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EN: Indication for use
Medium for embryo biopsy.

Product Description

G-PGD™ is a calcium and magnesium free MOPS buffered
medium containing gentamicin as an antibacterial agent.

For use after the addition of G-MM™ or HSA-solution™ and
equilibration at +37 °C and ambient atmosphere.

G-PGD™ must never be placed in the CO, incubator but
rather warmed in an incubator without gas or in a heating
block. If oil overlay is used, the oil should not be equilibrated
in CO,.

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

G-PGD™ 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

Media to be supplemented should be aliquoted into sterile non-
toxic tissue culture grade tubes or flasks. For details on how to
perform the protein supplementation see Package Inserts for
G-MM™ or HSA-solution™.

Embryo biopsy is usually performed on the morning of day
3, before compaction of the blastomeres begins. A hole in
the zona can be drilled either with Tyrode’s acid or with a
laser. A separate pipette is needed to remove the biopsied
blastomere.

Prepare dishes with droplets of pre-warmed supplemented
G-PGD covered with OVOIL™.

Place the embryo in supplemented G-PGD™ at +37 °C.
Secure the embryo with the holding pipette.

Drill a hole in the zona. Introduce a clean biopsy pipette
into the hole and gently aspirate one or two blastomeres for
analysis.

The biopsied embryo should be placed into equilibrated G-2™
PLUS/ supplemented G-2™ for culture until the results of

the embryo biopsy analysis are confirmed. The non-affected
embryos may be selected for fresh embryo transfer on day 5
or cryopreservation if there is a surplus. The embryo transfer
is usually performed on day 5, after the genetic diagnosis has
been completed.

Caution: Spend time adjusting the embryo position on the
holding pipette so that a nucleated blastomere can be clearly
identified and biopsied. If compaction has occurred, there
will be junctions between the blastomeres and they will be
more difficult to remove. Be patient, pull and move the pipette
across and back to ease the blastomere out.

Specifications

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

blastocyst within 96 hours] =80
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.25

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

Precautions

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

G-PGD™ contains gentamicin. Do not use in patients with
known hypersensitivity/allergy to the component.

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 - see label.

Place the embryo in supplemented G-PGD™ at +37 °C.
Secure the embryo with the holding pipette.

Drill a hole in the zona. Introduce a clean biopsy pipette
into the hole and gently aspirate one or two blastomeres for
analysis.

The biopsied embryo should be placed into equilibrated G-2™
PLUS/ supplemented G-2™ for culture until the results of

the embryo biopsy analysis are confirmed. The non-affected
embryos may be selected for fresh embryo transfer on day 5
or cryopreservation if there is a surplus. The embryo transfer
is usually performed on day 5, after the genetic diagnosis has
been completed.

Caution: Spend time adjusting the embryo position on the
holding pipette so that a nucleated blastomere can be clearly
identified and biopsied. If compaction has occurred, there
will be junctions between the blastomeres and they will be
more difficult to remove. Be patient, pull and move the pipette
across and back to ease the blastomere out.

Specifications

Sterile filtered SAL 10
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-PGD™ if it appears cloudy.

G-PGD™ contains gentamicin. Do not use in patients with
known hypersensitivity/allergy to the component.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

The risk of reproductive toxicity and developmental toxicity
for IVF media, including Vitrolife's IVF media, have not been
determined and are uncertain.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

BG: Noka3zanus 3a ynorpe6a
Cpepa 3a embpuoHanHa Guoncus.

OnucaHue Ha NnpoaykTa

G-PGD™ e Hecbabpxalla kanuui n marHeanii 6ycepupana
¢ MOPS cpepa, B KOSITO KaTo aHTUBakTEpPUaneH areHT ce
Chb/IbPXa reHTaMULIMH.

Ba ynotpeba cnep AobassHe Ha pasteop G-MM™ unun
HSA-solution™ n ekBunubpupaHe Ha +37 °C npw cTaiiHa
aTtmocdepa.

G-PGD™ B HuKaKbB cryyaii He TpsbBa fa ce nocTaes B
uHkyGaTtop ¢ CO,, a Tpsabea aa ce 3aTonnu B uHky6aTop
6e3 rasoBe UM B 3aTONAsALL MOAY. AKO CE W3MON3Ba
NOBBPXHOCTEH M0/ NapachuH, MacnoTo He TpsiGea Aa ce
eksunnbpupa B CO,.

WHCTpYyKLUM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
[a ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu Temnepatypa ot+2 Ao +8 °C.

G-PGD™ e crabunHa Ao U3TvyaHe Ha cpoka Ha rofHoCT,
0603HaueH BbPXY eTUKeTa Ha ONakoBKaTa v Ha CneLmbuHNs
3a naptuaara Ceptudukar ot aHanms.

Ba abprxasu n3ebH EC: Bytunkute cbe cpeaa He Tpsitea
[1a Ce CbXpaHsBaT crief 0TBapsiHe. V1axBbpreTe 3NuiIHOTO
KOMMYECTBO CPe/a Cref NPUKMioYBaHe Ha npoLieaypara.

EC: BytunkuTe cbec cpeaa MoraT a 6baat nanonseaqu

A0 ABE ceaMuLM crep NbpBOTO oTBapsiHe. M3nonaeanTte
acenTuyHa TexHUKa 1 CBefleTe 10 MAHNMYM BPEMETO Ha
NpecToi N3BbH XNaaunHuKa. 3anuueTe aatata Ha oTBapsiHe
Ha ByTunkaTa. M3xsbprieTe U3NMLIHOTO KONMMYECTBO cpeaa He
Mo-KbCHO OT [18€ CEAMULIM Criel MbPBOTO OTBAPsHE.

Yka3zaHus 3a ynorpe6a

CpepuTe, konTo Tpsibea aa ce oborataT, Tpsibea Aa ca
pa3feneHm Ha paBHU 0GEMM B CTEPUITHU, HETOKCUYHI
enpyBeTK1 nni iacky ¢ Ka4ecTBo, NOAXOAALN 33 KIETbYHI
KynTypu. 3a no-nozpobHa MHEhopMaLMs OTHOCHO TOBA Kak Aa
Ce 13BbPLIM A0BABAHETO Ha NPOTENHM, BIXKTE INCTOBKUATE 33
G-MM™ unn HSA-solution™.

Buoncus Ha eMBproHN 0GUKHOBEHO Ce OCbLLEeCTBsIBa
CYTpWHTA Ha 3-1s1 ieH Npeaw a 3anoyHe YnibTHABAHEToO
Ha GnactomepuTe. NpobrBaHETO Ha OTBOP B 30HaTa MOXE
Aa cTaHe unu ¢ kucenuua Ha Tyrode unu ¢ nasep. 3a
oTcTpaHsiBaHe Ha GuoncuiHus Gnactomep e Heobxoguma
oTaenHa nuneta.

lMoaroTeeTe CbAOBE C NpefiBapUTENHO 3aTonnexa oborateHa
G-PGD, nokputa ¢ OVOIL™,

MocrtaseTe emb6puoHa B o6orateHa G-PGD™ npu +37 °C.
Bakpenete eM6puoHUTE C NpUAbPXKaLLa nuneTa.

Mpo6wiiTe oTBOp B 30HaTa. Bkapaiite uncra GuoncuyHa
nuneTa B OTBOpA U Wa/sLLIO acnupupanTe efnH unv Asa
6nacTomepa 3a aHanu3.

BuoncupanuaT emBpuoH Tpsibea Aa Gbae noctaseH

B ekBunubpupara G-2™ PLUS/ o6orateHa G-2™ 3a
KyNTUBMPaHe A0 NOTBbPX/aBaHe Ha pesynTaTuTe OT aHanuaa
Ha BroncusiTa Ha emb6proHa. HeacerHatute eM6proHI
MOXe [1a Ce CeneKTMpaT 3a TpaHcdep Ha NPecHn eMBproHm
Ha 5-1s [leH Ui 3a kpuonpeaepeaLVs, ako Ca B U3MMLLIBK.
TpaHchepbT Ha eMEPUOH 0BUKHOBEHO Ce U3BbPLLIBA Ha 5-1st
[leH Criefl 3aBbpLUBAHE Ha reHeTUYHaTa AMarHocTuka.

Caution:
Consult accompanying documents.
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EN: Indication for use

Medium for embryo biopsy.

Product Description

G-PGD™ is a calcium and magnesium free MOPS buffered
medium containing gentamicin as an antibacterial agent.

For use after the addition of G-MM™ or HSA-solution™ and
equilibration at +37 °C and ambient atmosphere.

G-PGD™ must never be placed in the CO, incubator but
rather warmed in an incubator without gas or in a heating
block. If oil overlay is used, the oil should not be equilibrated
in CO,.

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

G-PGD™ 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

Media to be supplemented should be aliquoted into sterile non-
toxic tissue culture grade tubes or flasks. For details on how to
perform the protein supplementation see Package Inserts for
G-MM™ or HSA-solution™.

Embryo biopsy is usually performed on the morning of day
3, before compaction of the blastomeres begins. A hole in
the zona can be drilled either with Tyrode’s acid or with a
laser. A separate pipette is needed to remove the biopsied
blastomere.

Prepare dishes with droplets of pre-warmed supplemented
G-PGD covered with OVOIL™.

B : OTzieneTe JOCTaTb4YHO BPEME 3a NO3NLIMOHMPaHe
Ha eMGpu1oHa NO TakbB Ha4YMH BbPXY NpuabpXaLata

nunera, Ye HykneaTHUsAT Gnactomep fa Moxe Jobpe Aa ce
uaeHTUMLMpa 1 NOANOXM Ha Broncust AKo € HacTbNUNo
YNIbTHSABaHE, MeXly GnacToMepuTe Lie NMa KNeTbyYH1
CBbP3BaHUS 1 OTAENAHETO UM Lie Gb/je No-TpyaHo.
Heobxoanmo e fa nposiBuTe ThprieHue, A0KaTo u3ibpreare
1 npemecTBaTe nuneTarta Hanpea v Hasaj, 3a Aa ynecHurte
u3BaXiaHeTo Ha Gnactomepa.

Cneuundmkaumm

CrepwunHo cuntpupaHa SAL10°®

TecT BbpXY MULLM EMGPUOHN
(enHokneTbYHN) [% ekcnaHaupann

6nactouuctn Ao 96 yaca] >80

Baktepuantu eHgoTokeuHm (Niumynyc
amebouuTt nusar tect (LAL)) [EU/mL] <0,25

KoHKpeTHUTe pesynTaTi OT TecToBeTe 3a BCsAka napTuaa
moraTt aa 6baat HamepeHnu B CepTudmkaTta 3a aHanua,
npeaocTaBeH ¢ BCsika A0CTaBka.

MpennasHu mepku

ViaxebprieTe npofykTa, ako LienocTTa Ha GyTunkata e
HapyweHa. He nsnonassaiite G-PGD™ , npu BUAUMO Hanuuve
Ha MbTHOCT.

G-PGD™ cbabpxa reHTamuuyH. [la He ce u3nonasa npu
NauMeHT C N3BECTHA CBPBLXYYBCTBUTENHOCT/anepris KoM
KOMMOHEeHTa.

C uen pa ce usberHe sambpcsiBare, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpeaata aa ce 0TBapsi U U3MON3Ba camo ¢
acenTuyHa TexHUKa.

