IVF™ PLUS en herhaal

dette produktet stammer fra, ble funnet negativt
ved testing for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og
HTLV I/1l, 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 overfare
smittebzerere.

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

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

Skal ikke injiseres.

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

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu
podioze do przygotowywania gamet i pracy -

do frigorifico. Registe a data da abertura no frasco.
Rejeite os meios em excesso, o mais tardar duas
semanas apos a primeira abertura.

Instrugdes de utlllzagao

dos

Método de "swim-up" para

albumin)

G-IVF™ PLUS je médium pufrované
hydrogenuhli¢itanom, ktoré obsahuje ludsky
sérovy albumin a gentamycin ako antibakterialnu
prisadu.

Na pouZitie po ekvilibraciipri teplote +37 °C v

amostras de sémen com boa quantidade e
mobilidade de espermatozoides.

Pipete 1,0 ml de sémen para o tubo. Sobreponha
com 2,0 ml de G-IVF™ PLUS equilibrado. Coloque
0 tubo de "swim-up" numa posigao inclinada na
incubadora a +37 °C e 6% de CO, durante 3060
minutos. Aspire 0 meio superior sem tocar no
sémen abaixo e transfira para um tubo limpo.
Acrescente 5,0 ml de G-IVF™ PLUS, misture e
centrifugue durante 10 minutos a 300-600 g.

Aspire o sobrenadante e volte a suspender o
sedimento (“pellet”) em 5,0 ml de G-IVF™ PLUS
equilibrado e repita a centrifugagao. Elimine o
sobrenadante e volte a suspender o sedimento
(“pellet’) em 0,5-1,0 ml de G-IVF™ PLUS.
Determine a mobilidade e concentragéo de
espermatozoides na amostra lavada.

Método de centrifugagao de gradiente de
densidade.

Este método pode ser usado para lavar todas
as i da i
Misture SpermGrad™ com G-IVF™ PLUS, em
tubos separados para obter solugdes de stock a
90% e 45%. Para solugéo de stock a 90%, misture
9,0 ml de SpermGrad™ com 1,0 ml de G-IVF™
PLUS. Para solug&o de stock a 45%, misture

4,5 ml de SpermGrad™ com 5,5 ml de G-IVF™
PLUS. Misture as solugoes muito bem. Conserve
em tubos estéreis néo toxicos ou em frascos de
cultura celular de tecidos. Rotule e refrigere até
usar. Equilibre as solugdes a +37 °C e 6% de

CO, antes de usar. O gradiente de densidade
deve ser colocado num tubo de centrifuga, ndo
toxico, conico, lavado e estéril. Primeiro, pipete
1,5 ml da solugao a 90% para o tubo e, depois,
devagar 1,5 ml da solugao a 45% sobre esta.
Finalmente, o sémen é cuidadosamente deitado
por cima. Se a amostra de sémen for de fraca
qualidade, podem ser deitados sobre o

56 % CO,.
Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladuijte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

G-IVF™ PLUS je stabilny aZ do datumu
pouzitelnosti uvedeného na stitkoch na nadobach
a certifikate o analyze prislusnej Sarze.

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

EU: Flase s médiom sa mézu pouzivat do dvoch
tyzdiiov od prvého otvorenia, je potrebné pouZit
aseptické postupy a minimalizovat ¢as mimo
chladnicky. Ffadu oznadte datumom otvorenia.
2ZvySok média zlikvidujte najneskér dva tyzdne po
prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Priprava spermii:

Metoéda migracie swin-up pre vzorky semena

s dobrym poétom a dobrou pohyblivost'ou
spermii.

Do skimavky napipetujte 1,0 ml semena. Prekryte
2,0 ml ekvilibrovaného roztoku G-IVF™ PLUS.
Skumavku pre swim-up v naklonenej polohe
umiestnite pod uhlom do inkubatora pri teplote
+37 °C a v atmosfére s 6 % koncentraciou CO,

na 30-60 minut. Aspirujte hornt vrstvu média bez
toho aby ste sa dotkli semena pod fiou a preneste
do Cistej skimavky. Pridajte 5,0 ml G-IVF™ PLUS,
zamiesajte a centrifugujte po dobu 10 minut pri
300-600g.

Aspirujte supernatant a sediment rozmiesajte v 5,0
ml ekvilibrovaného roztoku G-IVF™ PLUS a znovu
centrifugujte. Odstraite supernatant a znovu
rozmiesajte sedimen v 0,5-1,0 ml ekvil 1ého

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

Tveganje za $kodljive u¢inke 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 pripomogka izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo narogilo.

SV: Anvindningsomrade

Medium for preparation och hantering av gameter
och fér in vitro-fertilisering.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

G-IVF™ PLUS 4r ett bikarbonatbuffrat
odlingsmedium innehallande humant
serumalbumin och gentamicin som antibakteriellt
medel.

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

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

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

Utanfér EU: Mediumflaskor ska inte sparas

efter Gppnandet. Kasta verblivet medium efter
arbetets slut.

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

roztoku G-IVF™ PLUS. Stanovte pohyblivost a
koncentraciu spermii v premytej vzorke.

até 2 ml de sémen. Acrescentar muito sémen
resultara numa fraca separagao. O tubo &, entéo,
centrifugado durante 10-20 minutos a 300-600

g. Retire as duas camadas superiores e tenha
cuidado para nao deixar quaisquer residuos na
parede do tubo. Transfira o sedimento (“pellet”)
de espermatozoides com o minimo possivel

de solugédo a 90% para um tubo cénico estéril
lavado com 5 ml de G-IVF™ PLUS equilibrado.
Centrifugue durante 10 minutos a 300-600 g.
Elimine o sobrenadante e repita a lavagem. Depois
da segunda lavagem, o sedimento (“pellet”)

volta a ser suspenso em 1 ml de G-IVF™ PLUS
equilibrado. A amostra lavada ¢, entdo, avaliada
quanto a mobilidade e concentragao. Dllua a

Metoda

Tato metéda sa méze pouzit' na premytie
vsetkych vzoriek bez ohl'adu na kvalitu.

ZmieSajte SpermGrad™ s G-IVF™ PLUS v
osobitnych skimavkach - ziskate zakladné
roztoky s koncentréciou 90% a 45%. Na ziskanie
roztoku s koncentraciou 90%, zmiesajte 9,0

ml SpermGrad™ a 1,0 ml G-IVF™ PLUS. Na
ziskanie roztoku s koncentraciou 45%, zmieSajte
4,5 ml SpermGrad™ a 5,5 ml G-IVF™ PLUS.
Roztoky dokladne premiesaijte. Uskladiiuje

v sterilnych netoxickych skimavkach alebo
sterilnych nadobach na kultivaciu tkaniv. Oznacte
a az do pouzitia uchovavaite v chladnicke.
Ekvlllbruﬂe roztoky pred pouzitim pri +37 °C

amostra lavada com G-IVF™ PLUS

av 6% 1 CO,. Vrstvy

para uma concentragéo final de 75 000-200 000
espermatozoides méveis/ml. Prepare placas

de inseminagao lavadas com 0,5-1,0 ml de
suspensdo de espermatozoides e equilibre a +37
°C e 6% de CO, durante pelo menos 2 horas.
Identificagéo de ovécitos:

Primeiro lave, os ovécitos com G-MOPS™ pré-
aquecido suplementado/G-MOPS™ PLUS e, de
seguida, com G-IVF™ equilibrado suplementado.
O procedimento de lavagem devera incluir, pelo
menos, dois passos com 1,0 ml de G-IVF™ PLUS
em cada passo. Transfira os ovacitos para as
placas com G-IVF™ PLUS equilibrado e volte a
colocar as placas na incubadora imediatamente.

