G-RINSE"

Vitrolife 7
us

EN: Indication for use

Solution for rinsing of contact materials and for
washing of the cervix. Not for culture.

Product Description

G-RINSE™ is a bicarbonate buffered salt solution
containing gentamicin as an antibacterial agent.

G-RINSE™ is protein-free.

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

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

G-RINSE™ 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

Rinsing of utensils and of the cervix: Equilibrate
the G-RINSE™ at +37 °C in an atmosphere of
6% CO,. Rinse the oocyte aspiration needle
lumen and tubing using G-RINSE™ and discard
the rinsed fluid. Wash the patient’s cervix using

cBe/ieTe 10 MUHUMYM BPEMETO Ha NPecToi U3BbH
XnagunHuka. 3anuweTe aatata Ha OTBapsiHe Ha
6yTunkara. Maxebprete U3NULHOTO KONMYECTBO
cpeqa He Mo-KbCHO OT f18e CeAMMLI CeA MbPBOTO
oTBapsiHe.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

TpomuBaHe Ha Cb/0BETE, NHCTPYMEHTUTE 1
uepsukca. Exeunubpupaiite G-RINSE™ npu +37
°C n atmocepa ¢ 6% CO,. Mpomuiite nymeHa Ha
vrnara 3a acnup1paHe Ha 0oUNTUTE 1 TPBBUIKUTE,
kato G-RINSE™ 1

WOKUTTapwv pe G-RINSE™ kai atroppiyTe 10
uypo NG éKTTAUONG. EKTTAUVETE Tov TpdxnAo
NG aoBevoug pe G-RINSE™ trpiv atmé v
avappdPnan WOKUTTAPWY.

Mpodiaypagég

AtrooTelpwpévo e difBnon

Emimredo Sl0o@ahiong oTeIpdTNTag (SAL) 10®

Aoxipry o€ éuBpua TovTikoU (1 KUTTApPO)
[% BieoTaApévwy BAaCTOKUOTEWY

npoMMBHaTa TeuHOCT. poMuiiTe LepBuKca Ha
nauueHTkara, kato nanonasarte G-RINSE™ npeau
13 M3BBPLUMTE ACTMPUPAHETO HA OOLITH.

Cneuudukaumm

CrepunHo cvnTpupaHa SAL 10°

TecTBaHa Ha MULLM eMBpUOHH (1-KkneT.)
[% excnanampanm 6nactouncTy o 96 yaca] = 80

BaktepnanHu eHaoToKCHHM (Nlumynyc

amebouuT nusar tect (LAL)) [EU/mL] <0,25

KOHKpeTHWUTE pesynTaTi oT TecToBeTe 3a

BCsika NapTuaa Morat fa Gbaat HamMepeHu B
CepTudukaTa 3a aHanua, NpefocTaBeH C BCska
[ocTaBka.

Mpeanasum Mepku

V3xsbpreTe npoaykTa, ako LenocTTa Ha
ByTunkara e HapylieHa. He usnonseaiite
G-RINSE™ npv BUAMMO Hanu4ne Ha MbTHOCT.

G-RINSE™ cbabpxa reHTamuumH. [la e
Ce U3N0N38a NPy NaLUMEHTU C U3BECTHA
BUTETH sl KbM

pBX4y
C uen pa ce nsberHe 3ambpcsiBate, Vitrolife cunto
npenopbysa cpeaara Aa ce 0TBaps v U3nonasa
Camo C acenTuyHa TexHuKa.

PucKoBeTe OT penpoayKTMBHa TOKCUYHOCT 1
TOKCUYHOCT Ha Pa3BUTUETO 3a CPEA 33 UH BUTPO
onnoxaane (IVF), skniountenHo IVF cpeamn Ha
Vitrolife, He ca onpefenexu 1 He ca AcHU.

He e npeaHasHadeH 3a MHXeKTUpaHe.

BHumanme: 3akoHonatencTsoTo Ha CALL
orpaHuyasa npona»(ﬁaTa Ha ToBa usgenve aa ce

G-RINSE™ before oocyte

OT UK o 3asBKa Ha nekap.

Specifications

Sterile filtered SAL10°

Mouse Embryo Assay (1-cell)

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

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

Precautions

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

G-RINSE™ 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 rep toxicity and d

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

CS: Indikace k pouziti

Roztok k oplachovani kontaktnich material(
a oplachum délozniho Eipku. Neni uréeno pro
kultivaci.

Popis produktu

G-RINSE™ Je fyzlologlcky roztok pufrovany
hydr Obsahuje icin, ktery
pusobi jako antibakterialni pfipravek.

G-RINSE™ neobsahuje zadné proteiny.

Pro pouZiti po dosaZeni rovnovahy pii teploté +37
°C a v atmosfére s 6% koncentraci CO,.