PuckoBeTe OT penpoayKTUBHA TOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTWETO 3a cpeau 3a uH BUTpo onnoxaaHe (IVF),
BkrtountenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenexn n
He ca ACHU.

He e npefHa3sHayeH 3a MHXeKTUpaHe.

BHumanue: 3akoHogarencteoto Ha CALL orpaHnyaBa
npoaaxGarta Ha ToBa U3fenve f1a ce U3BbPLLIBA OT UNK N0
3asBKa Ha nekap.

CS: Indikace k pouziti
Pripravek pro biopsii embryi.
Popis produktu

G-PGD™ je roztok pufrovany MOPS, ktery neobsahuje
vapnik ani hof¢ik, ale ktery obsahuje gentamicin pusobici jako
antibakterialni pfipravek.

Pro pouZiti po pfidani G-MM™ nebo HSA-solution™ a po
dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C v okolni atmosfére.
Pripravek G-PGD™ nesmi byt nikdy umistén do inkubatoru s
atmosférou CO,, ale mizZe byt ohfivan v inkubatoru bez plynu
nebo ve vyhfivacim bloku. Je-li pouZita kryci olejova vrstva,
nesmi byt olej ponechan, aby dosahl rovnovazného stavu v
atmosfére CO,.

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

G-PGD™ je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na $titku
nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

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

EU: Lékovky s pfipravkem Ize pouZivat po dobu az dvou
tydnt po prvnim otevieni. Pouzivejte aseptické postupy a
minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek mimo chladnicku.
Oznacte Iékovku datem otevieni. Zlikvidujte zbytek pfipravku
nejpozdeji dva tydny po prvnim otevieni.

Pokyny pro pouziti

Pted pfidanim suplementu by méla byt média rozdélena na
alikvoty do netoxickych zkumavek nebo lahvi pro tkariovsé
kultury. Podrobné informace o tom, jak provadét proteinovou

suplementaci, naleznete v pfibalovych letacich k pfipravkim
G-MM™ nebo HSA-solution™.

Biopsie embrya se obvykle provadi rano 3. den predtim,

nez zatne kompaktace blastomer. Otvor v z6né Ize vytvorit
pomoci kyselého Tyrodova roztoku nebo laserem. Pro vyjmuti
bioptovanych blastomer musi byt pouZita samostatna pipeta.
Pripravte si desticky s kapkami predehfatého
suplementovaného pfipravku G-PGD pokrytého olejem
OVOIL™,

Umistéte embryo do suplementovaného pfipravku G-PGD™
pfi teploté +37 °C.

Zaijistéte embryo pomoci holding pipety.

Vytvorte otvor v zéné. Zavedte bioptickou pipetu do otvoru

a jemné nasajte jednu nebo dvé blastomery pro Gcely analyzy.

Bioptované embryo musi byt umisténo do ekvilibrovaného
G-2™ PLUS/ suplementovaného G-2™ pro kultivaci,
dokud nejsou potvrzeny vysledky analyzy biopsie embrya.
Neporuena embrya mohou byt vybrana pro ¢erstvy prenos
embryi 5. dne nebo pro kryokonzervaci, je-li embryi prebytek.
Pfenos embrya se obvykle provadi 5. dne po dokon&eni
genetické diagnozy.

Upozornéni: Ponechte si dostatek €asu na tpravu polohy
embrya na holding pipeté tak, aby blastomera obsahujici
jadro mohla byt jasné identifikovéna a bioptovana. Dojde-li
ke kompaktaci, mezi blastomerami vzniknou spoje a bude
obtiznéjsi blastomery vyjmout. Budte trpélivi, a pohybujte
pipetou tak, abyste blastomeru uvolnili.

Specifikace

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

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] >80
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25

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

Preventivni opatfeni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poruseni celistvosti Iékovky.
Nepouzivejte roztok G-PGD™, méte-li pocit, Ze je zakaleny.
G-PGD™ obsahuje gentamicin. Nepouzivejte u pacientl se
znamou precitlivélosti/alergii na danou slozku.

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

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravk

pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravkl spolecnosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

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

DA Indikation for brug
Medium til embryobiopsi.

Produktbeskrivelse

G-PGD™ er et kalcium- og magnesiumfrit MOPS-bufret
medium, der indeholder gentamicin som antibakterielt middel.

Til brug efter tilfgrsel af G-MM™ eller HSA-solution™ og
aekvilibrering ved +37 °C i et miljo med atmosfeerisk luft.

G-PGD™ ma ikke anbringes i en CO,-inkubator, men skal
opvarmes i en inkubator uden gas eller i en opvarmningsblok.
Hvis der anvendes olieoverlejring, ma olien ikke aekvilibreres
iCo,.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet

Opbevares meorkt ved +2 til +8 °C.

G-PGD™ kan holde sig indtil udlebsdatoen, der fremgar

af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

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

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

AYIONA® W dOd-O 0170002

flasken. Kassér overskydende medie senest to uger efter
forste abning.

Brugsanvisning

Medier, der skal tilferes proteinoplesning, skal alikvoteres
over i sterile, ikke-toksiske reagensglas eller flasker beregnet
til vaevskultur. Oplysninger om, hvordan man tilsaetter protein,
findes pa indlzegssedlerne til G-MM™ eller HSA-solution™.

Embryobiopsier udfgres normalt om morgenen pa dag 3, for
kompakteringen af blastomererne begynder. Der laves et hul
i zonaen ved hjeelp af enten Tyrodes oplgsning eller en laser.
Det er ngdvendigt at anvende en separat pipette til at fierne
blastomeren fra det biopserede embryon.

Forbered skale med mikrodraber af forvarmet, proteintilfort
G-PGD™, som deekkes med OVOIL™.

Anbring embryonet i proteintilfert G-PGD™ ved +37 °C.
Fastger embryonet med holdepipetten.

Lav et hul i zona. Indfer en ren biopsipipette i hullet, og aspirer
forsigtigt en eller to blastomerer til analyse.

Det embryon, der er taget en biopsi fra, skal anbringes i
aekvilibreret G-2™ PLUS/proteintilfert G-2™ med henblik

pa dyrkning, indtil resultaterne af embryobiopsi-analysen er
blevet bekrzeftet. De embryoner, der ikke er blevet berart,

kan udveelges til en ny embryotransfer pa dag 5 eller til
cryopraeservering, hvis der er et overskud. Embryotransfer
udfgres normalt pa dag 5, efter den genetiske diagnose er
gennemfort.

Vigtigt! Brug den forngdne tid til at justere embryonets
position pa holdepipetten, sa det er muligt at foretage en
tydelig identifikation og biopsi af et blastomer, der indeholder
en kerne. Hvis der er opstaet kompaktion, vil der veere
forgreninger mellem blastomererne, der gor det vanskeligere
at fierne dem. Hav talmodighed, traek i pipetten, og for den
frem og tilbage for at lirke blastomeren ud.

Specifikationer

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

blastocyst indenfor 96 timer] =80
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <025

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

Forholdsregler

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

G-PGD™ indeholder gentamicin. Ma ikke anvendes

til patienter med kendt overfglsomhed/allergi over for
komponenten.

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 il injektion.

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

DE: Anwendungshinweise
Zur Embryonenbiopsie.

Produktbeschreibung

G-PGD™ ist ein Calcium- und Magnesiumfreies MOPS-
gepuffertes Medium mit Gentamicin als Antibiotikum.

Zur Verwendung nach der Zugabe von G-MM™ oder
HSA-solution™ und Equilibration bei +37 °C und
Umgebungsatmosphaére.

G-PGD™ darf grundsatzlich nicht in einen CO,-Inkubator
gegeben werden, sondern wird in einem Inkubator ohne Gas
oder in einem Warmeblock erwarmt. Bei Uberdeckung mit Ol
darf das Ol nichtin CO, equilibriert werden.

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

G-PGD™ ist bis zum auf den Verpackungsetiketten und im
Analysezertifikat der Charge angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

Fiir Nicht-EU: Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach
Abschluss des Vorgangs.

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

Anwendung

Die zu supplementierenden Medien sollten zuerst zu gleichen
Teilen in sterile, nicht toxische Gewebekulturrdhrchen oder
entsprechende GeféalRe aliquotiert werden. Fiir weitere
Details zur Durchfiihrung einer Protein-Supplementierung
lesen Sie bitte die Packungsbeilagen von G-MM™ oder
HSA-solution™.

Die Embryonenbiopsie wird in der Regel am Morgen von
Tag 3 durchgefiihrt, bevor die Verdichtung der Blastomeren
beginnt. Mit Hilfe von Tyrode-Lésung oder einem Laser

wird die Zona mit einem Loch versehen. Zur Aufnahme der
biopsierten Blastomere benétigen Sie eine separate Pipette.

Bereiten Sie mehrere Schalen mit einigen Tropfen
vorgewarmtem und supplementiertem G-PGD vor und
bedecken Sie sie mit OVOIL™.

Geben Sie den Embryo in das bei +37 °C supplementierte
G-PGD™.

Sichern Sie den Embryo mit der Haltepipette.

Bohren Sie in die Zona vorsichtig ein Loch. Fiihren Sie eine
saubere Biopsie-Pipette in die Offnung ein und aspirieren Sie
vorsichtig ein bis zwei Blastomeren zur Analyse.

Der biopsierte Embryo sollte zur weiteren Kultivierung

in equilibriertes G-2™ PLUS/ supplementiertes G-2™
gegeben werden, bis die Ergebnisse der Embryonenbiopsie
vorliegen. Die nicht betroffenen Embryonen kénnen fiir

den Embryonentransfer am Tag 5 und — falls es einen
Uberschuss gibt — zur Kryokonservierung selektiert werden.
Der Embryonentransfer wird in der Regel am Tag 5 nach
Abschluss der genetischen Diagnose durchgefiihrt.

Hinweis: Verwenden Sie genligend Zeit darauf, den Embryo
an der Haltepipette so zu positionieren, dass ein nukleiertes
Blastomer klar identifiziert und biopsiert werden kann. Ist es
bereits zur Verdichtung gekommen, bestehen Verbindungen
zwischen den Blastomeren und es ist schwieriger, ein
einzelnes Blastomer zu entnehmen. Seien Sie in diesem Fall
geduldig und bewegen Sie die Pipette vor und zuriick, um die
gewlinschte Blastomere herauszulésen

Produktdaten

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

Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] 280
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/mI] <0,25

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

VorsichtsmaBnahmen

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

G-PGD™ enthélt Gentamicin. Nicht anwenden bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf den
Bestandteil.

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

Die Risiken einer Toxizitat von IVF-Medien in Hinblick auf
Reproduktion und Entwicklung, inklusive der [VF-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 Tn Bloyia epBpuou.

Mepiypa@n Tou TpoidévTog

To G-PGD™ eivai éva puBuioTiké péoo MOPS xwpig aoBéaTio
Kal Hayviolo TToU TIEPIEXE! YEVTAUUKIVN WG avTIBaKTneIaKS
TrapdyovTa.

MNa xprion UoTepa atoé Ty Tpoodrkn G-MM™ r HSA-
solution™ kai e§looppdTon oToug +37°C O€ aTPooPaIPIKEG
OUVONKEG.