Inseminagao:

Transfira os ovécitos para placas de inseminagao
e deixe a +37 °C e 6% de CO, de um dia para
o outro.

Em altematlva Acrescente suspensao de

z nimi oraz wykonywania procedury
pozaustrojowego

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

G-IVF™ PLUS to buforowane wodoroweglanem
podioze zawierajgce ludzkg albuming osocza oraz
jako $rodek pr: yjny.

per il a placas equilibradas
ccom os ovécitos ja presentes.
Recomenda-se a inseminagao em 0,5-1 ml de
volume sem cobrir com 6leo. Se for recoberto
com 6leo, recomendam-se gotas de, pelo menos
100 pL.

Especificagdes

Filtrado estéri SAL 10°

¢ po liuw
+37°C i atmosferze zawierajgcej 6% CO,.

Ensaio de embries de rato (unicelular) [%

Instrukcje ycza

i informacje na temat trwaloscu
Przechowywa¢ w ciemnosci, w temperaturze od
+2do +8°C.

G-IVF™ PLUS zachowuje trwato$¢ do terminu
przydatnosci wy na

blastocisto expandido em 96 horas] 280
Er i bacterianas (ensaio LAL)
[UE/mI] <0,25

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

pojemnikow oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

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

Unia Europejska: Butelke z podiozem mozna
zuzy¢ w ciggu dwéch tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Przestrzegac zasad aseptyki.
Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania
podioza poza lodéwka. Zapisa¢ na butelce date
otwarcia. Usuna¢ pozostate podtoze nie pézniej niz

Pr ¢
Nao usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. Nao use G-IVF™ PLUS

se estiver turvo.

G-IVF™ PLUS contém albumina de soro humano
(HSA) e gentamicina. Nao utilizar em doentes com
hipersensibilidade/alergia conhecida a qualquer
um dos componentes.

Atengao: Todos os produtos sanguineos devem
ser tratados como potencialmente infeciosos. O
material de origem do qual este produto deriva

po uptywie dwoch tygodni od pier go otwarcia.
Instrukcje dotyczace uzytkowania
Przygotowanie nasienia:

Metoda podptywania (swim-up) znajduje
zastosowame w przypadku prébek naslenla
sne duzar i

het centrifugeren. Verwijder het st ten
rest de pellet in 0,5-1,0 ml geéquilibreerd

su 5,5 ml G-IVF™ PLUS. Kruopsciai ismaisykite
tirpalus. Laikykite steriliuose netoksiskuose
vamzdeliuose arba steriliose audiniy kultaros
kolbose. Uzklijuokite etikete ir laikykite Saltai iki
naudojimo. Prie$ naudojima nustatykite stabilig
tirpaly baseng +37 °C temperatiroje ir 6% CO,
aplinkoje. Tankio gradientg reikia islieti steriliame
ir praskalautame kaginiame netoksiskame
centrifugavimo vamzdelyje. Pirmiausia pipete
ipilkite 1,5 ml 90 % tirpalo ir tada |étai ant virSaus
uZliekite 1,5 ml 45 % tirpalo. Galiausiai vi
atsargiai uzliejamas spermos sluoksnis. Jei
spermos meéginys yra prastos kokybés, ant
gradiento viraus galima i8lieti iki 2 ml spermos.
Pridéjus per daug spermos, bus gautas prastas
atskyrimas. Po to is centrif jama:

G-IVF™ PLUS. Bepaal de motiliteit en concentratie
van de spermatozoa in het gewassen staal.

DI

Postugujac sie pipeta, umies¢ w probéwce
1,0 ml nasienia. Pokryj nasienie warstwg
zréwnowazonego G-IVF™ PLUS w ilosci

foi i como negativo quando testado
relativamente a HIV, HBc, HCV, e HTLV I/ll e ndo
reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA

hustotného gradientu sa musi vytvorit v sterilnej a
oplachnutej centrifugacnej skimavke s konickym
dnom. Pipetou preneste do skiimavky najprv

1,5 ml 90 % roztoku a potom pomaly napipetujte
1,56 ml 45% roztoku navrch. Nakoniec opatrne
navrstvite semeno Uplne navrch. Ak je semeno
nizkej kvality, na vrch gradientu mézete navrstvit'
az 2 ml semena. Prili§ velké mnoZstvo semena
sposobi nedostatocnti separaciu. Skimavku
potom centrifugujte 10-20 minut pri 300-600g.
Horné dve vrstvy odstraiite a davaijte pozor aby
na stenach skimavky nezostali Ziadne zvysky.
Preneste sediment spermii s ¢o najmensim
mnozstvom 90% roztoku do oplachnuté
skumavky s konickym dnom obsahujuici 5 ml
ekvilibrovaného suplementovaného pripravku
G-IVF ™ Centrifugujte 10 minut pri 300-600g.
Odstrante supernatant a zopakuijte premytie. Po
druhom premyti sa sediment znovu rozmiesa

v 1 ml ekvilibrovaného roztoku G-IVF™PLUS.
Premytu vzorku potom vyhodnotte z hladiska
pohyblivosti a koncentracie. Premytu vzorku
zriedte ekvilibrovanym roztokom G-IVF™ PLUS
na kone¢nu koncentréciu 75 000 - 200 000
pohyblivych spermii/ml. Pripravte preplachnuté
inseminac¢né platni¢ky s 0,5 - 1,0 ml suspenzie
spermii a ekvilibrujte pri +37°C a v atmosfére s 6 %
koncentraciou CO, po dobu miniméine 2 hodin.
Spracovanie oocytov po odberu:

Oocyty najprv preplachnite v predhriatom roztoku
suplementovaného G-MOPS™/G-MOPS™
PLUS, a potom v ekvilibrovanom G-IVF™ PLUS.
Premyvanie by malo mat aspoii dva kroky s 1,0 ml
G-IVF™ PLUS v kazdom kroku. Preneste oocyty
na platnicky s ekvilibrovanym roztokom G-IVF™
PLUS a platnicky okamzite vratte do inkubatora.
Inseminacia:

Oocyty preneste na inseminaéné platnicky
anechajte pri +37°C a v atmosfére s 6 %
koncentraciou CO, cez noc.

Alternativny postup: Ekvilibrovanu suspenziu
spermii preneste na ekvilibrované platnicky kde su
uz pritomné oocyty.

Odportéa sa inseminovat objem 0,5-1 ml bez
prekrytia olejom. Ak pouzivate prekrytie olejom,
odporGéaju sa kvapky minimalnej veflkosti 100 pl.

Specifikacie

e sifilis. Nao sao conhecidos
de analise que possam proporcionar garantias de
que os produtos derivados de sangue humano nao
transmitem agentes infeciosos.

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

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade

2,0 ml. Na 30 do 60 minut umies¢

Deze methode kan gebruikt worden voor het
wassen van alle spermastalen, ongeacht de
kwaliteit.