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

G-RINSE™ 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 dokonceni
zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

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

Pokyny pro pouziti

Oplachovani nastroju a déloZniho Cipku:
Ekvilbrujte G-RINSE ™ pi teploté +37 °C v
atmosféfe s 6% koncentraci CO,. Proplachnéte
G-RINSETM lumen aspiracni jehly a hadicky

EVTOG 96 WPWV] 280
Bakmnpiakég evdotogiveg (dokipr) LAL)
[EU/mL] <0,25

Ta amoTeAéopara Twv SOKIPWY yia TNV KABe

SHIONA®  wISNIY-O 01711902

[% de blastocystes expansés aprés

96 heures] >80
Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <0,25

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

Jetez le produit si le flacon est

Atsargumo priemonés
Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.

aseptyki.
Ryzyko toksycznego wph/wu $rodkow do
apl (IVF)—wtym

Nenaudokite G-RINSE™, jei jis

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

Siekiant iSvengti uZtersimo, ,Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik

N'utilisez pas la solution G-RINSE™ si elle a un
aspect trouble.

G-RINSE™ contient de la gentamicine. Ne
I'utilisez pas chez des patients présentant une

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

Neskirta inj

Traptida gival oTo Mo
Avaluong Trou ouvodeuel Kabe TTapaAaBry.

NpoguAdgeig

ATToppilTe TO TIPOIGV £GV UTTAPXEI PBOPG OTN
@IGAN. Mn xpnoipotroieite To G-RINSE™ av
eival BoAS.

To G-RINSE™ Tmrepiéxel yeviapukivn. Mn
XPNOILOTIOIEITE OE AOBEVEIG PE YVWOTH
uTrepevaioBnaia/arAepyia 0To CUGTATIKG.

Ma v amoguyn empéAuveong, n Vitrolife ouoTrver
Ta péoa va avoiyovTal Kai va Xpnaolpotrolodvial
HOVO PE TEXVIKEG GONTITOU XEIPIOHOU.

Ol KivBUVOI avaTIapaywyIKrg TOgIKATNTAG

Kal avaTTugiaknig TogIkeTNTag yia Ta

HECO EEWOWHATIKAG YovipoToinong,
oupTrepIAapBavopévwy Twv péowv Tng Vitrolife,
Bev Exouv kaBopiaTei kai gival aBéBaiol.

Aev TTpoopieTal yia Eyxuon.

Mpoaooxr: H opooTrovdiakn vopoBeoia twv HMA
Treplopidel TNV TIWANON QUTAg TNG CUOKEUNS aTTd
1a7PG 1 KaT' EVIOAR 1GTPOU.

ES: Instrucciones de uso

Solucion para enjuagar los materiales de contacto
y lavar el cuello del ttero. No sirve para cultivo.

Descripcion del producto

G-RINSE™ es una solucion salina tamponada
con bicarbonato que contiene gentamicina como
farmaco antibacteriano.

G-RINSE™ no contiene proteinas.

Utilizar después de equilibrar en una atmésfera a
+37°Cycon CO,al 6 %.

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

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

Por fuera de la UE: Los frascos no deben
conservarse una vez abiertos. Desechar el exceso
de medio después de finalizar el procedimiento.
UE: Los frascos con medio pueden utilizarse hasta
dos semanas después de que se abrieron por
primera vez, usar con técnica aséptica y reducir al
minimo el tiempo fuera del refrigerador. Escribir la
fecha de apertura en el frasco. Desechar el exceso
de medio a mas tardar dos semanas después de
que se abri6 el frasco por primera vez.

Instrucciones de uso

Enjuague de utensilios y del cuello del ttero:
Equilibre G-RINSE™ a +37 °C en una 0

hyperser gie connue au it

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

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

utiliser avec une

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

Otopina za ispiranje kontaktnih materijala i za
pranje u$¢a maternice. Nije za kulturu.

Opis proizvoda

G-RINSE™ je bikarbonatom puferirana otopina

soli koji sadrzi gentamicin kao antibakterijsko
sredstvo.

G-RINSE™ ne sadrzi proteine.

Za uporabu nakon izjednacavanja na +37 °C i u
atmosferis 6 % CO,.

Upute za ¢uvanje i stabilnost

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

G-RINSE™ je stabilan do datuma isteka roka

LV: Lietosanas instrukcija

Skidums kontaktmalenalu skalosanal un dzemdes
kakla $ i. Nav p; ku S

Izstradajuma apraksts

G-RINSE™ 8kidums ir bikarbonata fiziologiskais
buferskidums, kas satur gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli.

G-RINSE™ skidums nesatur proteinu.

Lieto$anai péc lidzsvaro$anas +37 °C temperatira
un 6% CO, atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

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

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

ES: Péc pirmas atvérsanas reizes Skiduma

p deles var |zmantot lidz divam nedelam Tam

a metode un ja

valjanosti navedenom na etil i
certifikatu analize za pojedinu seriju.