To G-PGD™ &ev TTp£TTEl TIOTE VA TOTTOBETEITAI OTOV
emwaoTipa CO, ald va BeppaiveTal o€ ETTWaOTHPA

XwPig aéPIO 1) O€ BEPUAIVOPEVO PTTAOK. AV XPNOILOTTOIEITAI

emmkaAuyn Aadiou, To Aad1 Sev TIPETTEN va e§I00pPOTTEITAL

oe CO,.

03nyigg @UAagng ka1 oTabepoTNTA

Na guAdooeTal aTo OKOTAdI O€ BEPUOKPATIES OTTO +2 WG
+8°C.

To G-PGD™ gival oTaBepd péxpl TNV NpEPopnvia Agng mou
avaypa@eTal OTIG ETIKETEG TOU TIEPIEKTN Kal 0To MigToToINTIKG
AvEAUGNG TNG GUYKEKPIPEVNG TTaPTIOAG.

Ek16g EE: Aev TTpETTEI VO OTTOBNKEUETE PIGAES PHECWY TTOU
£XOUV avoIXBEei. ATIOPPIYTE TO UTTOAOITTO PEGO PETA TNV
ohokAfipwaon Tng diadikaoiag.

EE: O1 gidiAeg péowv eival Suvardv va xpnaoigotrololvral

yia SidoTnua £wg 500 £BSOPAEdWY aTTd TO TTPWTO Avolyua.
Na e@appoeTal TEXVIKI AONTITOU XEIPIOHOU Kal Vo
ehayioToTTOIEITaI O XPOVOG EKTOG Yuyeiou. H nuepopunvia
avoiypaTtog va kataypa@etal aTn QIGAN. To utrdAoiTo pégo
Va aTropPITITETaAl TO TTOAU 300 £BBOPGdES PETG ATTO TO TIPWTO
avolypa.

Odnyieg xpriong

Ta péoa TTou XPEIGZeTal va TTAOUTIOBOUV TIPETTEI APXIKG
va SiaipolvTal o€ KATAAANAES TTOOOTNTEG OE ATTOOTEIPWHEVT
aTogIKG owANVapIa i PIGAES IoTokaANEpyeiag. Ma
AETITOPEPEIEG OXETIKA E TOV TPOTTO HE TOV OTTOI0
TIPAYUATOTIOIEITaI O EUTTAOUTIOHOG WE TTPWTETVN, BEiTe

T @UAAG 0BNYILY XPAoNG yia To G-MM™ 1 yia o HSA-
solution™.

H Bloyia epBpUou Trpaypartotrolgital guviBwg To Tpwi

NG 3ng NUEPAG, TTPOTOU apXioel N cUVEIAnon Twv
BAacTougpIdiwy. Ma Tn Snuioupyia oTrig oTn dwvn
XpnoiyotroifoTe eite 6€ivo diahupa (Tyrode’s acid) i Aéigep.
ATTQITEITQI XWPIOTA THTTETA VI TNV aQaipean Tou BIOTITIKOU
BAaocTopepidiou.

MpoceTolpdoTe TpUBAia pe oTayovidia TTpoBeppacuévou
eptTAouTIopévou G-PGD emmikaAuppéva pe OVOIL™.
TomoBeTroTE TO £UBpPUO o€ pTTAOUTIONEVO G-PGD™ oToug
+37°C.

ZTEPEWOTE TO EUPPUO PE TNV TIITTETA TUYKPATNONG.

AiavoigTe pia o1 aTn dwvn. EicayayeTe pia kabapn méTa
Blowiag aTnv ot Kol avappOPAaTE TIPOTEKTIKA éva fj 500
BAacTopepidia yia avaAuon.

To £pBpuo TTou €XEl UTTOOTET Blowia TTPETTEN va TOTTOBETNBET
o€ péoo GG-2™ PLUS/eptrAouTiopévo G-2™ yia KaANiEpyeia
£wg oToU ETMRERaIWBOUV Ta aTroTEAéTPATA TNG avaAucng
Tou BloTrTiKoU UAIkoU. Ta un TpooBeBAnpéva éuBpua

€ival BuvaToV va ETTIAEYOUV VIO EUBPUOPETAPOPE VWTTOU
epBPUOU TNV NEEPa 5 1 yia KPUOTUVTAPNON, EPOTOV UTTAPXE!
Trepicoeia. H ePBPUOPETAPOPE TIPAYUATOTIOIEITAI CUVABWS
Katé TNV 5n nuépa, apol oAokANPwBEi n yeveTIKnA didyvwor.
Mpoooxn: AQIEPWOTE XPOVO VIO VA TOTTOBETAOETE CWOTA TO
£HBPUO OTNV TITTETA OUYKPATNONG, £TO1 WOTE Va EVTOTTIOBET
EUKPIVWG €va ePTTUPNVO BAAOTONEPIBIO Kal Va ETTIAEYET yia
Bloyia. Edv éxel eTEABEI ouveiAnon, Ba UTTAPXOUV CUVOECEIG
HETAgU TwV BAaoTopEPIBiWY Kal N agaipeot} Toug Ba gival
SuoxepéaTepn. Xpelagetal utropovi. TpaBAgTe kal KIVAOTE TNV
TITTETA EYKAPOIA KAl TIPOG TO TTOW YIa va SIEUKOAUVETE TV
agaipean Tou BAacTopepIdiou.

MNpodiaypagég
ATmrooTeipwpévo pe diénon

Emimedo dlao@aNiong oTeipdTnTag (SAL) 10
Aokipn ot éuBpua TovTIKoU (1 KUTTAPO)

[% BieoTaApévwy BAAOTOKUOTEWY EVTOG

96 wpwv] 280
BakTnpiakég evdotogiveg (dokipn LAL)

[EU/mL] <025

Ta amoTeAéopaTa TWV SOKIPWY Yia TNV KABE TTapTida ival
Siabéoipa oto MaoTotoinTiKé AvaAuong TTou ouvodeUel KABe
TrapaiaBn.

Mpo@uAdgeig

ATroppiyTe TO TIPOIOV €AV UTIAPXE PBOPE OTN PIGAN. Mn
Xpnoigotroleite o G-PGD™ av eival B0AS.

To G-PGD™ Trepiéxel yeviapukivn. Mn XpnoiuoTIoIEiTe o€
a0Beveig pe yvwoTr utrepeuaiobnaoia/aAAepyia oTo cUCTATIKO.
MNa v amoguyr) emuoAuvong, n Vitrolife cuoTrivel Ta péoa va
avoiyovTal Kal va XPpnoIPOTIoIoUVTal HOVO JE TEXVIKEG AONTITOU
XEIPIOHOU.

O1 kivBuvol avaTrapaywyikrg TogIKOTNTAG Kal QVATITUSIOKIG
TOIKOTNTAG VIO TA HEOT EGWOWHATIKIG YOVIHOTIOINONG,
oupTrepAapBavopévwy Twy péawv Tng Vitrolife, dev £xouv
kaBopioTei Kai eival aBéRaiol.

Aev TpoopileTal yia Eyxuorn.

Mpoooxn: H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA Trepiopidel
TNV TTWANON QUTAG TNG CUCKEUAG a6 1aTPG 1 KOT' EVTOAR
1atpou.

ES: Instrucciones de uso
Medio para biopsia embrionaria.

Descripcion del producto

G-PGD™ es un medio tamponado con MOPS sin calcio
ni magnesio que contiene gentamicina como farmaco
antibacteriano.

Se usa después de afiadir G-MM™ o HSA-solution™ y de
equilibrar a +37 °C en condiciones atmosféricas.

El' medio G-PGD™ no se debe poner nunca en la incubadora
de CO, sino calentarse en una incubadora sin gas o un
bloque calefactor. Si se recubre con aceite, éste no debe
equilibrarse en CO,.

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

G-PGD™ es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en las etiquetas del envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

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

UE: Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de que se abrieron por primera vez, usar
con técnica aséptica y reducir al minimo el tiempo fuera

del refrigerador. Escribir la fecha de apertura en el frasco.
Desechar el exceso de medio a mas tardar dos semanas
después de que se abrio el frasco por primera vez.

Instrucciones de uso

Los medios que se van a enriquecer se distribuyen en
alicuotas en tubos o frascos de cultivo de tejidos estériles
no toxicos. Para mas detalles sobre como realizar la
suplementacién de proteinas, consulte los prospectos de
G-MM™ y HSA-solution™.

La biopsia embrionaria se realiza normalmente por la
mafiana del dia 3, antes de que empiece la compactacion
de los blastémeros. Puede perforarse un agujero en la zona
pelticida con acido de Tyrode o un laser. Se necesita una
pipeta distinta para retirar el blastémero biopsiado.

Prepare unas placas con gotas de G-PGD enriquecido
precalentado y recubierto de OVOIL™.

Coloque el embrién en G-PGD™ enriquecido a +37 °C.
Fije el embrién con la pipeta de fijacion.

Haga un aguijero en la zona peltcida. Introduzca una pipeta
de biopsia limpia en el agujero y aspire cuidadosamente uno
o dos blastémeros para su analisis.

El embrién biopsiado debe ponerse en G-2™ PLUS/G-2™
enriquecido equilibrado para su cultivo hasta confirmar
los resultados del andlisis de la biopsia embrionaria.

Los embriones no afectados pueden seleccionarse para
una nueva transferencia embrionaria el dia 5 o para su
criopreservacion si hay excedente. La transferencia
embrionaria se realiza generalmente el dia 5, después de
haber completado el diagnéstico genético.

Atencion: Témese tiempo para ajustar la posicion del embrion
en la pipeta de fijacion de modo que pueda identificarse
claramente y biopsiarse un blastémero nucleado. Si se

ha producido la compactacion, habra uniones entre los
blastomeros y sera mas dificil extraerlos. Tenga paciencia,
tire de la pipeta y muévala transversalmente y hacia atras
para facilitar la salida del blastomero.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL 10°
Ensayo en embrién de raton (1 célula)
[% blastocistos expandido a las 96 horas] >80
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
[UE/mL] <0,25

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

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la integridad de
la botella. No utilice G-PGD™ si tiene aspecto turbio.
G-PGD™ contiene gentamicina. No utilizar en pacientes con
hipersensibilidad/alergia conocida al componente.

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

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo
que conllevan los medios de F1V, incluidos los de Vitrolife, no
se han determinado y son inciertos.

No inyectable.

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

ET: Kasutamisjuhised
Lahus embriio biopsia jaoks.

Toote kirjeldus

G-PGD™ on kaltsiumi- ja magneesiumivaba MOPS-iga
puhverdatud lahus, mis sisaldab antibakteriaalse vahendina
gentamiitsiini.

Kasutamiseks parast G-MM™-j voi HSA-solution™-i lisamist
ning tasakaalustamist temperatuuril +37 °C ja keskkonna
atmosfaaris.

G-PGD™-d ei tohi kunagi panna CO, inkubaatorisse,
vaid seda tuleb soojendada ilma gaasita inkubaatoris voi
soojenduskastis. Kui kasutatakse 6li pealiskihti, ei tohi 6li
CO,-s tasakaalustada.

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni +8 °C.
G-PGD™ siilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
analliisi sertifikaadis ndidatud aegumiskuupaevani.
Véljaspool EL-i: Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist

sailitada. Visake (leliigne lahus pérast protseduuri I6petamist
minema.

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

Kasutamisjuhised

Lisatavad lahused tuleb jaotada alikvootideks steriilsetesse
ill kasvt i Vv&i pudeli
Juhised proteiini lisamise kohta G-MM™.-j v6i HSA-
solution™-i pakendi infolehel.