Meng SpermGrad™ met G-IVF™ PLUS in
afzonderlijke buisjes om 90% en 45% stock-
oplossingen te verkrijgen. Voor de 90% stock-
oplossing, meng 9,0 ml SpermGrad ™ met 1,0

ml G-IVF™ Plus. Voor de 45% stock-oplossing,
meng 4,5 ml SpermGrad™ met 5,5 ml G-IVF™
Plus. Meng de oplossingen grondig. Bewaar

ze in steriele, niet-toxische buisjes of steriele
flessen. Label ze en bewaar ze koel

10-20 minugiy esant 300-600 g. Pasalinkite du
virdutinius sluoksnius ir nepalikite jokiy likuciy

ant vamzdelio sienelés. Perkelkite spermos
gumulélj su kiek jmanoma maziau 90 % tirpalo

i sterily kaginj mégintuvélj su 5 ml pastovios
bisenos G-IVF™ PLUS. Centrifuguokite 10
minugiy esant 300-600 g. Pa3alinkite skystj

ir pakartokite plovima. Nuplovus antrg kartg,
gumulélis pakartotinai suspenduojamas 1 ml
stabilios bsenos G-IVF™ PLUS. I$plautas
méginys jvertinamas dél judéjimo ir koncentracijos.
Praskieskite iSplautg méginj stabilios biisenos
G-IVF™ PLUS iki galutinés 75 000-200 000 judriy
spermatozoidy/ml koncentracijos. Paruoskite
praskalautus apvaisinimo indelius su 0,5-1,0 ml
spermos suspensijos ir nustatykite stabilig biseng
+37 °Cir 6 % CO, bent per 2 valandas.

Oocity identifikavimas:

Pirmiausia praskalaukite oocitus i$ anksto
pasildytoje papildytoje G-MOPS™/G-MOPS™
PLUS ir stabilios bisenos G-IVF™ PLUS.
Plovimo procedra turi apimti bent du Zingsnius
su 1,0 ml G-IVF™ PLUS kiekviename Zingsnyje.
Perkelkite oocitus j indelius su pastovios busenos
G-IVF™ PLUS ir nedelsdami grazinkite indelius

i inkubatoriy.

Apvaisinimas:

Perkelkite oocitus j apvaisinimo indelius ir palikite
37 °Cir 6 % CO, aplinkoje per naktj.

Arba: Pridékite pastovios blisenos spermos
suspensijos j pastovios bisenos indelius su ten jau
esanciais oocitais.

Rekomenduojama apvaisinti 0,5-1 ml tiryje be
alyvos perdangos. Jeigu naudojama perdanga,
rekomenduojama naudoti bent 100 pl ladelius.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL10°
Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)

[% i8pleésty blastocisty per 96 valandas] =80
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <0,25

Partijai biidingi bandymy rezultatai yra pnelnaml
analizés i kuris iki su
pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite G-IVF™ PLUS, jei ji drumsta.

G-IVF™ PLUS sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino ir gentamicino. Nenaudokite pacientams,
kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija
sudedamosioms medziagoms.

Atsarglal VISI kraujo produklal turi bati Ialkoml
Pradiné

tot gebruik. Equilibreer de oplossingen bij +37 C
en 6% CO, voor gebruik. De densiteif

wir , W ktérym panuje temperatura
+37°C iwys(epuje atmosfera zawierajaca

6% CO,, ustawiajac jg pod katem. Nastepnie
zbierz wierzchnig warstwe podtoza, nie dotykajac
znajdujgcego sig nizej nasienia, i przenies ja do
czystej probéwki. Dodaj 5,0 ml G-IVF™ PLUS,
wymieszaj i odwirowuj pod obcigzeniem z zakresu
od 300 do 600 g przez 10 minut.

Zbierz nadsgcz, po czym ponownie zawie$

osad w 5,0 ml zréwnowazonego G-IVF™ PLUS

i powtérz odwirowywanie. Usun nadsgcz

i ponownie zawie$ osad w zréwnowazonym
G-IVF™ PLUS wilosci od 0,5 do 1,0 ml — zaleznie
od |akosc\ probki. Oznacz ruchliwosé i stezenie

no o dos meios de fertilizagao “in
vitro”, incluindo os meios da Vitrolife, néo foram
ainda determinados e s&o incertos.

Né&o é um produto injetavel.

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

RO: Instructiuni de utilizare

Mediu pentru pregétirea si manevrarea gametilor si
pentru fertilizarea in vitro.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

G-IVF™ PLUS este un mediu tampon cu

w .ej probce bicarbonat, care contine albumlna serica umana si
moet gemaakt worden in een steriel en gespoeld icina ca agent antil
y " . ) P Metoda gentar
conisch niet-toxisch centrifugeerbuisje. Pipetteer N
eerst 1,5 ml 90%-oplossing in hetbuisje en voeg  Metode te mozna stosowac w zwiazku Pregatit pentru utilizare dupa echilibrare la +37 °C
1,5 ml 45%- 2 prébek, si atmosferé de 6 % CO, .

vervolgens

toe. Ten slotte, wordt het sperma voorzichtig
aangebracht op de bovenste laag. Als het
zaadstaal van slechte kwaliteit is, kan i

niezaleznie od ich jakosci.
Wymlesza] SpermGrad'M zG-IVF™ PLUS

tot 2 ml zaad gebruikt worden. Toevoegen van te
veel zaad, zal resulteren in een slechte scheiding.
Het buisje wordt vervolgens gedurende 10-20
minuten bij 300-600 g gecentrifugeerd. Verwijder
de twee toplagen en zorg dat er geen resten op
de . Breng de

met zo weinig mogelijk van de 90%-oplossing
over naar een steriel, conisch buisje met 5 ml
geéquilibreerd G-IVF™ PLUS. Centrifugeer
gedurende 10 minuten bij 300-600 g. Verwijder
het supernatant en herhaal het wassen. Na de
tweede was wordt de pellet deerd in 1

w oddzielnych 1w celu otrzymania
roztworéw podstawowych o stezeniach 90 i 45%.
Aby otrzymaé roztwér podstawowy o stezeniu
90%, wymieszaj 9,0 ml podioza SpermGrad™
i1,0ml G-IVF™ PLUS. Aby otrzymaé roztwor
podstawowy o stezeniu 45%, wymieszaj 4,5 ml
podioza SpermGrad™ i 5,5 ml G-IVF™ PLUS.
Doktadnie wymieszaj roztwory. Przechowaj

je w sterylnych, nietoksycznych probéwkach
lub sterylnych kolbach do hodowli tkankowej.
Oznacz pojemniki i zamroz do czasu uzycia
roztworéw. Przed uzyclem doprowadz roztwory

ml geéquilibreerd G-IVF™ PLUS. Het gewassen
staal wordt vervolgens beoordeeld op motiliteit

en concentratie. Verdun het gewassen staal met
geéquilibreerd G-IVF™ PLUS tot een definitieve
concentratie van 75 000—200 000 motiel sperma/
ml. Maak gespoelde inseminatieschaaltjes klaar
met 0,5-1,0 ml spermasuspensie en equilibreer op
+37°C en 6% CO, voor minstens 2 uur.
Eicel-identificatie:

Was de eicellen eerst in voorverwarmd
gesupplementeerd G-MOPS™/G-MOPS™

PLUS, en vervolgens in geéquilibreerd,
gesupplementeerd G-IVF™ PLUS. Was minstens
twee maal, steeds met 1,0 ml gesupplementeerd
G-IVF™ PLUS. Breng de eicellen over naar de
schaaltjes met geéquilibreerd G-IVF™ PLUS en
zet de schaaltjes onmiddellijk terug in de incubator.
Inseminatie:

Breng de eicellen over naar de
inseminatieschaaltjes en incubeer overnacht bij
+37°C en 6% CO,.

Of als alternatief: Breng de geéquilibreerde
spermasuspensie bij de eicellen in de reeds
geéquilibreerde schaaltjes.

Voor het insemineren zonder olielaag wordt een
volume van 0,5-1ml aangeraden. Wanneer er
gewerkt wordt in druppels onder olie, worden
druppels van minstens 100 pl aanbevolen.

Specificaties

i§ kurios buvo gautas $is produktas, buvo istirta
ieskant antikany prie$ 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, visi$kai
uztikrinanciy, kad produktuose, pagamintuose i$
Zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukeléjy.
Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife* primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik
aseptinémis salygomis.