Zadrzave van EU: Boce za medij smiju se
Cuvati nakon otvaranja. Bacite suvisni medij nakon
dovrsetka postupka.

EU: Boce za medije mogu se koristiti do dva tiedna
nakon prvog otvaranja te je potrebno koristiti
asepticnu tehniku i smanjiti vrijeme ¢uvanja boca
izvan hladnjaka. ZabiljeZiti datum otvaranja na

\alks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz pudelites
atvérsanas datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu
ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérdanas
reizes.

Noradijumi lieto$anai
Instrumentu un dzemdes kakla skalo$ana

Lidzsvarojiet G-RINSE™ 8kidumu +37 °C
temperalura un 6% CO, atmosféra. Skalojiet

boci. Bacite suvi$ni medij najl ije dva tjedna
nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Ispiranje pomoénih materijala i us¢a maternice:
UravnoteZite G-RINSE™ pri +37 °C i u atmosferi
6% CO,. Isperite lumen igle za aspiraciju oocite
i cijevi uporabom medija G-RINSE™ i bacite
tekucinu za ispiranje. Operite pacijenticino usce
maternice uporabom G-RINSE™ prije aspiracije
oocita.

Specifikacije
Filtrirano na sterilni nacin SAL 10°

Testiranje na migjem embriju (jednostaniéni test)
[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280

con CO, al 6 %. Enjuague el interior de la aguja de
aspiracion de ovocitos y del tubo con G-RINSE™
y deseche el liquido del enjuague. Lave el cuello
del utero de la paciente con G-RINSE™ antes de
aspirar los ovocitos.

Especificaciones

Filtrado estéril SAL 10*

Ensayo en embrion de raton (1 célula)

i (LAL test)
[EU/mI] <025
Rezultati testa specifiéni za SERIJU dostupni su
na Certifikatu analize koji se isporucuje za svaku
seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ostecena cjelovitost bogice.

Ako G-RINSE™ izgleda zamucena, nemojte

je koristiti.

G RINSE'M sadrzi genlamlcln Nemoj(e koristiti
koji su ina

je kontaminacije tvrtka Vitrolife

Catalog number

Batch code

c € 2460

CE Mark (Conformité Européen)
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Test na mysich embryich (1burikovy)

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

[EU/mI]

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

<0,25

Preventivni opatreni

Produkt zlikvidujte, doslo-li k porueni celistvosti
Iékovky. Nepouzivejte roztok G-RINSE™ , mate-li
pocit, Ze je zakaleny.

G-RINSE™ obsahuje gentamicin. Nepouzivejte
u pacientli se zndmou precitlivélosti/alergii na
danou slozku.

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

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

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi
tento pripravek prodavat pouze lékaf nebo smi byt
prodan pouze na lékarsky predpis.

DA: Indikation for brug

Oplesning til skylning af kontaktmaterialer og
skylning af cervix. Ikke beregnet til dyrkning.

Produktbeskrivelse

G-RINSE™ er en bikarbonat-bufret
saltvandsoplesning, der indeholder gentamicin
som antibakterielt middel.

G-RINSE™ er proteinfrit.

Til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37 °C
0g 6 % CO,-atmosfeere.

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

G-RINSE™ kan holde sig indtil udlgbsdatoen, der
fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-
specifikke analysecertifikat.

Til ikke-EU: Medieflasker ma 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
koleskabet. Notér abningsdatoen pa flasken.
Kassér overskydende medie senest to uger efter
forste abning.

Brugsanvisning

Skylning af utensiler og af cervix: ZAkvilibrer
G-RINSE™ ved +37 °C i et miljg med 6 % CO,.
Skyl oocyt-aspirationsnalens lumen og rer med
G-RINSE™, og bortskaf skyllevaesken. Skyl

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la

integridad de la botella. No utilice G-RINSE™ si

tiene aspecto turbio.

G-RINSE™ contiene gemamlclna No utilizar en
i con hij ia conocida

al componente.

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

El riesgo de toxicidad para la reproduccion y

el desarrollo que conllevan los medios de FIV,
incluidos los de Vitrolife, no se han determinado
y son inciertos.

No inyectable.

Atencion: Las leyes federales de los Estados
Unidos restringen la venta de este dispositivo

a los profesionales de la medicina o bajo su
autorizacion.

ET: Kasutamisjuhised

Lahus kontaktmaterjalide loputamiseks ja
emakakaela pesemiseks. Ei ole kultiveerimislahus.
Toote kirjeldus

G-RINSE™ on bikarbonaadiga puhverdatud

snazno preporucuje da se mediji otvaraju i koriste
iskljucivo uporabom asepticne tehnike.

o ! .
Date of manufacture. a proplachovou tekutinu ze soupravy vylejte. [% blastocistos expandido a las 96 horas] 280
Oplachnéte délozni Cipek pacientky pfipravkem Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)

Use-by date. G-RINSE™ pred odsatim oocytt. [UE/mL] <0,25 laJ sastojak.