Embriio biopsia tehakse tavaliselt 3. pdeva hommikul, enne
kui algab blastomeeride tihenemine. Kesta sisse vaib tekitada
avaust Tyrode'i lahuse vGi laseriga. Biopsiaga blastomeeri
eemaldamiseks on vaja eraldi pipetti.

Valmistage néud ette eelsoojendatud tdiendatud G-PGD
tilkadega, mis on kaetud OVOIL™-iga.

Pange embriio tdiendatud G-PGD ™-sse temperatuuril

+37 °C.

Hoidke embriiot hoidepipetiga kinni.

Tehke kesta sisse auk. Pange puhas biopsiapipett auku ja
aspireerige ettevaatlikult iiks voi kaks blastomeeri anallilsi
jaoks.

Embriio, millelt biopsia voeti, tuleb panna tasakaalustatud
G-2™ PLUS-i/ taiendatud G-2™-sse kasvama, kuni
embriio koeproovi tulemused on kinnitatud. Terved embriiod
voib valida uueks embriio siirdamiseks 5. paeval voi
kriiopreservatsiooniks, kui neid on liiga palju. Tavaliselt
toimub embriio siirdamine 5. pdeval parast geneetilise
diagnostika tegemist.

Ettevaatust! Votke aega, et seada embriio asend
hoidepipetis nii, et tuumaga blastomeeri on véimalik selgelt
identifitseerida ja prooviks vétta. Kui tihenemine on toimunud,
siis on blastomeeride vahel iihendused ja neid on raskem
eemaldada. Olge kannatlik, tommake ja liigutage pipetti
edasi-tagasi, et blastomeer hdlpsamalt vélja tuleks.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL10°
Hiire embriio proov (1 rakk) [% arenes

blastotsiisti staadiumisse 96 tunni jooksul] 280
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <0,25

LOT-spetsiifilised analiiisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas anallUsi sertifikaadis.
Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
G-PGD™-d, kui see muutub haguseks.

G-PGD™ sisaldab gentamiitsiini. Mitte kasutada patsientidel,
kellel on teadaolev dlitundlikkus/allergia selle koostisaine
vastu.

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

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

Ei ole mdeldud sUstimiseks.

Ettevaatust! USAriiklikud seadused keelavad arstidel vi arsti
korraldusel seda seadet miita.

Fl: Kayttoaine

Viljelyliuos alkioiden biopsiaan.

Tuotteen kuvaus

G-PGD™ on MOPS:lla puskuroitu viljelyliuos, joka sisaltaa
gentamysiinia antibakteerisena aineena. Se ei sisalla
kalsiumia tai magnesiumia.

Ennen kaytt64 liuokseen on lisattava G-MM™- tai HSA-
solution™-liuosta ja liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa huoneilman olosuhteissa.

G-PGD™-liuosta ei saa koskaan asettaa CO,-
soluviljelyinkubaattoriin vaan se on lammitettava
kaasuttomassa inkubaattorissa tai lampdblokissa. Jos
samassa toimenpiteessa kaytetaan oljypeittoa, 6ljya ei saa
tasapainottaa CO,:ssa.

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

G-PGD™ pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen merkittyyn

ja erékohtaisen (LOT) hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan
viimeiseen kayttopaivaan asti.

Ei EU:n alueella: Viljelyliuospulloja ei saa sailyttad avaamisen
jalkeen. Ylijaényt viljelyliuos on havitettava kayton jalkeen.

EUn alueella: Viljelyliuospulloa voi kayttda enintaan kahden
viikon ajan avaamisesta lahtien, kun nestetta kasitellaan
aseptisin menetelmin ja pullot ovat mahdollisimman

lyhyen aikaa poissa jadkaappiséilytyksesta. Merkitse
avauspaivamaara pulloon. Havita ylijaanyt viljelyliuos
viimeistaan kaksi viikkoa avaamisen jalkeen.

Kayttoohjeet

Lisattava viljelyliuos jaetaan aluksi tasan steriileihin,
ei-toksisiin kudosviljelyputkiin tai -pulloihin. Ohjeita proteiinin
lisdamisesta on G-MM™.- ja HSA-solution ™-liuosten
tuoteselosteessa.

Alkioiden biopsia ajoitetaan yleensa kolmannen péivan
aamuun ennen blastomeerien kompaktion alkua.
Alkionkuoreen voidaan tehda aukko Tyroden happoliuoksella
tai laserilla. Biopsioidun blastomeerin poistamiseen tarvitaan
erillinen pipetti.

Valmista maljat lisa iihin esilammitettya
G-PGD-liuosta ja peittamalla pisarat OVOIL™-6ljylla.
Aseta alkio lisattyyn G-PGD ™-liuokseen +37 °C:n
lampoatilaan.

Pida alkio paikallaan holding-pipetilla.

Tee alkionkuoreen aukko. Vie biopsiapipetti zonan tehtyyn
aukkoon ja aspiroi varovasti yksi tai kaksi blastomeeria
analyysia varten.

Biopsioitu alkio on asetettava tasapainotettuun G-2™
PLUS -liuokseen / lisattyyn G-2™-liuokseen viljeltavaksi,
kunnes alkion biopsia-analyysin tulokset valmistuvat. Muut
alkiot voidaan valita tuoresiirtoon viidentena paivana tai
pakastaa, jos alkiota on useampia. Alkion siirto tehddan
yleensa viidentena paivana, kun geneettinen diagnoosi on
valmistunut.

Huomio: Toimenpiteen alussa kannattaa varmistaa huolella
alkion oikea asento holding-pipetissa, jotta tumallinen
blastomeeri olisi helppo tunnistaa ja biopsioida. Kompaktion
jalkeen blastomeereissa on soluliitoksia, jotka voivat
vaikeuttaa blastomeerien poistamista. Blastomeerin poistoa
voi helpottaa liikuttelemalla pipettia varovasti edestakaisin.

Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL10°
Hiiren i: [kasvatus 1- soluisesta

laajentuvaksi blastokystiksi 96 tunnin 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-PGD™-
liuosta ei saa kéyttaa, jos se on sameaa.

G-PGD™ sisaltaa gentamysiinia. Ei saa kayttaa potilaille,
joiden tiedetaan olevan yliherkkié/allergisia kyseiselle
komponentille.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan ja liuosta
kéytetdan, nol 1 aina isia menetelmia

kontaminaation vélttamiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisdéntymis- ja kehitystoksisuutta

a G-PGD™ oldatot, ha zavarosnak tiinik.

A G-PGD™ gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhato az

koskevista riskeista ei ole i rtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

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

FR: Indications d'utilisation
Milieu pour la biopsie embryonnaire.

Description du produit

G-PGD™ est un milieu tamponné au MOPS sans calcium

ni magnésium, contenant de la gentamicine comme agent
antibactérien.

Pour utilisation aprés I'ajout de G-MM™ ou du HSA-solution™
et équilibrage & +37 °C dans atmosphére ambiante.

G-PGD™ ne doit jamais étre placé dans un incubateur a CO,
mais doit étre chauffé dans un incubateur sans gaz ou a I'aide
d’un bloc de chauffage. En cas d'utilisation d’une couche
supérieure d’huile, celle-ci ne doit pas étre équilibrée dans un
environnement de CO,.

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

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

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

UE: Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant deux
semaines aprés |'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 I'ouverture initiale.

Mode d’emploi

Les milieux a supplémenter doivent étre aliquotés dans des
tubes a essai en plastique, stériles et non toxiques ou dans
des flacons en plastique pour culture tissulaire. Pour plus de
détails sur la supplémentation protéique, veuillez consulter les
notices d’emballage de G-MM™ ou de HSA-solution™.

La biopsie embryonnaire est généralement réalisée le matin
du jour 3 avant le début de la compaction des blastomeres.
Un trou dans la zone pellucide peut étre percé soit avec de
I'acide tyrode, soit a I'aide d’un laser. Une autre pipette est
nécessaire pour extraire le blastomere a prélever.

Préparez des boites avec des gouttelettes de milieu G-PGD
supplémenté préchauffé recouvertes avec OVOIL™.
Placez 'embryon dans le milieu G-PGD™ supplémenté a
37°C.

Stabilisez 'embryon a I'aide de la pipette de maintien.

Percez un trou dans la zone pellucide. Introduisez une pipette
de biopsie propre dans le trou et aspirez doucement un ou
deux blastoméres pour analyse.

L'embryon biopsié doit étre mis en culture dans le milieu
G-2™ PLUS équilibré / G-2™ supplémenté équilibré jusqu’a
confirmation des résultats de la biopsie embryonnaire. Les
embryons non affectés peuvent étre sélectionnés pour
transfert embryonnaire le jour 5 ou pour la congélation en
cas de surplus. Le transfert embryonnaire est généralement
réalisé le jour 5, aprés le diagnostic génétique.

Attention : Veillez a bien positionner 'embryon sur la pipette
de maintien de sorte qu'un blastomére nucléé puisse étre
facilement identifié et biopsié. Sila compaction a eu lieu,
des jonctions existent entre les blastomeres. Ces jonctions
sont plus difficiles a retirer. Soyez patient, retirez et bougez
la pipette en avant et en arriére pour faciliter la sortie des
blastomeres.

Spécifications

[} 6kre ismert modon tulérzékenységben/allergiaban
szenvedd paciensek esetében.

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

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

Tilos injekcioban adni.

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

IT: Istruzioni per l'uso
Terreno per biopsia embrionale.

Descrizione del prodotto

G-PGD™ & un terreno con tampone MOPS privo di calcio e
magnesio contenente gentamicina come agente antibatterico.

Destinato all'uso dopo I'aggiunta di G-MM™ o HSA-solution™
e l'equilibratura a +37 °C in atmosfera ambiente.

G-PGD™ non deve mai essere posizionato in un incubatore
a CO,, bensi riscaldato in un blocco di riscaldamento per
provette oppure in un incubatore senza gas. L'eventuale olio
sovrapposto non deve essere equilibrato in CO,.

Istruzioni per la conservazione e stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura di 2-8 °C.

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

Non per EU: Dopo I'apertura, i flaconi 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

I terreni da integrare devono essere titolati in provette sterili
atossiche oppure in flaconi sterili per coltura. Per i dettagli
sull'esecuzione dell'integrazione delle proteine, vedere gli
inserti delle confezioni di G-MM™ o HSA-solution™.

In genere, la biopsia embrionale viene effettuata la mattina
del giorno 3, prima che inizi la compattazione dei blastomeri.
Il foro nella zona puo essere praticato con acido di Tirosinico
oppure con un laser. Per rimuovere il blastomero sottoposto a
biopsia & necessaria una pipetta separata.

Preparare le piastre con le gocce di G-PGD supplementato e
pre-riscaldato, coperte con OVOIL™.

Posizionare 'embrione in G-PGD™ supplementato a +37 °C.
Fissare I'embrione sulla pipetta di supporto.

Praticare un foro nella zona. Introdurre una pipetta per biopsia
pulita nel foro ed aspirare delicatamente uno o due blastomeri
per I'analisi.