IVF terpiy, jskaitant ,Vitrolife“ IVF terpes,
reprodukcinio toksiskumo ir toksinio poveikio
vystymuisi rizika nebuvo nustatyta ir yra neaiski.
Neskirta injekcijoms.

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

LV: Lietosanas instrukcija

Skidums dzimumatnu sagatavo$anai un apstradei
un maksligajai apauglo$anai (In Vitro Fertilisation).
Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

G-IVF™ PLUS ir bikarbonata buferskidums, kas
satur cilvéka seruma albuminu un icinu ka

Steriel gefilterd SAL 10°
Muizentest (1-cellig) [% geexpandeerde
blastocysten na 96 h] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <025
LOT

zijn
op het analysecertificaat dat steeds wordt
meegeleverd.
Voorzorgsmaatregelen
Gooi het product weg indien de fles beschadigd
is. Gebruik G-IVF™ PLUS niet als het er troebel
uitziet.
G-IVF™ PLUS bevat humaan serum albumine
en gentamicine. Niet gebruiken bij patiénten met
bekende overgevoeligheid/allergie voor een van
de componenten.

Caution: Alle bloedproducten moeten als mogelijk

do stanu r6 +37°C
iatmosferze zawnera]acej 6% CO,. Gradient

Instructiuni privind pastrarea si
stabilitatea

Se pastreaza la intuneric intre +2 gi +8 °C.
G-IVF™ PLUS este stabil pana la data expirarii
indicata pe etichetele placutei si pe Certificatul de
analiza specific LOTULUI.

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

UE: Recipientele de medii pot fi utilizate maxim
doua saptamani dupa prima deschidere,
utilizati tehnica aseptica si reduceti la minim
timpul de pastrare n afara frigiderului. Treceti
data deschiderii pe recipient. Eliminati mediile

gestosci nalezy cw ej,
sterylnej, nietoksycznej stozkowej probéwce do
wiréwki. Postugujac sie pipeta, umie$¢ w probéwce
najpierw 1,5 ml roztworu 90%, a nastepnie — na
wierzchu utworzonej warstwy — w niewielkim
tempie 1,5 ml roztworu 45%. Na koniec
ostroznie umie$¢ na wierzchu warstwe nasienia.
W przypadku niskiej jako$ci probki nasienia na
wierzchu gradientu utworzy¢ mozna warstwe
nasienia o wigkszej objetosci — maksymalnie

2 ml. W przypadku dodania nadm\ernej ilosci

n cel tarziu doua saptamani de la prima
deschidere.

Indicatii privind utilizarea
Pregatirea sperm

Metoda migratiei prin ridicare la suprafata
pentru probele de sperma cu o densitate si
motilitate buna.

Introduceti cu pipeta 1,0 mL de sperma intr-o
eprubeta. Puneti deasupra 2,0 mL de solutie

i a G-IVF™ PLUS. Asezati eprubeta cu

nasienia bedzie ni tywna.
Nastepnie probéwke nalezy odwirowywac pod
obcigzeniem z zakresu od 300 do 600 g przez

10 do 20 minut. Usun dwie wierzchnie warstwy,
dopilnowujgc przy tym, zeby $cianki probéwki
byly wolne od wszelkich pozostatosci. Przenies
osad nasienia z mozliwie jak najmniejszg iloscig
roztworu 90% do przepltukanej, sterylnej stozkowej
probdwki zawierajacej 5 ml zrownowazonego
G-IVF™ PLUS. Odwirowuj pod obcigzeniem

z zakresu od 300 do 600 g przez 10 minut. Usur
nadsacz i powtérz ptukanie. Po powtérnym
przeptukaniu ponownie zawie$ osad w 1 ml
zréwnowazonego G-IVF™ PLUS. Nastepnie
ocen przeptukang probke pod katem ruchliwosci

i stezenia. Rozciencz przeptukang probke
zréwnowazonym podiozem G-IVF™ PLUS

w takim stosunku, aby uzyska¢ koricowe stezenie
ruchliwych plemnikéw z zakresu od 75 000 do
200 000 na mililitr. Przygotuj przeptukane ptytki
do inseminacji z 0,5 do 1,0 ml zawiesiny nasienia;
w celu doprowadzenia do stanu réwnowagi umlesc
jew +37°C i atmosferze

6% CO, na co najmniej 2 godziny.

Identyfikacja komérek jajowych:

Przeptucz komorki jajowe najpierw w uprzednio
ogrzanym suplementowanym G-MOPS™ |ub
G-MOPS™ PLUS, a nastepnie w zréwnowazonym
podiozu G-IVF™ PLUS. Procedura ptukania
powinna obja¢ przynajmniej dwa kroki,

w ramach ktérych wykorzystuje sig po 1,0 ml
G-IVF™ PLUS. Przenie$ komoérki jajowe na
plytki ze zrownowazonym G-IVF™ PLUS, po
czym natychmiast umies$¢ ptytki z powrotem

w inkubatorze.

Inseminacja:

Przenie$ komérki jajowe na plytki przygotowane
d\a potrzeb inseminacji i pozostaw je na noc
+37°Ci

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 geen testmethoden 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 te vermijden.

De ns\co 's op reproducneve toxiciteit en

antibakterialu lidzekli.

it voor IVF-media, inclusief
de IVF-media van Vitrolife werden nog niet

Gatavs i 1as +37 °C

péc i
temperatira un 6% CO, atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.
G-IVF™ PLUS 8kidums ir stabils lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
mark&jumiem un partijai raksturigaja analizes
sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES: $kiduma pudeles
nedrikst uzglabat péc atvérsanas. P&c procediras
pabeig$anas izmetiet neizlietoto $kidumu.

ES: Péc pirmas atvérdanas reizes $kiduma
pudeles var izmantot lidz divam nedelam Tam

ir jai: iska metode un ja

laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz pudelites
atvérsanas datumu. Izmetiet neizmantoto 3kidumu
ne vélak ka divas nedé|as péc pirmas atvérsanas
reizes.

Noradijumi lietoSanai
Spermas sagatavosana
Uzpeldes migré$anas metode spermas

1t en zijn onzeker.
Niet voor injectie.

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

6% CO,.
Mozesz réwniez umiesci¢ zrownowazong

ing nasienia na zréwnowazonych ptytkach
z komdrkami jajowymi.

Zaleca sig dokonywanie inseminacji w 0,5 do

1,0 ml podtoza, bez przykrywania go warstwg oleju
parafinowego. W przypadku przykrycia podioza
warstwg oleju zaleca sie wykorzystywanie kropli

0 objetosci co najmniej 100 pl.

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 10

Mouse Embryo Assay (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomérkowego)
[% rozprezenia blastocysty w ciaggu

96 godzin] >80
endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI] <025

sperma ridicata la suprafata in pozitie inclinata

in incubator la +37 °C si 6 % CO, timp de 30-60
minute. Aspirati mediul superior fara a atinge
sperma de dedesubt si transferati continutul intr-o
eprubeta curata. Adaugati 5,0 mL G-IVF™ PLUS,
amestecati si centrifugati timp de 10 minute la
300-600g.

Aspirati supernatantul si suspendati din nou
granula in 5,0 mL de solutie echilibratd G-IVF™
PLUS si repetati centrifugarea. Eliminati
supernatantul si suspendati din nou granula

in 0,5-1,0 mL de solutie echilibrata G-IVF™
PLUS. Determinati motilitatea si concentratia
spermatozoizilor din proba spalata.

Metoda de centrifugare in gradient de
densitate.

Aceasta metoda poate fi utilizata pentru a spala
toate probele, indiferent de calitate.