- Specifikace Los de los ensayos de Za izbj
Caution: P cada LOT aparecen en el certificado de analisis
Consult g Filtrovano sterilnim zptisobem SAL10° con cada entrega.
documents.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne
toksi¢nosti za medije za in vitro oplodnju
ukljuéujuci i medij za in vitro oplodniju tvrtke Vitrolife
nisu utvrdeni te se smatraju nesigurnim.

Nije za injektiranje.

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

HU: Rendeltetés

Az ivarsejtekkel és embriokkal kapcsolatba
kerlil6 eszkozok oblitésére és a méhnyak
mosasara hasznalhato oldat. Nem hasznalhato
tenyésztéshez.

Atermék leirasa

A G-RINSE™ bikarbonat-pufferelt séoldat, amely
antibakterialis szerként gentamicint tartalmaz.

A G-RINSE™ proteinmentes.

+37°C-on és 6 % CO, mellett torténd ekvilibralas
utén hasznalhaté termék.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

Tarolja s6tét helyen, +2°C és +8 °C kozotti
hémérsékleten.

AG-RINSE™ az liveg cimkéjén és a LOT-

pecifiku galati Bizonylaton feltintetett lejarati

soolalahus, mis sisaldab
vahendina gentamditsiini.
G-RINSE™ on proteiinivaba.

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

iaalse

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

G-RINSE™ siilitab stabiilsuse pakendil ja
LOT-spetsiffilises analiitisi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupéevani.

Valjaspool EL-i: Lahuse pudeleid ei tohi parast
avamist sdilitada. Visake lleliigne lahus parast
protseduuri 6petamist 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.

idépontig stabil marad.
EU-n kiviili orszagok esetében: Ata

adatas lGmenu un cauruliti, izmantojot
G-RINSE™ $kidumu, un izmetiet skalosanai
izmantoto 8kidrumu. Pirms oocTtu aspiracijas
mazgajiet pacientes dzemdes kaklu, izmantojot
G-RINSE™ 8kidumu.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL10°®

Peles embrija tests (1 $Una)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika]
Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <0,25
Pal raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegadée.

=80

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet
izstradajumu. Nelietojiet G-RINSE™ Skidumu, ja
tas izskatas dulkains.

G-RINSE™ $kidums satur gentamicinu. Nelietot

pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju
pret sastavdalu.

Lai izvairitos no inficésanas, uznémums Vitrolife

stingri iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar

aseptisku metodi.

R g un

roztworéw do IVF produkgji Vitrolife — na funkcje
rozrodcze i rozwoj organizmu nie zostato okreslone
ijest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

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

PTE: Indicagées para utilizagio
Solugéo para lavagem de materiais de contacto e
do cérvix. Nao indicado para cultura.
Descrigao do produto

G-RINSE™ ¢é uma solugao salina de bicarbonato
tamponada que contém gentamicina como agente
antibacteriano.

Asolugado G-RINSE™ ¢ isenta de proteina.
Para utilizar apds estabilizada a +37 °C e 6%
de CO,

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

Asolugdo G-RINSE™ mantém-se estavel até a
data de validade indicada nos rétulos do recipi

SV: Anvindningsomrade

Losning for skéljning av kontaktmaterial och
tvattning av cervix. Ej for odling.

Produktbeskrivning

G-RINSE™ ar en bikarbonatbuffrad saltlésning
innehallande gentamicin som antibakteriellt medel.
G-RINSE™ ér proteinfritt.

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

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

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

Utanfér EU: Mediumflaskor ska inte sparas
efter 6ppnandet. Kasta 6verblivet 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
6verblivet medium senast tva veckor efter férsta
oOppnandet.

Bruksanvisning

Skéljning av forbrukningsmaterial och cervix:
Ekvilibrera G-} RINSE*M vid +37 °Ci6 % CO,.

e no Certificado de Analise especifico do LOTE.

Para ndo membros da UE: Os frascos de meios
nao devem ser guardados apos a abertura.
Elimine os meios em excesso apds a conclusdo
do procedimento.

UE: Os frascos de meios podem ser usados até
duas semanas ap6s a primeira abertura, use
técnica asséptica e minimize o tempo no exterior
do frigorifico. Registe a data da abertura no frasco.
Rejeite os meios em excesso, o mais tardar duas
semanas apos a primeira abertura.