L'embrione sottoposto a biopsia deve essere posizionato in
G-2™ PLUS equilibrato/G-2™ supplementato per la coltura
finché i risultati della biopsia embrionale non sono stati
confermati. Gli embrioni non interessati possono essere
selezionati per il trasferimento dell'embrione fresco il giorno 5
oppure per la criopreservazione in caso di surplus. In genere,
il trasferimento embrionale viene effettuato il giorno 5, dopo la
diagnosi genetica.

Attenzione: Regolare accuratamente la posizione
dell'embrione sulla pipetta di supporto in modo che un
blastomero nucleato possa essere identificato chiaramente e
sottoposto a biopsia. Qualora sia avvenuta la compattazione
vi saranno giunzioni tra i blastomeri ed essi saranno pit difficili

Filtration stérile SAL 10° A > -
- da rimuovere. Procedere con pazienza muovendo la pipetta

Test sur embryon de souris (une cellule) avanti ed indietro per agevolare la rimozione del blastomero.
[% de blastocystes expansés aprés 96 heures] >80
Endotoxines bactériennes (test LAL) Specifiche
[EU/mL] <0,25 Filtraggio sterile SAL 10
Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués sur  Analisi su embrione di topo (1 cellula))
le certificat d’analyse remis pour chaque livraison. [% di blastocisti espansa entro 96 ore] 280
Précautions Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <0,25

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

G-PGD™ contient de la gentamicine. Ne I'utilisez pas chez
des patients présentant une hypersensibilité/allergie connue
au composant.

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 FIV, y compris pour les
milieux 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 biopsiju embrija.
Opis proizvoda

G-PGD™ je MOPS puferirani medij bez kalcija i magnezija
koji sadrZi gentamicin kao antibakterijski agens.

Za uporabu u sekvenci nakon dodavanja G-MM™ ili
HSA-solution™ te uravnoteZenju pri +37 °C i na sobnoj
temperaturi.

G-PGD™ ne smije se nikada stavljati u inkubator s CO,
inkubator ve¢ se mora zagrijavati u inkubatoru bez plina ili
na bloku za grijanje. Ako se koristi uljni nadsloj, ulje ne treba
izjednacavati u CO,.

Upute za uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mijestu na temperaturi od +2 do +8 °C.
G-PGD™ je stabilan do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na etiketama spremnika i certifikatu analize za
pojedinu seriju.

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

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

Upute za uporabu

Medij koji ¢e se nadomijestiti treba u pocetku razdijeliti u
jednake koli¢ine u sterilne netoksi¢ne graduirane epruvete

za kulturu tkiva ili tikvice. Za pojedinosti o tome kako provesti
nadomjestanje proteina proucite Upute proizvoda G-MM™ ili
HSA-solution™.

Biopsija embrija obi¢no se provodi ujutro 3 dana prije nego
pocne kompakcija blastomera. Otvor u zoni moze se probusiti
bilo s kiselinom Tyrode ili laserom. Zasebna pipeta potrebna
je za uklanjanje bioptata blastomera.

Pripremite posudice s kapljicama prethodno zagrijanog,
nadomjestenog G-PGD prekrivenog s OVOIL™.

PoloZite embrio u nadomjesteni G-PGD™ pri +37 °C.
Osigurajte embrio s pipetom za drzanje.

Nacinite otvor u zoni. Uvedite €istu pipetu za biopsiju u otvor i
lagano aspirirajte jedan ili dva blastomera za analizu.

Embrij na kojem je provedena biopsija treba staviti u
uravnotezeni G-2™ PLUS/ nadomjesteni G-2™ za kulturu
sve dok se ne potvrde rezultati biopsije embrija. Nezahvaceni
embriji mogu biti odabrani za prijenos svjeZzeg embrija na
dan 5 ili za ¢uvanje smrzavanjem ako postoji visak. Prijenos
embrija provodi se obi¢no na dan 5 nakon postavljanja
geneticke dijagnoze.

Oprez: Posvetite se prilagodbi poloZaja embrija na pipeti

za drzanje tako da se blastomer s jezgrom moze jasno
identificirati i podvrgnuti biopsiji. U slu¢aju kompakcije
postojat ¢e povezanost izmedu blastomera i bit ¢e ih teze
pomaknuti. Budite strpljivi, povlacite i pomicite pipetu naprijed
natrag kako biste olak3ali izlazak blastomera.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nagin SAL 10°
Test misjeg embrija (1-stanicni) [% proSirene

blastociste unutar 96 sati] >80
Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/mI] <0,25

Rezultati testa specifiéni za SERIJU dostupni su na Certifikatu
analize koji se isporucuje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
G-PGD™ izgleda zamucéen, nemojte ga koristiti.

G-PGD™ sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti na pacijentima
koji su preosijetljivi/alergicni na taj sastojak.

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

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti

za medije za in vitro oplodnju ukljucujuéi i medij za in

vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Nije za injektiranje.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja
lijeénicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés
Embriébiopszidhoz hasznalhaté tapoldat

Atermék leirasa

AG-PGD™ kalcium- és magnéziummentes, MOPS-pufferelt
tapoldat, amely antibakterialis szerként gentamicint tartalmaz.
AG-MM™ vagy HSA-solution™ hozzaadasa, illetve
+37°C-on, légkori kdrnyezet mellett torténé ekvilibralas utan
hasznélhato.

AG-PGD™ oldatot sohasem szabad CO, inkubatorba
helyezni, hanem gaz nélkiili vagy melegit6 blokkban kell
melegiteni. Olajlefedés esetén az olajat nem szabad CO,
kornyezetben ekvilibralni.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2°C és +8 °C kdzotti hdmérsékleten.
AG-PGD™ az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus Vizsgalati
Bizonylaton feltiintetett lejarati idGpontig stabil marad.

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

EU: Atapoldatot tartalmazo livegeket az elsé kinyitast
kovetéen maximum két hétig hasznalhatja fel, alkalmazzon
aszeptikus technikat és minimalis ideig tartsa a
hitészekrényen kiviil. Jegyezze fel a kinyitas datumat az
Uvegre. Az elsé kinyitast kdvetéen, maximum két hét elteltével
dobja ki a felesleges tapoldatot.

Hasznalati Gtmutaté

Akiegészitendd tapoldatot steril, nem toxikus szovettenyészté
csovekbe vagy edényekbe kell szétosztani. A fehérjével vald
kiegészités modjara vonatkozo részleteket lasd a G-MM™ és
HSA-solution™ hasznalati utasitasaiban.

Az embriébiopszidra altaldban a 3. napon, a blasztomerek
kompaktalodasanak mr 6dése elétt kertil sor. Azona
pellucidat Tyrode oldattal vagy lézerrel lehet megbontani. A
blasztomer eltavolitasdhoz egy masik pipettara van sziikség.

Készitsen el OVOIL™ oldattal lefedett, elémelegitett,
kiegészitett G-PGD cseppeket tartalmazé edényeket.

Helyezze az embriét a +37°C-os kiegészitett G-PGD™
oldatba.

Rogzitse az embriét a tartépipettaval.

Bontsa meg a zona pellucidat. Vezessen be egy tiszta
biopszias pipettat a lyukba, majd finoman szivjon fel egy vagy
két blasztomert a vizsgalathoz.

Abiopszianak alavetett embriot tenyésztés céljabol ekvilibralt
G-2™ PLUS/kiegészitett G-2™ oldatba kell tenni, amig a
biopszia analizise zajlik. A vizsgalatra nézve nem érintett
embridk az 5. napon transzferalhatok, illetve tébb embrid
esetén mélyfagyaszthatoak. Az embriok transzferére
altalaban az 5. napon, a genetikai diagnosztika befejezése
utan kertil sor.

Figyelem! Szanjon idét arra, hogy az embriét ugy fogja

meg a tartdpipettaval, hogy a biopsziara kivalasztott
blasztomer sejtmagja egyértelmiien azonosithato legyen.

Ha a kompaktalédas mar megtortént, a blasztomerek
osszekapcsolédasa miatt nehezebb eltavolitani 6ket. Legyen
tlirelmes, hlizza és mozgassa a pipettat oda és vissza, hogy
megkonnyitse a blasztomer kiemelését.

Termékjellemzék

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

Precauzioni

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

G-PGD™ contiene gentamicina. Non utilizzare in pazienti con
ipersensibilita/allergia nota al componente.

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

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

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

Non per iniezione.

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

LT: Naudojimo indikacija
Terpé embriony biopsijai.
Produkto aprasas

G-PGD™yra MOPS buferiné terpé be kalcio ir magnio ir su
gentamicinu kaip antibakterine veikligja medziaga.

Skirta naudoti po G-MM™ arba ,HSA-solution™" pridéjimo
ir pusiausvyros nusistovéjimo esant +37 °C temperatdrai ir
aplinkos atmosferai.

G-PGD™ niekada negalima deéti j CO, inkubatoriy, bet jg
galima $ildyti neturiniame dujy inkubatoriuje arba $ildymo
bloke. Jei naudojamas virsutinis alyvos sluoksnis, alyva
neturéty bati nustatyta pusiausvyroje dél CO,

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

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

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

ES: Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy po
pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metodg ir sumazinkite
laikymo ne Saldytuve laikg. UZrasykite ant buteliuko atidarymo
data. Pasalinkite perteklines terpes ne véliau kaip per dvi
savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Terpe, kurios reikia papildyti, reikia padalyti j sterilius
netoksiskus audiniy kultdros laipsnio mégintuvélius arba
kolbas. Norédami rasti daugiau informacijos apie tai, kaip
atlikti baltymy papildyma, zr. G-MM™ arba ,HSA-solution™*
informacinius lapelius.

Embriony biopsija paprastai atliekama 3-iosios dienos

ryte prie$ prasidedant blastomery sutankéjimui. Zonoje

skyle galima i$grezti naudojant Tyrode ragstj arba lazerj.
Reikia atskiros pipetés, kad pasalintuméte biopsijai paimtg
blastomera.

Paruoskite indelius su i$ anksto pasildytos papildytos G-PGD
laSeliais, padengtais OVOIL™.

Padékite embriong j papildyta G PGD™ +37 °C
temperatiroje.

Jtvirtinkite embriong su laikymo pipete.

Pragrezkite zonoje skyle. Jveskite varig biopsijos pipete j
skyle ir $velniai jsiurbkite vieng ar dvi blastomeras analizei.
Embriong, kuriam buvo atlikta biopsija reikia jdéti j stabilios
biasenos G-2™ PLUS / papildytg G-2™, kad bity auginamas,
kol bus patvirtinti embriono biopsijos tyrimo rezultatai.
Nepaveiktus embrionus galima pasirinkti $vieziy embriony
perkélimui 5-ajg dieng arba kriokonservimui, jei jy yra
perteklius. Embriony perkélimas paprastai atliekamas 5-gjg
dieng, atlikus geneting diagnoze.

Atsargiai: Skirkite laiko embriono padéties koregavimui ant
laikymo pipetés, kad bty galima aiskiai nustatyti branduolio
blastomera ir atlikti jos biopsija. Jei jvyko sutankinimas,

bus atsiradusios jungtys tarp blastomery ir jas bus sunkiau
pasalinti. Bikite kantrds, iStraukite ir perkelkite pipete skersai
ir atgal, kad biity lengviau igimti blastomera.

Specifikacijos

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

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

[EU/mI] <0,25

Partijai bidingi bandymy rezultatai yra prieinami analizés
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.
Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite. Nenaudokite
G-PGD™, jei ji drumsta.