Amestecati SpermGrad™ cu solutia G-IVF™
PLUS in eprubete separate pentru a obtine

solutii in amestec 90% si 45%. Pentru o solutie in
amestec de 90%, amestecati 9,0 mL SpermGrad™
cu 1,0 mL G-IVF™ PLUS. Pentru o solutie in
amestec de 45%, amestecati 4,5 mL SpermGrad™
cu 5,5 mL G-IVF™ PLUS. Amestecati bine solutjile.
Depozitati in eprubete sterile non-toxice sau in
flacoane sterile pentru cultura tesuturilor. Aplicati
eticheta si pastrati-le la frigider pana la utilizare.
Echilibratj solutiile la +37 °C si 6% CO, inainte

de utilizare. Gradientul de densitate trebuie s&

fie asezat in strat intr-o eprubeta de cenmfugare

Filtrované sterilnym spésobom SAL 10°
Test na mysie embrya (1-bunkové)
[% expandovana blastocysta do
. 96 hodin] =80
métodos
Bakterialne endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <0,25

Vysledky testov pre jednotlivé 3arze 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-IVF™ PLUS
zakaleny, nepouZzivaijte ho.

G-IVF™ PLUS obsahuije udsky sérovy albumin
a gentamycin. NepouZivajte u pacientov so
znamou precitlivenostou/alergiou na ktortkolvek
2o zloZiek.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné
povazovat za potenciélne infekéné. Zdrojovy
material, z ktorého bol tento produkt vyrobeny
bol na zéklade testov na protilatky proti HIV, HBc,
HCV, a HTLV I/ll negativny a bez reakcie na
protilatky proti HbsAg, HCV RNAa HIV-1 RNAa
syfilis. Ziadne zname testovacie metédy nedokéazu
poskytnut zaruku, Ze vyrobky vyrobené z fudskej
krvi nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife
dérazne odporuca aby sa v3etky latky otvarali a
pouzivali len s pomocou aseptickych postupov.
Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF
médium, vratane IVF média spolocnosti Vitrolife
neboli stanovené a st neurcité.

Nie je uréené na injekéné podanie.
Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje

predaj tejto pomdcky prostrednictvom lekara alebo
na lekarsky predpis.

SL.: Indikacija za uporabo

Medij za pripravo gamet in rokovanje z njimi ter
zunajtelesno oploditev.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

G-IVF™ PLUS je medij, ki je pufran z
bikarbonatom ter vsebuje ¢loveski serumski
albumin in gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Pripravljen je za uporabo po ekvilibraciji pri
temperaturi +37 °C in v atmosferi s 6 % CO,.
Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.

Izdelek G-IVF™ PLUS je stabilen do datuma
izteka roka uporabnosti, navedenega na etiketah

Br isning
Spermiepreparation:
»Swim-up”-migrati for
med bra spermieantal och god ror

Pipettera 1,0 mL sperma i réret. Tack med 2,0 mL
ekvilibrerat G-IVF™ PLUS. Placera "swim-up”-
roret i vinkel i inkubatorn vid +37 °C och 6 % CO, i
30-60 minuter. Aspirera det Gversta mediet utan att
rora den underliggande sperman och Gverfor till ett
rent rér. Tillsatt 5,0 mL G-IVF™ PLUS, blanda och
centrifugera i 10 minuter vid 300-600 g.

Aspirera supernatanten och resuspendera pelleten
5,0 mL ekvilibrerat G-IVF™ PLUS och upprepa
centrifugeringen. Kasta supernatanten och
resuspendera pelleten i 0,5-1,0 mL ekvilibrerat
G-IVF™ PLUS. Bestam spermiernas rérlighet och
koncentration i det tvattade provet.

D

Den hér metoden kan anvéndas for att tvétta
alla prover, oavsett kvalitet.

Blanda SpermGrad™ med G-IVF™ PLUS i
separata ror for att erhalla stamlésningar om 90
% och 45 %. For stamlésningar om 90%, blanda
9,0 mL SpermGrad™ med 1,0 mL G-IVF™

PLUS. For stamlésningar om 45%, blanda 4,5
mL SpermGrad™ med 5,5 mL G-IVF™ PLUS.
Blanda I6sningarna noggrant. Forvara dem i
sterila, icke-toxiska ror eller i sterila odlingsflaskor.
Maérk och stéll i kyl fram till anvandning. Ekvilibrera
I6sningarna vid +37 °C och 6 % CO, fére
anvandning. Densitetsgradienten bor sattas i ett
sterilt och skaljt koniskt, icke-toxiskt centrifugror.
Pipettera 1,5 mL 90 % I&sning i provréret och satt
darefter langsamt 1,5 mL 45 % l6sning ovanpa.
Sperman sétts slutligen forsiktigt 6verst. Om
spermaprovet har dalig kvalitet kan upp till 2 mL
sperma séttas dverst pa gradienten. Om man
tillsatter for mycket sperma resulterar det i dalig
separation. Roret centrifugeras dérefter i 10-20
minuter vid 300-600g. Ta bort de tva dversta
lagren och var noga med att inte lamna nagra
rester pa rorets vaggar. For 6ver spermapelleten
med sé lite som méjligt av 90 % I&sningen, till ett
sterilt koniskt rér med 5 mL ekvilibrerat G-IVF ™
PLUS. Centrifugera i 10 minuter vid 300-600g.
Kasta supernatanten och upprepa tvatten. Efter
den andra tvatten resuspenderas pelleten i 1 mL
ekvilibrerat G-IVF™ PLUS. Det tvattade provet
bedéms darefter med avseende pa rorlighet

och koncentration. Spad det tvattade provet

med ekvilibrerat G-IVF™ PLUS till en slutlig
koncentration om 75 000-200 000 rérliga spermier/
mL. Forbered skéljda insemineringsskalar med
0,5-1,0 mL spermiesuspension och ekvilibrera vid
+37 °C och 6 % CO, under minst 2 timmar.
Oocytidentifiering:

Skolj férst oocyterna i forvarmt supplementerat
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS och dérefter i
ekvilibrerat G-IVF™ PLUS. Tvattforfarandet bér
omfatta minst tva steg med 1,0 mL G-IVF™ PLUS
ivarje steg. Overfér oocyterna till skalar med
ekvilibrerat G-IVF™ PLUS och sétt omedelbart
tillbaka skalarna i inkubatorn.

Inseminering:

Overfér oocyterna till insemineringsskalarna och
lat sta vid +37 °C och 6 % CO, éver natten.

ivt: Tillsatt ekvilibrerad spermi ion
till ekvilibrerade skalar som redan innehaller
oocyterna.

Insemineringen bor ske i en volym om 0,5-1 mL
utan olja 6ver. Om olja satts dver rekommenderas
droppar om minst 100 pL.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL10°
Mus embryo test (1-cell) (% expanderad
blastocyst inom 96 timmar) 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <0,25

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om férseglingen &r bruten. Anvand
inte G-IVF™ PLUS om det ar grumligt.
G-IVF™ PLUS innehaller humant serumalbumin
och gentamicin. Far inte anvandas till patienter
med ké&nd 6verkanslighet/allergi mot nagon av
komponenterna.
OBS! Alla blodprodukter ska behand\as som
smittfarliga. Ra som pi
tillverkats av var negativa vid test av antlkroppar
mot HIV, HBc, HCV, och HTLV /Il 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 éverfor
smittfarliga amnen.

For att férhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvéands
med aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet
under tidig embryoutveckling ar for IVF-medier,
inklusive Vitrolifes IVF-medier, inte faststélld och
ar oséker.

Far inte injiceras

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

TR: Kullanim Endikasyonu

Gametlerin hazirlanmasi, islenmesi ve in vitro
fertilizasyon icin medyum.