Instrucdes de utilizagdo

Skolj alens kanal och slang
med G-RINSE™ och kasta bort skoljvatskan.
Tvatta patientens cervix med G-RINSE™ fore
oocytaspiration
Specifikationer
Sterilfiltrerat
Musembryotest (1-cell)

SAL10*

[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] =80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <025

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

Lavagem de material e do cérvix: a
solugdo G-RINSE™ a +37 °C e 6% de CO,.

Lave o limen e o corpo da agulha de aspiragao
de ovdcitos utilizando a solugdo G-RINSE™ e
rejeite o liquido de lavagem. Lave o cérvix da
paciente utilizando a solugdo G-RINSE™ antes da
aspiragao de ovocitos.

Especificagoes

Filtrado estéril SAL10°
Ensaio de embrides de rato (unicelular)

[% blastocisto expandido em 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <025

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

Precaugoes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. Nao utilize a solugao
G-RINSE™ se estiver turva.

Asolugdo G-RINSE™ oontem gen(amlcma Nao
utilizar em doentes com t

Forsiktig garder
Kasta flaskan om forseglingen ar bruten. Anvand
inte G-RINSE™ om det &r grumligt.

G-RINSE™ innehaller gentamicin. Far inte
anvandas till patienter med kand 6verkanslighet/
allergi mot komponenten.

For att forhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvands
med aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet
under tidig embryoutveckling &r for IVF-medier,
inklusive Vitrolifes IVF-medier, inte faststélld och
&r osaker.

Far inte injiceras.

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

TR: Kullanim Endikasyonu

Kontakt materyallerin durulanmasi ve serviksin
yikanmasi igin gozelti. Kiiltlr igin degildir.

Uriin Agiklamasi

conhecida a este componente.

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

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade
no desenvolvimento dos meios de fertilizagao “in

G-RINSE™ iyel ajan olarak gentamisin
iceren bikarbonat tamponlu bir tuz gozeltisidir.

G-RINSE™ protein igermez.

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

vitro”, incluindo os meios da Vitrolife, néo foram
ainda determinados e s&o incertos.

Nao usar para inje¢do.

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

risks maksligas apaugjosanas $kidumam

(In Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF™ Skidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzéts injicéSanai.

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

NLN: Gebruiksaanwijzing

Oplossing voor het spoelen van contactmaterialen
en voor het spoelen van de cervix. Niet voor
kweek.

Productbeschrijving

G-RINSE™ is een bicarbonaat gebufferde
zoutoplossing met gentamicine als antibacteriéle
stof.

G-RINSE™ is eiwitvrij.

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

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

G-RINSE™ s 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.

A

tartalmazo (ivegeket a felnyitas utan ne Oarolja
Az eljaras jezése utan a
dobja ki.

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

i voor gebruik
Spoelen van medische hulpmiddelen en van de
cervix: Equilibreer de G-RINSE™ bij +37°C in een
atmosfeer van 6% CO,. Spoel het lumen van de
eicelcollectie naald en katheters met G-RINSE™
en verwijder de spoelvloeistof. Spoel de cervix van
de patiént met G-RINSE™ voor aanvang van de

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

Hasznalati atmutaté

Az eszkdzok és a méhnyak 6blitése:

Specificaties

Steriel gefilterd SAL 10°

RO: Instructiuni de utilizare

Solutie pentru spalarea materialelor de contact si a
cervixului. Nu este pentru cultura.

Descrierea produsului

G-RINSE™ este o solutie tampon salina cu
bicarbonat, care contine gentamicina ca agent
antibacterian.

G-RINSE™ nu contine proteine.

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

Instructiuni privind pastrarea si
stabilitatea

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

Pentru tari din afara UE: Recipientele de medii nu
trebuie sé 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

Spalarea ustensilelor si a cervixului: Echilibrati
G-RINSE™ la +37 °C intr-o a de 6% CO,.

1 ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.
G-RINSE™ 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 digindaki zamanini en aza
indirin. Siseye agilis tarihini kaydedin. Prosedir
sonra artan medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlan

in ve serviksin dur
G-RINSE™'j +37 °C ve %6 CO;'lik almcsferde
dengeleyiniz. Oosit aspirasyon ignesi limenini ve
hortumunu G-RINSE™ medyumunu kullanarak
durulayiniz ve durulanan siviy atiniz. Hastanin
serviksini oosit aspirasyonundan 6nce G-RINSE™
kullanarak yikayiniz.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL 10°
Fare Embriyo Testi (1-hticre)
[% 96 saatte genislemis blastokist] 280

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

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

Onlemler

Sise bitiinligi bozulmussa riind kullanmayin.
G-RINSE™ bulanik goriintiyorsa kullanmayiniz.
G-RINSE™ gentamlsm \genr Bilesene karsi
bilinen agiri jisi bulunan t
kullanmayin.