G-PGD™ sudétyje yra gentamicino. Nenaudokite
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar
alergija sudedamajai medZiagai.

Siekiant ivengti 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 embriju biopsijai.
Izstradajuma apraksts

G-PGD™ $kidums ir kalciju un magniju nesaturo$s

MOPS buferskidums, kas satur gentamicinu ka antibakterialu
lidzekli.

To izmanto péc G-MM™ vai HSA-solution™ §kiduma
pievieno$anas un lidzsvaro$anas +37 °C temperattra un
apkartéja atmosfera.

G-PGD™ skidumu nedrikst ievietot CO, inkubatora, bet

tas jauzsilda inkubatora bez gazes vai sildi$anas bloka.

Ja tiek izmantots e|las parklajums, e|lu nedrikst [Tdzsvarot
CO, atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 Iidz +8 °C.

G-PGD™ &kidums ir stabils [Tdz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeli§u mark&umiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES: Skiduma pudeles nedrikst uzglabat
péc atvérSanas. Péc procediras pabeigSanas izmetiet
neizlietoto §ktdumu.

ES: Péc pirmas atvérdanas reizes Skiduma pudeles var
izmantot lidz divam ned&lam. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz
pudelites atvérsanas datumu. Izmetiet neizmantoto Skidumu
ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas reizes.
Noradijumi lietosanai

Skidums, kas ir japapildina, ir jasadala mazakos apjomos
sterilas un netoksiskas audu kultiras mégenés vai kolbas. Lai
uzzinatu, ka papildinat ar proteinu, skatiet G-MM™ vai HSA-
solution™ $kiduma iepakojuma ieliktni.

Parasti embriju biopsija tiek veikta 3. dienas rita, pirms tiek
sakta blastoméru kompaktacija. Atveri zona var izveidot vai
nu ar Tyrode skabi, vai ar lazeru. Lai iznemtu blastoméru, kam
veikta biopsija, ir nepieciesama atseviska pipete.
Sagatavojiet plates ar iepriek$ uzsildita ar proteinu
papildinata G-PGD™ skiduma pilieniem, kas parklati ar
OVOIL™ elju.

levietojiet embriju ar proteinu papildinata G-PGD™ $kiduma
+37 °C temperatara.

Nostipriniet embriju ar satveroSo pipeti.

Izveidojiet caurumu zona. Atveré ievietojiet tiru biopsijas pipeti
un uzmanigi aspiréjiet vienu vai divus blastomérus analizei.
Embrijs, kuram veikta biopsija, ir jaievieto lidzsvarota G-2™
PLUS/ar proteinu papildinata G-2™ $kiduma kultivésanai,
Iidz tiek apstiprinati embrija biopsijas analizes rezultati.
Neskartos embrijus var atlasit svaigai embriju parnesei

5. diena vai kriokonservé$anai, ja pastav parpalikums.
Parasti embriju parnese notiek 5. diena péc tam, kad ir veikta
Jenétiska diagnostika.

Uzmanibu! Veltiet laiku, lai novietotu embriju uz satverosas
pipetes ta, lai kodolu saturo$o blastoméru varétu skaidri
identificét un tam varétu veikt biopsiju. Ja notikusi
kompaktacija, blastoméri bas savienojusies un tos bis gratak

Steril sziirt SAL 10°  noskirt. Esiet pacietigs un parvietojiet pipeti uz prieksu un

- . - - atpakal, lai atvieglotu blastoméra iznemsanu.
Egérembrio-vizsgalat (egy sejt) [expandalt
blasztocita szazaléka 96 éran belil] >80 Tehniskie dati
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay) Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°®
[EU/mI] <025  peles embrija tests (1 8tna) [% paplasinata
LOT-specifikus teszteredmények elérheték a blastocista 96 stundu laika] 280
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton. Baktariju endotoksini (LAL tests)
Ovintézkedések [EU/mI] <025

Selejtezze le a terméket, ha az tiveg megsérilt. Ne hasznalja

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes



sertifikata, kas pieejams katra piegade.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet izstradajumu.
Nelietojiet G-PGD™ $kidumu, ja tas izskatas dulkains.
G-PGD™ $kidums satur gentamicinu. Nelietot pacientiem ar
zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret sastavdalu.

Lai izvairitos no inficé8anas, uznémums Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku metodi.
Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apaug|osanas Skidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF™ $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzéts injicésanai.

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

NLN: Gebruiksaanwijzing

Medium voor embryobiopsie.

Productbeschrijving

G-PGD™ is een calcium- en magnesiumvrij MOPS gebufferd
medium met gentamicine als een antibacterieel middel.

Te gebruiken na het toevoegen van G-MM™ of HSA-
solution™ en equilibratie bij +37°C in de lucht.

G-PGD™ mag nooit in de CO, incubator geplaatst worden,
maar dient opgewarmd te worden in een broedstoof zonder
gas of in een verwarmingsblok. Wanneer er onder olie wordt
gewerkt, mag de olie niet geéquilibreerd worden in CO,.

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

G-PGD™ 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

Te supplementeren media moeten verdeeld worden in steriele
niet-toxische buisjes of weefselkweek flessen. De werkwijze
voor het uitvoeren van de eiwitsupplementatie, is beschreven
in de Bijsluiters voor G-MM™ of HSA-solution™.

Embryobiopsie wordt gewoonlijk uitgevoerd op de ochtend
van dag 3, voordat de compactie van de blastomeren

begint. Er kan een opening in de zona gemaakt worden met
tyrodezuur of met een laser. Er is een afzonderlijk pipet nodig
om de blastomeer te verwijderen na de biopsie.

Bereid de schaaltjes met druppels voorverwarmd
gesupplementeerd G-PGD bedekt met OVOIL™.

Plaats het embryo in gesupplementeerd G-PGD™ bij +37°C.
Fixeer het embryo met de ‘holding pipet’.

Maak een opening in de zona. Breng een nieuwe biopsiepipet
in de opening en zuig voorzichtig één of twee blastomeren
op voor analyse.

Na de biopsie dient het embryo verder gekweekt te worden
in geéquilibreerd G-2™ PLUS/ gesupplementeerd G-2™

tot de resultaten van de embryobiopsie bevestigd zijn. De
niet-aangetaste embryo's kunnen worden geselecteerd voor
een embryotransfer op dag 5 of voor cryopreservatie van de
boventallige embryo’s. De embryotransfer vindt gewoonlijk
plaats op dag 5, nadat de genetische diagnose is voltooid.

Caution: Neem tijd om het embryo goed te positioneren op
de ‘holding pipet’, zodat een blastomeer met zichtbare kern
duidelijk waarneembaar is voor de biopsie. Bij compactie van
het embryo, is er een sterke cohesie tussen blastomeren,

en zal het moeilijker zijn om een blastomeer te verwijderen.
Wees geduldig, trek en beweeg de pipet heen en weer om de
blastomeer eruit los te maken.

Specificaties

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

blastocysten na 96 h] >80
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <025

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

Voorzorgsmaatregelen

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

G-PGD™ bevat gentamicine. Niet gebruiken bij patiénten met
bekende overgevoeligheid/allergie voor dit component.
Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en
gebruiken onder steriele condities om besmetting te
vermijden.

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

Niet voor injectie.

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

NB: Bruksanvisning
Medium til biopsi av embryo.

Produktbeskrivelse

G-PGD™ er et kalsium- og magnesiumfritt MOPS-bufret
medium som inneholder gentamicin som et antibakterielt
middel.

For bruk etter tilsetning av G-MM™ eller HSA-Solution™ og
ekvilibrering ved +37 °C og romtemperatur.

G-PGD™ skal aldri plasseres i en CO,-inkubator, men istedet
varmes i en inkubator uten gass eller i et varmeelement. Hvis
det brukes oljeoverdekk, skal ikke oljen ekvilibreres i CO,.

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

G-PGD™ er stabilt inntil utlepsdatoen angitt pa etikettene pa
beholderne og pa det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

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

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

Bruksanvisning

Mediet som skal suppleres, fordeles i sterile, ikke-toksiske
dyrkningsrer/-flasker. Du kan lese mer om hvordan du utferer
proteinsupplementering i pakningsvedleggene til G-MM™
eller HSA-solution™.

Embryobiopsi utfgres vanligvis om morgenen pa dag 3 fer
sammenpakkingen av blastomerene begynner. Bor et hull

i zona med enten Tyrodes syre eller med en laser. En egen
pipette trengs for & fierne blastomeren.

Klargjer skaler med draper av forvarmet supplert G-PGD
dekket med OVOIL™.

Legg embryoet i supplert G-PGD™ ved +37 °C.
Fest embryoet med holdepipetten.

Bor et hull i zona. Stikk en ren biopsipipette inn i hullet og
aspirer varsomt en eller to blastomerer for analyse.

Embryoet som har gjennomgatt biopsi, skal legges i ekvilibrert
G-2™ PLUS/ supplert G-2™ for dyrking fram til resultatene fra
analysen av embryobiopsien foreligger. Upavirkede embryo
kan velges ut for tilbakesetting pa dag 5 eller til nedfrysing
dersom det er flere. Tilbakesetting av embryo utferes vanligvis
pa dag 5, etter at den genetiske diagnosen er fullfert.

Forsiktig: Bruk tid pa & justere embryoets stilling i
holdepipetten slik at en nuklezer blastomer tydelig kan
identifiseres og fiernes med biopsi. Dersom sammenpakking
har inntruffet, er blastomerene festet tett sammen slik at det er
vanskeligere & fierne blastomerene. Vis tdlmodighet, trekk og
beveg pipetten fram og tilbake for & lirke blastomeren ut.

Spesifikasjoner

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. lkke bruk
G-PGD™ dersom det er blakket.

G-PGD™ inneholder gentamicin. Mé ikke brukes til pasienter
med kjent hypersensitivitet/allergi mot komponenten.

For & unngéa 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.

Srodki ostroznosci

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

G-PGD™ zawiera gentamycyne. Nie stosowac u pacjentek,
u ktdrych stwierdzona zostata nadwrazliwo$¢ badz alergia
na ten sktadnik.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelki i stosowanie podtoza wylgcznie w
spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

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

PTE: Indicagdes para utilizagao
Meio para biépsia de embrides.

Descrigao do produto

G-PGD™ é um meio tamponado MOPS isento de magnésio
e calcio que contém gentamicina como agente antibacteriano.

Para utilizar apés adi¢ao de G-MM™ ou HSA-solution™ e
equilibrio a +37 °C e a atmosfera ambiente.

G-PGD™ nunca deve ser colocado na incubadora de CO,,
mas aquecido numa incubadora sem gas ou num bloco de
aquecimento. Se for utilizada a sobreposi¢do com 6leo, o
6leo ndo deve ser estabilizado em CO,.

Instrugdes de armazenamento e estabilidade
Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

G-PGD™ mantém-se estavel até a data de validade
indicada nos rétulos do recipiente e no Certificado de Analise
especifico do LOTE.

Para ndo membros da UE: Os frascos de meios n&o devem
ser armazenados apos a abertura. Rejeitar o meio excedente
apos 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 do frigorifico. Registe a data
da abertura no frasco. Rejeite os meios em excesso, 0 mais
tardar duas semanas apds a primeira abertura.