Uriin Agiklamasi

HSA eklenmis.

G-IVF™ PLUS insan serum albiimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren
bikarbonat tamponlu bir medyumdur.

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

na vsebnikih in na potrdilu o analizi za 0
serijo.

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

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

Navodila za uporabo
Priprava sperme:

Metoda z migracijo navzgor za vzorce semena s
im &tevilom in gibliivosti iy

Pipetirajte 1,0 ml semena v epruveto. Prekrijte

z 2,0 ml ekvilibriranega medija G-IVF™ PLUS.
Epruveto za migracijo navzgor vstavite v inkubator
za 30-60 minut, in sicer pod kotom ter pri
temperaturi +37 °C in atmosferi s 6 % CO,. Medij
na vrhu aspirirajte, ne da bi se dotaknili semena
pod njim, ter ga prenesite v ¢isto epruveto. Dodajte
5,0 ml medija G-IVF™ PLUS, zmesajte in 10 minut
centrifugirajte ob 300600 g.

Aspirirajte supernatant in keplco ponovno

jte v 5,0 ml ek iranega medija
G-IVF™ PLUS, nato pa ponovite postopek
centrifugiranja. Zavrzite supernatant in ponovno
suspendirajte kepico v 0,5-1,0 ml ekvilibriranega
medija G-IVF™ PLUS. Ugotovite gibljivost in

conicd non-toxica sterila si spalata.

prima data cu pipeta 1,5 mL de solutie 90 % in
eprubeta iar apoi introduceti incet cu pipeta 1,5

mL de solutie 45 % deasupra acesteia. In final,
sperma se ageaza usor deasupra. Daca proba de
sperma este de calitate slaba, se poate aseza un
strat de maxim 2 mL peste gradient. Addugarea
unei cantitati prea mari de sperma determina o
separare slaba. Apoi, eprubeta este centrifugata
timp de 10-20 de minute la 300-600g. Scoateti cele
doua straturi superioare si aveti grija s& nu lasati
reziduuri pe peretele eprubetei. Transferati granula
de sperma cu cat mai putina solutie 90 % intr-o
eprubeta conica sterila cu solutie echilibrata de 5
mL G-IVF™ PLUS. Centrifugati timp de 10 minute
la 300-600g. Eliminati supernatantul si repetati
spélarea. Dupa a doua spélare, granula este
suspendata din nou intr-o cantitate de 1 mL de
solutie echilibratd G-IVF™ PLUS. Proba spélata
este apoi evaluata pentru motilitate si concentratie.
Diluati proba spalata cu solutie echilibratd G-IVF™
PLUS pana la o concentratie finala de 75 000-200
000 sperma cu motilitate/mL. Pregatiti placute

de inseminare spalate cu suspensie de sperma
0,5-1,0 mL si echilibratila +37 °C si 6 % CO, timp
de cel putin 2 ore.

Szczegélowe wyniki badan partii uwzgledniono

NB: Bruksanvisning

Medium til klargjering og handtering av gameter,
og for in vitro-fertilisering.
Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

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

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

Acvicns
stabilitet
Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

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

for ing og

PP

ar labu sper idu skaitu un
kustigumu.
lepiliniet ar pipeti 1,0 ml spermas mégené.
Parklajiet 2,0 ml lidzsvarota G-IVF™
PLUS skiduma. levietojiet uzpeldes mégeni
ieslipi inkubatora +37 °C temperatira un 6%
CO, atmosféra uz 30-60 minatém. Aspirgjiet
augséjo $kidumu, nepieskaroties apak$éja slani
esosajai spermai, un parmesiet to uz tiru mégeni.
Pievienojiet 5,0 ml G-IVF™ PLUS $kiduma,
sajauciet un centrifugéjiet 10 minates pie
300-600g.
Aspiréjiet virs&jo kartu un vélreiz

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
kjgleskap s& kort som mulig. Merk flasken med
apningsdatoen. Kast overfladig medium senest to
uker etter farste apning.

Bruksanvisning
Preparermg av sad:

nogulsnes 5,0 ml lidzsvarota G-IVF™

PLUS $kiduma un atkartojiet centrifugésanu.
Likvidgjiet virs&jo kartu un vélreiz suspendgjiet
nogulsnes 0,5-1,0 ml lidzsvarota G-IVF ™
PLUS $kiduma. Mazgataja parauga nosakiet
spermatozoidu kustigumu un koncentraciju.
Centrifugé$anas metode blivuma gradienta.

$o metodi var izmantot visu paraugu
it igi no kvalits

Sajauciet SpermGrad™ 8kidumu ar G-IVF™

PLUS skidumu atseviskas mégenés,

lai iegiitu 90% un 45% pamatdkidumu.

90% pamatskidumam sajauciet 9,0 ml

SpermGrad™ $kiduma ar 1, 0 ml G-IVF™

Swi brukes pa
sadpraver med god sadkvalitet og god
motilitet.

Pipetter 1,0 ml seed il rgret. Legg over 2,0 ml
ekvilibrert G-IVF™ PLUS. Sett swim-up roret slik
at det star i vinkel i inkubatoren ved +37 °C og 6 %
CO, i 30-60-minutter. Aspirer det overste mediet
uten & bergre saeden under, og overfgr det til et
rent ror. Tilsett 5,0 ml G-IVF™ PLUS, bland og
sentrifuger i ti minutter ved 300-600 g.

Aspirer supernatanten og resuspender pelleten
5,0 ml ekvilibrert G-IVF™ PLUS og gjenta

sa sentrifugeringen. Kast supernatanten

og resuspender pelleten i 0,5-1,0 ml

ekvilibrert G-IVF™ PLUS. Vurder motilitet og

PLUS $kidumu. 45% sajauciet
4,5 ml SpermGrad™ $kiduma ar 5,5 ml G-IVF™
PLUS skiduma. Rapigi samaisiet Skidumus.
Glabaijiet sterilas un netoksiskas mégenés vai
sterilas audu kultdras kolbas. Markéjiet tas un
sasaldgjiet 1dz lietodanai. Pirms lieto$anas
lidzsvarojiet $kidumus +37 °C temperatira un 6%
CO, atmosféra. Blivuma gradients ir jaizklaj sterila
un skalota konusveida netoksiska centrifugésanas
mé&gené. Vispirms iepiliniet ar pipeti 1,5 ml 90%
$kiduma mégené un péc tam lenam iepiliniet 1,5 ml
45% $kiduma tam pa virsu. Beigas aug3éja karta
izvietojiet spermu. Ja spermas parauga kvalitate
nav apmierinosa, uz gradienta var izvietot lidz

2 ml spermas. Pievienojot parak daudz spermas,
atdali$ana nebis kvalitativa. P&c tam mégene

tiek centrifugéta 10-20 mindtes pie 300-600 g.
Nonemiet divus aug$éjos slanus un nodrosiniet, lai
pie mégenes sieninas nepaliktu atlikumi. Parnesiet

1sentrasjon i den vaskede proven.
Metode med densitetgradientsentrifugering.

Denne metoden kan brukes til a vaske alle
prover, uansett kvalitet.