Vitrolife, kontaminasyonu 6nlemek igin

Spalati lumenul si tubulatura acului de aspiratie
folosind G-RINSE™ si eliminatj lichidul de spalare.
Spalati cervixul pacientului cu G-RINSE™ inainte
de aspirarea ovocitelor.

Specificatii

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

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

[EU/mL] <025

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt
pe Certificatul de analiza prevazut la

MEA (Muis embryo test (1-cel))
[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] 280

a G RINSE™ oldatot +37°C-on, 6% CO,

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <0,25

. A petesejt 6s ti lumenét és
csovét G-RINSE™ oldattal oblitse at, majd ontse
ki az 6blit6 folyadékot. A petesejt-aspiracio el6tt
G-RINSE™ oldattal mossa le a beteg méhnyakat.

Termékjellemzbk

fiecare livrare.

Masuri de siguranta
Aruncati produsul dacé integritatea flaconului a

Itat

LOoT i test zijn

op het analysecertificaat dat steeds wordt
meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik G-RINSE™ niet als het er troebel uitziet.
G-RINSE™ bevat gentamicine. Niet gebruiken bij
patiénten met bekende overgevoeligheid/allergie

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te

Kasutamisjuhised Steril sziirt SAL10°
Vahendite ja emakakaela loputamine Egérembri6-assay (1-sejtes)
G-RINSE™ aril +37 4 i 4zalé
°C atmosfaaris 6% CO,. Loputage munaraku 96 6ran belll] =80 voor dit
.as””?e”"."st"el'a "f'end':ll?k""‘."'k G'RéNSEm’ Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)
Iga ning visake loputusvedelik minema. Enne [EU/mI] <025

munarakkude aspireerimist peske patsiendi
emakakaela G-RINSE ™-iga.
Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10°

LOT specmkus teszteredmenyek elerhetok a
bocsatott Vizsg:

Bizonylaton.

Ovinté fcol

cervix med G-RINSE™ for

SAL 10°
1-4RHRARL:
[96/NF AT PR 280%
HEABE (LALET ) af oocytterne.
[EU/mL] <025
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Specifikationer

Sterilfiltreret SAL10°

Analyse af museembryoner (1-cellede)
[% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] =80
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mL] <025

Hiire embriio proov (1-rakuline) [% arenes

blastotsiisti staadiumisse 96 tunni jooksul] =80

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL)

LOT-spetsiifilised analiiiisitulemused on

Selejtezze le a terméket, ha az iveg nem sértetlen.
Ne hasznalja a G-RINSE™ tapoldatot, ha
zavarosnak tnik.

A G-RINSE™ gentamicint tartalmaz. Nem
alkalmazhato az dsszetevokre ismert modon

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.

fost compromisa. Nu utilizati G-RINSE™ daca
este tulbure.

G-RINSE™ contine genlamlclna Nu utilizati la

sadece aseptik tekniklerle agiimasini
ve kullaniimasini siddetle 6nermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil
olmak iizere) igin tireme toksisitesi ve gelisimsel
toksisite riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.
Enjeksiyon igin degildir.

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

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, NLN, NB, PL, PTE, RO,
SK, SL, SV, TR: For technical
support/3a TexHU4ecka noaapbxkal
AR Z#H/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer

Supportlrlu TEXVIKA uTTOOTAPIEN/
ia té [Tehnilise toe jaoks/

pacienti cu istoric de 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: Indikacie na pouzitie

Roztok na oplachovanie kontaktnych materialov
a preplachovanie kréka maternice. Nie je uréeny
na kultivaciu.

Popis produktu

G RINSE™ je solny roztok pufrovany

saadaval iga NB: —
sertifikaadis. péciensek esetében. : Bruksanvisning
Et bindud Abefertszodés elkeriilése érdekében, a Vitrolife  Lesning for skylling av ialer og til

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

Forholdsregler

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

G-RINSE™ indeholder gentamicin. Ma ikke
anvendes til patienter med kendt overfalsomhed/
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.
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EN: Indication for use

Solution for rinsing of contact materials and for
washing of the cervix. Not for culture.

Product Description

G-RINSE™ is a bicarbonate buffered salt solution
containing gentamicin as an antibacterial agent.
G-RINSE™ is protein-free.

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

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

G-RINSE™ 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

Rinsing of utensils and of the cervix: Equilibrate

P R

SREMLEAKE Ikke beregnet til injektion.

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

e DE: Anwendungshinweise

B Losung zum Spiilen von Kontaktmaterialien und

zum Waschen der Cervix. Nicht zur Kultivierung
geeignet.