Instrugdes de utilizacao

Os meios a suplementar serdo acondicionados em tubos ou
frascos estéreis ndo toxicos para cultura de tecidos. Para
detalhes sobre como executar a suplementagéo de proteina,
consulte os folhetos da embalagem de G-MM™ ou HSA-
solution™.

Abiépsia de embrides é normalmente efetuada na manha do
dia 3, antes que a consolidagao dos blastomeros comece.
Pode ser efetuado um orificio na zona com acido de Tyrode
ou com um laser. E necessaria uma pipeta separada para
retirar o blastomero biopsado.

Prepare placas com goticulas de G-PGD pré-aquecido
suplementado, cobertas com OVOIL™.

Coloque o embrido em G-PGD™ suplementado a +37 °C.
Segure no embrido com a pipeta de fixagao.

Faga um orificio na zona. Introduza uma pipeta de biopsia
limpa no orificio e aspire cuidadosamente um ou dois
blastémeros para andlise.

O embrido biopsado deve ser colocado em G-2™ PLUS
estabilizado/G-2™ suplementado para cultura até os
resultados da biopsia do embri&o serem confirmados.

Os embrides néo afetados podem ser selecionados para
transferéncia de embrides frescos no dia 5 ou para crio
preservag&o, caso exista um excedente. A transferéncia de
embrides € normalmente executada no dia 5, depois de o
diagnéstico genético estar concluido.

Atencéo: Dispense algum tempo para ajustar a posi¢éo do
embrido na pipeta de fixagéo, de modo a que um blastémero
nucleado possa ser claramente identificado e biopsado.

Se a compactago ja tiver ocorrido, havera ligagoes entre

os blastémeros e estes serdo mais dificeis de retirar. Com
paciéncia, puxe e mova a pipeta em ambos os sentidos para
facilitar a recolha do blastomero.

Especificagoes

Filtrado estéril SAL 10°
Ensaio de embrides de rato (unicelular)

[% blastocisto expandido em 96 horas] =380
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <0,25

Os resultados do teste especificos do LOTE estao
disponiveis no Certificado de Andlise fornecido com cada
entrega.

Precaucodes

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

G-PGD™ contém gentamicina. Nao utilizar em doentes com
hipersensibilidade/alergia conhecida a este componente.

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

O risco de toxicidade reprodutiva e toxicidade para
desenvolvimento em meios IVF (fertilizag&o "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda n&o foi determinado

e éincerto.

N&o usar para injegao.

Atencéo: Este produto s6 pode ser vendido com receita
médica de acordo com a lei federal (EUA).

RO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru biopsia embrionilor.

Descrierea produsului

G-PGD™ este un mediu tampon cu MOPS si fara calciu si
magneziu, care contine gentamicina ca agent antibacterian.

Pentru a fi utilizat dupa adaugarea G-MM™ sau HSA-
solution™ si dupa echilibrare la +37 °C si in atmosfera
ambianta.

G-PGD™ nu trebuie sé fie niciodata introdus intr-un incubator
cu CO,, ci incalzit intr-un incubator fara gaz sau intr-un bloc
de incalzire. Dacé se foloseste suprastrat de ulei, acesta nu
trebuie sé fie echilibrat in CO,.

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

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

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 in afara
frigiderului. Treceti data deschiderii pe recipient. Eliminati
mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani de la prima
deschidere.

Indicatii privind utilizarea

Mediile care vor fi suplimentate trebuie sa fie esantionate in
eprubete sau flacoane pentru cultura tesuturilor sterile non-
toxice. Pentru detalii despre cum s realizati suplimentarea

cu proteine consultati prospectul din ambalajul G-MM™ sau
HSA-solution™

Biopsia embrionilor se realizeaza de obicei in dimineata zilei
3 Tnainte sa inceapa compactarea blastomerilor. Se poate
perfora zona pellucida fie cu acid Tyrode, fie cu laser. Este
necesara o pipeta separata pentru a indeparta blastomerul
biopsiat.

Pregatiti placutele cu picaturi de solutie suplimentara G-PGD
preincalzita, acoperita cu OVOIL™

Introduceti embrionul in solutia suplimentara G-PGD™ la
+37 °C.

Fixati embrionul cu o pipeta de prindere.

Perforati zona pellucida. Introduceti o pipeta curaté de biopsie
n orificiu si aspirati usor unul sau doi blastomeri pentru
analiza.

Embrionul pe care s-a realizat biopsia trebuie sa fie introdus
intr-o solutie echilibratd G-2™ PLUS/ suplimentara G-2™
pentru cultura, pana cand se confirma rezultatele analizei
biopsiei embrionului. Embrionii neafectati pot fi selectati
pentru un transfer embrionar in ziua 5 sau conservare
criogenica, daca exista un surplus. Transferul embrionului
se realizeaza de regula in ziua 5, dupa ce s-a incheiat
diagnosticarea genetica.

Atentie: Potriviti cu atentie pozitia embrionului in pipeta

de sustinere pentru a putea identifica in mod clar si

supune biopsiei blastomerul cu nucleu. Dacé se produce
compactarea, vor exista legaturi intre blastomeri, acestea
fiind mai greu de indepartat. Aveti rabdare, trageti si
deplasati pipeta transversal si inapoi pentru a putea extrage
blastomerul.

Skal ikke injiseres. Specificatii
Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til salg Filtrat steril SAL10°
fra lege eller etter forordning av lege. Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] >80
PL: Informacje o przeznaczeniu produktu Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <0,25

podtoze do biopsji zarodkow

Opis produktu

G-PGD™ to pozbawione wapnia i magnezu, buforowane
zwigzkiem MOPS podtoze zawierajgce gentamycyne jako
$rodek przeciwbakteryjny.

Stosowac po dodaniu G-MM™ lub HSA-solution™ oraz
zréwnowazeniu w temperaturze +37°C i atmosferze
otoczenia.

Podtoza G-PGD™ nie wolno umieszcza¢ w inkubatorach,
w ktérych wystepuje atmosfera zawierajgca CO,; nalezy
ogrzewac je w inkubatorach niezawierajacych gazu albo
w blokach grzejnych. Podtozy pokrywanych warstwa oleju
nie wolno doprowadzac do stanu réwnowagi wraz z olejem
w atmosferze zawierajacej CO,.

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

G-PGD™ zachowuije trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach pojemnikdw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegoélnych partii.

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

Unia Europejska: Butelke z podtozem mozna zuzy¢ w ciggu
dwach tygodni od jej pierwszego otwarcia. Przestrzega¢
zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania
podfoza poza lodoéwka. Zapisa¢ na butelce date otwarcia.
Usuna¢ pozostate podtoze nie p6zniej niz po uptywie dwoch
tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Suplementowane podtoza nalezy réwnomiernie rozdziela¢
pomiedzy sterylne, nietoksyczne probowki lub kolby
przeznaczone do hodowli tkankowej. Szczegdtowe
informacje na temat suplementowania biatkami, patrz: ulotki
umieszczane w opakowaniach G-MM™ i HSA-solution™ .

Biopsje zarodkéw przeprowadza sig z reguty 3. dnia rano,
zanim rozpocznie sie kompaktacja blastomerow. Otwor

w ostonie mozna wykona¢ za pomocg ptynu Tyrode'a lub
lasera. Pobranie blastomeru do biopsji wymaga uzycia
oddzielnej pipety.

Przygotuj ptytki z kroplami uprzednio ogrzanego
suplementowanego podtoza G-PGD™ pokrytego warstwg
ovolIL™,

Umies¢ zarodek w suplementowanym podtozu G-PGD™
o temperaturze +37°C.

Unieruchom zarodek za pomoca pipety trzymajacej.

Wykonaj otwér w ostonie. Wprowadz w otwor czysta pipete
do biopsiji i ostroznie zaaspiruj jeden lub dwa blastomery do
analizy.

Poddany biopsji zarodek nalezy umiesci¢ w zréwnowazonym
podiozu G-2™ PLUS lub suplementowanym G-2™ na czas
hodowli trwajgcej do momentu potwierdzenia wynikéw
biopsji zarodka. Nienaruszone zarodki mozna wybrac¢ do
wykonywanej w 5. dniu procedury przeniesienia $wiezych
zarodkow, a pozostate poddac kriokonserwacji. Przeniesienie
zarodkoéw nastepuje z reguty w 5. dniu, po zakonczeniu
diagnostyki genetycznej.

Przestroga: Po$wiec¢ czas na ustawienie zarodka na

pipecie trzymajgcej w sposéb umozliwiajgcy jednoznaczng
identyfikacje i biopsje jadrzastego blastomeru. Jezeli
nastapita juz kompaktacja, migdzy blastomerami istniejq
potgczenia utrudniajgce ich pobieranie. W takim wypadku
zachowaj cierpliwos$¢: poruszaj blastomerem w tg

i z powrotem az do jego uwolnienia.

Specyfikacja

sterylnie filtrowane SAL 103

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomdrkowego) [% rozprezenia

blastocysty w ciggu 96 godzin] >80

endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <0,25
Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres kazdej dostawy.

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

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati G-PGD™ daca este tulbure.
G-PGD™ contine gentamicina. Nu utilizati la pacienti cu
istoric de hipersensibilitate sau alergie la componenta.
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: Indikécie na pouzitie
Médium na biopsiu embryi.
Popis produktu

G-PGD™ je médium pufrované MOPS, bez obsahu vapnika
a horcika, ktoré obsahuje gentamycin ako antibakterialnu
prisadu.

Na pouzitie po pridani G-MM™ alebo roztoku HSA-solution™
a po ekvilibracii pri teplote +37 °C v bezZnej atmosfére.

G-PGD™ sa nikdy nesmie davat do CO, inkubatora ale sa
ma zohrievat v inkubatore bez plynu alebo na ohrievacej
platni. Ak sa pouziva prekrytie olejom, olej sa nesmie
ekvilibrovat' v CO,.

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

G-PGD™ je stabilny az do datumu pouzitelnosti uvedeného
na $titkoch na nadobach a certifikate o analyze prislusnej
Sarze.

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

EU: Flase s médiom sa mézu pouzivat do dvoch tyzdiov
od prvého otvorenia, je potrebné pouZit aseptické postupy a
minimalizovat ¢as mimo chladnicky. Flasu oznacte datumom
otvorenia. Zvy$ok média zlikvidujte najneskor dva tyzdne po
prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Média uré¢ené na suplementaciu sa musia preniest do
sterilnych netoxickych kultivacnych skimaviek alebo nadob.
Podrobnosti o tom ako realizovat proteinovu suplementaciu

najdete v pribalovych letakoch ku G-MM™ alebo roztoku
HSA-solution™.

Biopsia embrya sa zvycajne robi rano na 3. defi nez sa
zacne kompaktacia blastomér. Otvor v zéne mozno vytvorit
pomocou kyslého Tyrodova roztoku alebo laserom Pre
vybratie bioptovanych blastomér sa musi pouzit samostatna
pipeta.

Pripravte si dosticky s kvapkami predhriateho
suplementovaného roztoku G-PGD prekrytého OVOIL™.
Embryo umiestnite do suplementovaného G-PGD™ pri
teplote +37 °C.

Zaistite embryo pomocou holding pipety

Urobte otvor do zény. Do otvoru viozte istu biopticku pipetu a
opatrne aspirujte jednu alebo dve blastoméry na analyzu.