Bland SpermGrad™ med G-IVF™ PLUS i atskilte
ror for & fa standardlgsninger pa 90 % og 45

%. For 90 % standardlgsning blandes 9,0 ml
SpermGrad™ med 1,0 ml G-IVF™ PLUS. For 45
% standardlesning blandes 4,5 ml SpermGrad ™
med 5,5 ml G-IVF™ PLUS. Bland Igsningene
godt. Oppbevar dem i sterile, ikke-toksiske ror
eller i sterile kolber for vevskultur. Merk rerene,
oppbevares i kjsleskap til de skal brukes. Ekvilibrer
lgsningene ved +37 °C og 6% CO, for bruk.
Densitetgradienten skal legges lagvis i et sterilt og
skylt konisk, ikke-toksisk sentrifugerer. Pipetter
forst 1,56 ml av 90 %-lesning i roret, og deretter
langsomt 1,5 ml av 45 %-lgsningen oppa den

w tresci § analizy, ktére wchodzi
w zakres kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia
produktu i usungé go. Podioza G-IVF™ PLUS nie
nalezy stosowac, jezeli zmetniato.

G-IVF™ PLUS zawiera ludzkg albuming osocza
igentamycyne. Nie stosowac u pacjentek,

u ktorych stwierdzona zostata nadwrazliwosé/
alergia na ktérykolwiek ze sktadnikow.
Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrodiowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,

Spalati mai intai ovocitele in solutia suplimentara
preincalzita G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS, si apoi
n solutie suplimentara echilibrata G-IVF™ PLUS.
Procedura de spalare trebuie sa includa cel putin
doua faze, cu 1,0 mL solutie G-IVF™ PLUS in
fiecare faza. Transferati ovocitele in placute cu
solutie echilibrata G-IVF™ PLUS si introduceti
imediat placutele inapoi in incubator.

Inseminare:
Transferati ovocitele in placute de inseminare si
|asati la +37°C si 6 % CO, peste noapte.

Tn mod alternativ: Ad&ugati suspensia de sperma
echilibrata in placute echilibrate care contin deja
ovocite.

zostat —z wynikiem er ntr-un volum 0,5-1
—pod katem obecnoscl przeciwciat HIV, HBc, mL fara suprastrat de ulei. Dacé se utilizeaza un
HCV i HTLV II; 10 brak reaktywnosci uprastrat, se & picaturi de cel putin
wzgledem HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz 100 pL.

syfilisu. Nie s znane me(udy badan klure . "

pozwolityby i¢ 2 calg ze Specificatii

produkly uzyskane 2z ludzkiej krwi nie beda Filtrat steril SAL 10

przenosic¢ czynnikéw zakaznych.
W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife

Testat pe embrion de soarece (1-celula)

zaleca butelkii
podioza wytacznie w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.
Przestroga: Prawo federalne Stanow
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz niniejszego

produktu do sprzedazy przez lub z polecenia
lekarza.

[% blastocist expandat in 96 de ore] 280
Endotoxine bacteriene (testul LAL)
[EU/mL] <025

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt
disponibile pe Certificatul de analiza prevazut la
fiecare livrare.

Masuri de siguranta

Aruncati produsul dacé integritatea flaconului a
fost compromisa. Nu utilizati G-IVF™ PLUS daca
este tulbure.

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

PTE: Indicagées para utilizagdo

Meio para preparag@o e manuseamento de
gametas e para fertilizagao "in vitro".

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

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

Pronto a usar ap6s equilibrio a +37 °C € 6%
de CO,.

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

G-IVF™ PLUS é 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 ap6s a abertura.
Rejeitar o meio excedente ap6s a 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

Atentje: Toate produsele sanguine trebuie sa fie
tratate ca fiind potential infectioase. Materialul
sursa din care a provenit acest produs a fost
determinat negativ la testarea pentru anticorpi HIV,
HBc, HCV si HTLV I/ll si non-reactiv pentru HbsAg,
HCV RNA si HIV-1 RNA i sifilis. Nicio metoda

de testare cunoscuta nu poate oferi siguranta

cé produsele provenite din sénge uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

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

Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate a
dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF
ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.
Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
prescriptia unui medic.

SK: Indikacie na pouzitie

Médium na pripravu a manipuléciu s gamétami pre
in-vitro fertilizaciu.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (ludsky sérovy

kor semengic v i vzoreu.

Metoda gradientnega gostotnega
centrifugiranja.

To metodo lahko uporabljate za izpiranje vseh
vzorcev, ne glede na kakovost.

Zmesajte medij SpermGrad™ z medijem G-IVF™
PLUS v logenih epruvetah in tako pripravite 90 %
in 45 % osnovno raztopino. Za 90 % osnovno
raztopino zmesajte 9,0 ml medija SpermGrad™
21,0 ml medija G-IVF™ PLUS. Za 45 % osnovno
raztopino zmesajte 4,5 ml medija SpermGrad™ s
5,5 ml medija G-IVF™ PLUS. Raztopini temeljito
premesajte. Shranite ju v sterilne netoksi¢ne
epruvete ali sterilne steklenicke za tkivno kulturo.
Oznadite ju in shranite do uporabe. Pred uporabo
ekvilibrirajte raztopini pri temperaturi +37 °C in

v atmosferi s 6 % CO,. Gostotni gradient mora
biti naplasten v sterilno in izplaknjeno konié¢no
netoksiéno epruveto za centrifugiranje. Najprej v
epruveto pipetirajte 1,5 ml 90-odstotne raztopine,
nato pa vrh nje pocasi pipetirajte $e 1,5 ml
45-odstotne raztopine. Nazadnje preko te previdno
nanesite $e spermo. Ce je vzorec semena slabe
kakovosti, lahko po vrhu gradienta nanesete do

2 ml semena. Ce nanesete preve¢ semena, bo
separacija slaba. Nato epruveto centrifugirajte
10-20 minut pri 300-600g. Odstranite zgornji dve
plasti in pazite, da na stenah epruvete ne boste
pustili ostankov. Kepico sperme prenesite s ¢im
manj$o prostornino 90 % raztopine v izplaknjeno
sterilno koni¢no epruveto s 5 ml ekvilibriranega
medija G-IVF™ PLUS. Centrifugirajte 10 minut
ob 300-600 g. Zavrzite supernatant in ponovite
postopek izpiranja. Po drugem izpiranju kepico

1ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

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

AB Ulkesi olmayanlar igin: Medyum siseleri
acildiktan sonra depolanmamalidir. Prosediir
tamamlandiktan sonra artan medyumlari atiniz.

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

Kullanim Talimatlari
Sperm hazirlama:

Sperm sayi ve motilitesinin iyi oldugu semen
orneklerinde yiizdiirme yontemi

1,0 mL semeni pipetle tiipe koyun. Uzerine 2,0 ml
dengelenmis G-IVF™ PLUS kaplayiniz. Yiizdirme
tliplinii +37 °C%6 CO,'deki inkiibatére 30-60

gina egik olarak yerlestiriniz. Alt
semene 1 Ust kisindaki y
aspire ediniz ve temiz bir tipe aktariniz. 5.0 ml
G-IVF™ PLUS ekleyiniz, karistiriniz ve 300~
600g.’de 10 dakika santrifiijleyiniz.

Stipernatani aspire ediniz ve peleti 5,0 ml
dengelenmis G-IVF™ PLUS'da yeniden askiya
alarak santrifijii tekrarlayiniz. Stipernatani

atiniz ve peleti 0.5-1.0 ml dengelenmis G-IVF™
PLUS'da yeniden askiya aliniz. Yikanan 6rnekteki
spermatozoanin motilitesini ve konsantrasyonunu
belirleyiniz.

Yogunluk gradyan santrifiij yontemi.

Bu yéntem, kalitesine bakilmaksizin tiim
ornekleri yikamada kullanilabilir.