Produktbeschreibung
G-RINSE™ ist eine Blkarbonat gepufferte Salz-

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage G-RINSE ™-i, kui see muutub haguseks.
G-RINSE™ sisaldab gentamiditsiini. Mitte kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus/
allergia selle koostisaine vastu.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahust
avada ja kasutada ainul aseptilise tehnikaga.
Reproduktiivse mirgisuse ja areneva mirgisusega
seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-
lahuses, ei ole veel kindlaks ning need

azt javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag
aszeptikus technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

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

Tilos injekcioban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyestilt Allamok
szovetségi térvényei szerint az eszkozt kizarélag
orvos vasarolhatja vagy rendelheti meg.

on teadmata.
Ei ole mdeldud siistimiseks.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad
arstidel véi arsti korraldusel seda seadet miitia.

Fl: Kayttoaihe

Liuos kontaktimateriaalien huuhteluun ja serviksin
pesuun. Liuosta ei saa kayttaa viljelyyn.
Tuotteen kuvaus

G-RINSE™ on bikarbonaatilla puskuroltu
suolaliuos, joka sisaltaa

IT: Istruzioni per I'uso

Soluzione per il risciacquo dei materiali di contatto
e per il lavaggio del collo dell'utero. Non per
coltura.

Descrizione del prodotto

G-RINSE™ & una soluzione salina con tampone di
bicarbonato contenente gentamicina come agente
antibatterico.

G-RINSE™ ¢ privo di proteine.
Destinato all'uso dopo I'equilibratura a +37 °C in

antibakteerisena aineena.

G-RINSE™ ei sisalla proteiinia.

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

S,

ilytysohjeet ja stabiilius

Lésung, die G in als enthalt.
G-RINSE™ ist proteinfrei.

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

Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.
G-RINSE™ ist bis zum auf den

Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat der
Charge angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Fir Nicht-EU: Die Flaschen diirfen nach dem
Offnen nicht twerden. Sie

a valolta suojattuna 2-8 °C:ssa.
G-RINSE™ pysyy kéayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erakohtaisen (LOT)

y
kayttopaivaan asti.

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

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

ja pullot ovat mahdo\llslmman lyhyen aikaa

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 Kuhlschranks aufbewahren.
Offnungsdatum auf der Flasche notieren. Nicht
mehr benétigte Medien spatestens zwei Wochen
nach dem ersten Offnen entsorgen.

Anwendung

Reinigung der Utensilien und der Cervix:

Equilibrieren Sie G-RINSE™ bei +37 °C in

einer Atmosphare von 6% CO,. Spu\en Sie den
und die zL 0 Schlauche

mit G-RINSE™ und entsorgen Sie die zum Sptlen

verwendete Fliissigkeit. Reinigen Sie die Cervix

des Patienten vor der g mit
G-RINSE™.

Produktdaten

Steril filtriert SAL10°

Mouse Embryo Assay (1 cell) [% expandierte
Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] 280

poissa jé y . Merkitse
avauspaivamaara pulloon. Hatha ylijganyt
viljelyliuos viimeistaan kaksi vilkkkoa avaamisen
jalkeen.

Kayttoohjeet
Kayttotavaroiden ja serviksin huuhtelu:

Tasapainota G-RINSE ™-liuos +37 °C:n
lampotilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa. Huuhtele

al 6% CO,.

Istruzioni per la conservazione e
stabilita

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

G-RINSE™ 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 mlmmo

vasking av cervix. Ikke til dyrking.
Produktbeskrivelse

G-RINSE™ er en bikarbonatbufret saltiasning som
inneholder gentamicin som et antibakterielt middel.
G-RINSE™ inneholder ikke proteiner.

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

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

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

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

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

Bruksanvisning

Rengjering av utstyr og av cervix: Ekvilibrer
G-RINSE™ ved +37 °C i en atmosfeere pa 6 %
CO,. Skyll oocyttaspirasjonsnalens lumen og
slange med G-RINSE™ og kast brukt skyllevaeske.
Vask pasientens cervix med G-RINSE™ far
oocyttaspirasjon.

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

SAL10°

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)
[EU/mI] <0,25

il tempo di permanenza all'esterno del
Registrare la data di apertura sul ﬂacune Smalnre

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
tifikatet som er inkludert i hver

il terreno residuo al massimo due dopo
la prima apertura.

Istruzioni per 'uso

Risciacquo degli utensili e del collo dell'utero:
Equilibrare G-RINSE™ a +37 °C in un’atmosfera
del 6% CO,. Risciacquare I'ago di aspirazione
degli ovociti e la provetta utilizzando G-RINSE™
e gettare il liquido di risciacquo. Lavare il collo
dell'utero con G-RINSE™ prima di aspirare gli
ovociti.

leveranse.

Forholdsregler

Kasser produktet hvis forseglingen pa flasken er
brutt. Ikke bruk G-RINSE™ dersom det er blakket.
G-RINSE™ inneholder gentamicin. Ma ikke brukes
til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi mot
komponenten.