Embryo po biopsii umiestnite do ekvilibrovaného roztoku
G-2™ PLUS/ suplementovaného G-2™ na kultivaciu az do
potvrdenia vysledkov biopsie embrya. Neporusena embrya
mozu byt vybrana pre Eerstvy prenos embryi 5. diia alebo
pre kryokonzervécii, ak je embryi prebytok. Prenos embryi sa
zvyc&ajne robi na 5.def po ukonéeni genetickej diagnostiky.

Upozornenie: Ponechaijte si dostatok €asu na tpravu polohy
embrya na holding pipete tak, aby blastoméra obsahujuci
jadro mohla byt jasne identifikovana a bioptovana. Ak nastala
kompaktacia, medzi blastomérami budu spoje a budu sa
tazsie vyberat. Budte trpezlivi, a pohybuijte pipetou tak, aby
ste blastoméru uvolnili.

Specifikacie

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

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

[EU/mI] <025

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

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Ak sa zda byt roztok G-PGD™ zakaleny, nepouZivajte ho.
G-PGD™ obsahuje gentamycin. NepouZivaijte u pacientov so
znamou precitlivenostou/alergiou na tento komponent.

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

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

s neurcité.

Nie je urené na injekéné podanie.

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

SL: Indikacija za uporabo

Medij za biopsijo zarodkov.

Opis izdelka

Izdelek G-PGD™ je medij brez kalcija in magnezija, ki je

pufran z MOPS in vsebuje gentamicin kot protibakterijsko
sredstvo.

Za uporabo po dodatku medija G-MM™ ali HSA-solution™ ter
ekvilibraciji pri temperaturi +37 °C in v sobni atmosferi.

Medija G-PGD™ ne smete nikoli vstaviti v inkubator s CO,,
ampak ga morate ogreti v inkubatorju brez plina oziroma v
grelnem bloku. Ce uporabljate prekrivno plast iz olja, olje ne
sme biti ekvilibrirano v CO,.

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

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

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

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

Navodila za uporabo

Medije, ki bodo suplementirani, je treba razdeliti v sterilne
netoksi¢ne epruvete ali steklenicke za gojenje tkivnih kultur.
Za podrobnosti o izvajanju beljakovinske suplementacije
glejte navodila za uporabo, priloZzena izdelku G-MM™ ali
HSA-solution™.

Biopsijo zarodkov se ponavadi opravi zjutraj 3. dne, preden
nastopi kompaktnost blastomer. Odprtino v ovojnici lahko
naredite s Tyrodejevo kislino ali laserjem. Za odstranitev
blastomere za izvedbo biopsije potrebujete loc¢eno pipeto.
Pripravite posodice s kapljicami vnaprej ogretega
suplementiranega medija G-PGD, prekritimi z OVOIL™.
Vstavite zarodek v suplementiran medij G-PGD™ s
temperaturo +37 °C.

Fiksirajte zarodek s pipeto za drzanje.

Izvrtajte odprtino v ovojnico. V odprtino vstavite Cisto pipeto za
biopsijo in nezno aspirirajte eno ali dve blastomeri za analizo.

Zarodek za biopsijo je treba vstaviti v ekvilibriran medij G-2™
PLUS/suplementiran medij G-2™ za gojenje do potrditve
rezultatov analize biopsije zarodka. Neprizadete zarodke
lahko izberete za prenos svezih zarodkov na 5. dan oziroma
krioprezervacijo, e jih je preve¢. Prenos zarodkov se
ponavadi izvaja 5. dan po zaklju¢eni genetski diagnozi.

Previdno: Vzemite si ¢as pri prilagajanju poloZaja zarodka

s pipeto za drZanje, tako da bo nukleirana blastomera

jasno vidna in dobro dostopna za namene biopsije. Ce

je kompaktnost Ze nastopila, bodo med blastomerami
povezave, zato jih bo teze loiti. Bodite potrpezljivi; pipeto
vlecite in premikajte pocez in nazaj, da boste previdno izlo¢ili
blastomero.

Specifikacije

Sterilno filtrirano (SAL 10?)
Analiza na mi§jem zarodku (1-celicnem);

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <0,25

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek G-PGD™ vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte pri
bolnikih z znano preobdutljivostjo/alergijo na komponento.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije moéno
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izkljuéno asepti¢no tehniko.

Tveganije za $kodljive u¢inke na sposobnost razmnozevanja
in razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev,
vkljuéno z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca
Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in ni znano.

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka izklju€no zdravnikom oziroma na njihovo narocilo.

SV: Anvindningsomrade
Medium fér embryobiopsi.

Produktbeskrivning

G-PGD™ &r ett MOPS-buffrat odlingsmedium fritt fran
kalcium och magnesium innehallande gentamicin som
antibakteriellt medel.

Anvands efter tillsats av G-MM™ eller HSA-solution™ och
ekvilibrering vid +37 °C i rumsatmosfar (luft).

G-PGD™ far aldrig placeras i CO,-inkubatorn. Det ska istallet
varmas i en inkubator utan gas eller i ett varmeblock. Om olja
sétts 6ver, ska oljan inte ekvilibreras i CO,.

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

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

Utanfor EU: Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet.
Kasta verblivet medium efter arbetets slut.

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

Bruksanvisning

Medier som ska supplementeras ska fordelas i sterila,
icke-toxiska ror eller flaskor. Information om hur man utfor
proteinsupplemetering finns i bipacksedlarna for G-MM™
eller HSA-solution™.

Embryobiopsi utfors vanligtvis p4 morgonen dag 3, innan
compaction av blastomererna bérjar. Ett hal i zonan kan etsas
med sur Tyrodes Iésning eller laser. En separat pipett kravs
for att ta bort den biopserade blastomeren.

Forbered skalar med droppar av forvarmt supplementerat
G-PGD téackt med OVOIL™.

Lagg embryot i supplementerat G-PGD™ vid +37 °C.
Hall fast embryot med hallpipetten.

Gor ett hal i zonan. Fér in en ren biopsipipett i halet och
aspirera forsiktigt en eller tva blastomerer for analys.

Det biopserade embryot bér placeras i ekvilibrerat G-2™
PLUS/ supplementerat G-2™ for odling till dess att resultaten
av embryobiopsianalysen bekréftats. Friska embryon kan
valjas for embryotransfer dag 5 eller frysas om det finns ett
oOverskott. Embryotransfer utfors vanligtvis dag 5, efter att den
genetiska diagnosen har utforts.

OBS! Lagg ned tid pa att justera embryots lage i hallpipetten
s& att en blastomer med karna klart och tydligt kan identifieras
och biopseras. Om compaction har intréffat kommer det

att finnas férbindelsekanaler mellan blastomererna och de
kommer att bli svarare att ta ut. Ha talamod, dra och flytta
pipetten fram och tillbaka for att lirka ut blastomererna.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10°
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
medféljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om férseglingen &r bruten. Anvand inte
G-PGD™ om det &r grumligt.

G-PGD™ innehaller gentamicin. Far inte anvandas till
patienter med kénd 6verkanslighet/allergi mot komponenten.
For att férhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet under tidig
embryoutveckling ar for IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-
medier, inte faststalld och ar osaker.

Far inte injiceras

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

TR: Kullanim Endikasyonu
Embriyo biyopsisi igin medyum.

Uriin Agiklamasi

G-PGD™ kalsiyum ve magnezyum igermeyen, antibakteriyel
ajan olarak gentamisin igeren MOPS tamponlu bir
medyumdur.

G-MM™ veya HSA-solution™ eklenmesinden ve +37 °C ve
ve oda atmosferinde dengelemeden sonra kullanim igin.

G-PGD™ higbir zaman CO, inkiibatériine koyulmamalidir,
bunun yerine gazsiz inkiibatérde veya isitma blogunda
isitilmalidir. Yag kaplamasi kullanilirsa, yag, CO,'de
dengelenmemelidir.

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

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

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

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

Kullanim Talimatlari

Eklenti yapilacak medyum steril, toksik olmayan doku
kiltiriine uygun kalitedeki tiip ya da flasklara béliinmelidir.
Protein eklemenin nasil yapildiginin detaylari icin G-MM™ ve
HSA-solution™"in Prospektiisiine bakiniz.

Embriyo biyopsisi genellikle, blastomerlerde compaction
baslamasindan 6nce, 3. gliniin sabahinda yapilir. Tyrode
Asidi veya lazer ile zonada bir delik agilabilir. Biyopsisi yapilan
blastomerin alinmasi igin ayri bir pipete ihtiyag vardir.

OVOIL™ ile kaplanmis, isitilmis eklentili G-PGD damlaciklari
igeren kaplar hazirlayiniz.

+37°C'deki G-PGD ™'nin igine embriyoyu yerlestiriniz.
Holding pipet ile embriyoyu sabitleyiniz.

Zonada bir delik aginiz. Delige temiz bir biyopsi pipeti sokunuz
ve bir ya da iki blastomeri analiz igin yavasca aspire ediniz.
Biyopsi yapilmis embriyo, embriyo biyopsi analiz sonuglari
teyit edilinceye kadar kiiltiirleme icin dengelenmis G-2™
PLUS/ eklentili G-2™'ye yerlestiriimelidir. Etkilenmeyen
embriyolar, 5. glinde taze embriyo transferi igin segilebilir ya
da fazlalik varsa kriyoprezervasyon igin ayrilabilir. Embriyo
transferi genellikle, genetik teshis tamamlandiktan sonra, 5.
glinde yapilir.

Dikkat: Embriyonun holding pipetteki pozisyonunu ayarlamak
icin zaman ayirin; bdylece gekirdekli blastomer net olarak
belirlenip biyopsisi yapilabilir. Compaction gergeklesmisse
blastomerler arasinda birlesmeler olusabilir ve bunlarin
giderilmesi gii¢ olacaktir. Sabirli olunuz, pipeti saga sola

ve geriye dogru hareket ettirerek blastomerin gikisini
kolaylastiriniz.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL 10°

Fare embriyo testi (1-hiicre) [% 96 saatte genislemis

blastokist] 2 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI] <0.25

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

Onlemler

Sise butunligl bozulmussa riind atiniz. G-PGD™ bulanik
goriiniyorsa kullanmayiniz.v

G-PGD™ gentamisin igerir. Bilesene karsi bilinen asiri

h: iyeti fjisi bulunan kullanmayin.
Vitrolife, kontaminasyonu énlemek igin medyumlarin sadece
aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini siddetle
onermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife’in IVF medyumlari dahil olmak
lizere) 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 istegiyle satilmasini sinirlandirmaktadir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL, ES,
ET, Fl, FR, HR, HU, IT, LT, LV, NLN,
NB, PL, PTE, RO, SK, SL, SV, TR:
For technical support/3a TexHn4yecka
noaapuxkalFEAI5F/Pro technickou
podporu/Kontakt teknisk support/
Technischer Support/lNa Texviki
utrooThpIgn/Asistencia técnica/
Tehnilise toe jaoks/Teknista tukea
varten/ Pour contacter I'assistance
technique/Za tehni¢ku potporu/
Technikai terméktamogatas/ Per
I’'assistenza tecnica/Techninei pagalbai/
Tehniskajam atbalstam/Voor technische
ondersteuning/For teknisk stotte/
Wsparcie techniczne/Para o apoio
técnico/Pentru asistenta tehnica/Pre
technicku podporu/Za tehniéno podporo/
For 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
Vaéstra Frolunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address).

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

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