%90 ve %45'lik stok gozeltileri elde edecek
sekilde G-IVF™ PLUS ile SpermGrad ™" ayri
tiplerde karistiriniz. %90'Iik stok gozeltisi igin

9,0 mL SpermGrad ™" 1,0 mL G-IVF™ PLUS

ile karistininiz. %45'lik stok gozeltisi igin 4,5

mL SpermGrad™'1 5,5 mL G-IVF™ PLUS ile
kanistirniniz. Cozeltileri iyice karistiriniz. Steril,
toksik olmayan tiiplerde ya da steril doku

kiltiir flasklarinda depolayiniz. Etiketleyiniz ve
kullanincaya kadar buzdolabinda saklayiniz.
Cozeltileri, kullanimdan 6nce +37 °C ve %6
CO,'de dengeleyiniz. Yogunluk gradyani, steril
ve durulanmisg konik, toksik olmayan bir santrifij
tiiptinde katmanlanmalidir. Once 1,5 ml %90'lik
gozeltiyi tiipe pipetleyiniz ve sonra 1,5 ml %45'lik
cozeltiyi yavasca tizerine pipetleyiniz. Son olarak,
semeni nazikge en Uste katmanlayiniz. Semen
orneginin kalitesi diislikse, gradyanin lizerine 2
ml kadar semen katmanlanabilir. ok fazla semen
eklemek kéti bir ayrisma ile sonuglanabilir. Daha
sonra tiip 300-600g’'de 10-20 dakika santrifiijlenir.
En Ustteki iki katmani aliniz ve tiip duvarinda
herhangi bir kalinti birakmamaya 6zen gosteriniz.
Sperm peletini, miimkiin oldugunca az miktarda
%90'lik gozeltiyle birlikte, 5 ml dengelenmis
G-IVF™ PLUS igeren steril, konik, durulanmig

ir tiipe aktariniz. 300-600g'de 10 dakika
santrifiijleyiniz. Stipernatani atiniz ve yikamayi
tekrarlayiniz. Ikinci ylkamadan sonra pelet, 1 mL

ponovno st i viml
medija G-IVF™ PLUS. Pri |zp|aknjenem vzoreu

der is G-IVF™ PLUS iginde tekrardan
askiya alinir. Daha sonra yikanan érnek motilite
ve kor agisindan degerlendirilir.

nato ocenite gibljivost in kor

vzorec razredcite z ekvilibriranim meduem G-IVF™
PLUS do konéne koncentracije 75.000-200.000
gibljivih semencic/ml. Pripravite izplaknjene
posodice za osemenitev z 0,5-1,0 ml suspenzije
sperme in jih vsaj 2 uri ekvilibrirajte pri temperaturi
+37 °Ciin v atmosferi s 6 % CO,.

Identifikacija jajénih celic:

Jajéne celice izplaknite najprej v vnaprej ogretem
suplementiranem mediju G-MOPS™/G-MOPS™
PLUS, nato pa $e v ekvilibriranem mediju G-IVF™
PLUS. Vsak korak postopka izpiranja mora
vklju¢evati vsaj dva koraka izpiranja v 1,0 ml
medija G-IVF™ PLUS. Prenesite jajéne celice v
posodice z ekvilibriranim medijem G-IVF™ PLUS
in nato posodice nemudoma vrnite v inkubator.
Osemenitev:

Prenesite jajéne celice v posodice za osemenitev
in jih preko noci pustite na temperaturi +37 °C in v
atmosferis 6 % CO,.

Alternativna moznost: V ekvilibrirane posodice z
jajeeci dodaijte ekvilibrirano suspenzijo sperme.
Priporoéamo izvedbo osemenitve v prostornini
0,5-1 ml brez oljne previeke. Ce uporabite oljno
prevleko, priporo¢amo, da uporabite kapljice po
vsaj 100 pl.

Yikanmis 6rnegi, dengelenmis G-IVF™ PLUS
iginde nihai konsantrasyon 75,000 - 200,000 motil
sperm/ml olacak dilie ediniz. 0,5-1,0 ml sperm
slispansiyonu igeren durulanmis inseminasyon
kaplari hazirlayiniz ve en az 2 saat +37 ° C ve %6
CO,'de dengeleyiniz.

Oosit tanimlama:

Oositleri 6nce 1sitiimis eklentili G-MOPS™/G-
MOPS™ PLUS'ta daha sonra dengelenmig
G-IVF™ PLUS'ta durulayiniz. Yikama prosediirii
her bir basamakta 1,0 ml G-IVF™ PLUS ile en az
iki basamaktan olusmalidir. Oositleri dengelenmis
G-IVF™ PLUS igeren kaplara aktariniz ve kaplari
vakit gegirmeksizin inkiibatére geri yerlestiriniz.

inseminasyon:

Oositleri inseminasyon kaplarina transfer ediniz ve
gece boyu +37 °C ve %6 CO,'de birakiniz.
Alternatif olarak: Dengelenmis kaplarda yer alan
oositlere dengelenmis sperm siispansiyonunu
ekleyiniz.

Inseminasyonu 0,5-1 mL'lik bir hacimde ve yagsiz
olarak yapmaniz tavsiye edilir. Yag kullaniimigsa,
en az 100 pl'lik damlaciklar yapilmasi tavsiye edilir.

Ozellikler

" . Steril filtrelenmig SAL 10®
Specifikacije Fare embriyo testi (1-hticre) [% 96 saatte
Sterilno filtrirano (SAL10%)  genislemis blastokist] > 80
Analiza na migjem zarodku (1-celicnem); Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] =280 [EU/mI] <0.25
Bakterijski endotoksini (analiza LAL) LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte
[EU/mI] <0,25  saglanan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek G-IVF™ PLUS vsebuije ¢loveski serumski
albumin in gentamicin. Ne uporabljajte pri bolnikih
z znano preob¢utljivostjo/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 in sifilis. Nobena
znana preizkusna metoda ne more zagotoviti, da
se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne morejo
prenesti povzrogitelji okuzb.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja

Onlemler

Sise biitlinligl bozulmussa Griind atiniz. G-IVF™
PLUS bulanik goriiniiyorsa kullanmayiniz.

G-IVF™ PLUS insan serum albiimini ve
gentamisin igerir. Bilesenlerden herhangi birine
agiri duyarliligi/alerjisi oldugu bilinen hastalarda
kullanmayin.

Dikkat: Ttim kan Uriinlerine potansiyel bulasici
olarak muamele edilmelidir. Bu trlinlin tiretildigi
kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/l
antikorlari igin test edildiginde negatif ; HbsAg,
HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi igin test
edildiginde reaktif olmayan olarak bulunmustur.
Bilinen higbir test yontemi insan kanindan tiretilen
Urlinlerin bulagici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin
medyumlarin sadece aseptik tekniklerle agiimasini
ve kullaniimasini siddetle onermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil
olmak iizere) igin tireme toksisitesi ve gelisimsel

toksisite riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.
Enjeksiyon igin degildir.
Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor

tarafindan veya doktorun istegdiyle satiimasini
sinirlandirmaktadir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, NLN, NB, PL, PTE, RO,
SK, SL, SV, TR: For technical
support/3a TexHnyecka nogapbxkal
A Z#5/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Tia TeXVIKNA uTTOooTAPIEN/
Asistencia técnica/Tehnilise toe jaoks/
Teknista tukea varten/ Pour contacter
I'assistance technique/Za tehnicku
potporu/Technikai terméktamogatas/
Per I'assistenza tecnica/Techninei

Voor or
teknisk stotte/Wsparcie lechnlcznel
Para o apoio técnico/Pentru asistenta
tehnica/Pre technick podporu/Za
tehni¢no podporo/Fér teknisk support/
Teknik destek igin:

Americas
Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@uvitrolife.com

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

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2,
SE-421 32 Vastra Frolunda, Sweden (visiting
address). Box 9080, SE-400 92 Goteborg, Sweden
(postal address).

Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood
C0O 80110, USA.

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