For a unnga kontaminering anbefaler Vitrolife

at medier apnes og brukes utelukkende med

Risikoen for reproduks;onstoksnsntet og

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

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

munasoluaspiraatiossa kaytettava neula ja letkut Specifiche aseptisk teknikk.
G-RINSE™-luoksella ja havita huuhteluun kaytetty ‘P X i
liuos. Pese potilaan serviksi G-RINSE ™-liuoksella ~ Filtraggio sterile SAL 10* u
. Lo tviklir

ennen munasolujen aspiraatiota. Analisi su embrione di topo (1 cellula)
Tuotetiedot [% di blastocisti espansa entro 96 ore] 280 er usikker.

" Endotossine batteriche (analisi LAL) Sk iniis

3 al ikke injiseres.
Steriilisuodatettu SAL 10 [EU/mL] <025 ll
Hiiren i [kasvatus 1- : P P " : "
. . . ) | risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul

laajentuvaksi blastokystiksi 96 tunnin o " e " "
vijelyssa] >80% Certificato di analisi fornito ad ogni consegna. av lege.

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI]< 0,25

Jokainen toimitus siséltaa kustakin yksittaisesta
erasta (LOT) hyvaksymistodistuksen.

Var

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

the G-RINSE™ at +37 °Cin an of
6% CO,. Rinse the oocyte aspiration needle
lumen and tubing using G-RINSE™ and discard
the rinsed fluid. Wash the patient’s cervix using
G-RINSE™ before oocyte aspiration.

Specifications

Sterile filtered SAL10°

Mouse Embryo Assay (1-cell)

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

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

Precautions

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

G-RINSE™ 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: Nokasanusa 3a ynotpe6a

PESTBOP 3ar Ha KOHTaKTHU m
W n3MnBaHe Ha uepBukca. Heeasa KynTypenHu
uenn.

OnucaHue Ha npoaykra

G-RINSE™ e 6ychepupaH ¢ Gukap6oHat conesu
Pa3TBOp, KOIITO ChbPXKA FEHTAMULIAH KaTo
aHTMBaKTepuanto cpeacTso.

G-RINSE™ He cbabpka npoTenHu.

Ba ynotpe6a cnep Temnepupane npu +37 °C B 6 %
CO, atmoccbepa.

WHCTpyKuMmM 3a cbXpaHeHue n
cTabunHoct

[a ce cbxpaHsiBa Ha TbBMHO Npu Temneparypa
oT+2 0 +8 °C.

G-RINSE™ e crabuneH 10 U3Tu4aHe Ha cpoka Ha
rogHocT, 0603HayYeH BbpXy eTVKeTa Ha onakoBkaTta
1 Ha cneundnyHms 3a naptuaara Ceptudukar

OT aHanma.

3a abpxasu u3BbH EC: ByTunkute cbe cpeaa

He TpsiBBa [1a Ce CbXpaHsIBaT Crie OTBapsiHe.
VI3axBbprieTe U3nuuwHoTO KOMM4ecTBO Cpeaa crea
npuKnioyBaHe Ha npoLeypara.

EC: Bytunkute cbe cpesja Morat aa 6baat
M3N0N38aHN [10 18€ CEIMULM CIE} MbPBOTO
oTBapsiHe. Manonasaiite acenTuyHa TexHnka u

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-RINSE™ nicht,
wenn es triibe erscheint.

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

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

Die Risiken einer Toxizitét von IVF-Medien im
Hinblick auf Reproduktion und Entwicklung,
inklusive der IVF-Medien von Vitrolife, wurden
noch nicht bestimmt und gelten als unsicher.
Nicht zur Injektion bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf
dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft oder

gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes verkauft
werden.

EL: Ev&sigeig xpriong

AiGAupa yia TNV EKTTAUOT UNIKWY ETTAQRS Kal
yia TV ékTTAuon Tou TpaxfiAou TNG pATPag. Aev
TIpoopileTal yia KaAAIEpyeia.

Mepiypagn Tou TpoidvTog

To G-RINSE™ eivai éva SITTavOpakikd puBIOTIKG
aAatoUxo SIGAuPQ TTOU TIEPIEXE! YEVTAMUKIVI WG
avTIBAKTNPIAKG TIapdyovTa.

To G-RINSE™ &ev TrepIéXel TPWTEIVEG.

[Ma xprion WETa aTmoé e§ilooppdTnon atoug +37°C
Kall aTHOOQaIPIKEG GUVBIKeG 6% CO,.

0dnyieg QUAAgNG kal oTaBePOTNTA

Na guAdooetal aTo oKoTadI o€ Beppokpacieg amod
+2 £wg +8°C.

To G-RINSE™ eival oTaBep6 péxp! TNV nuepopnvia
AAENG TToU avaypAPETal OTIG ETIKETEG TOU TIEQIEKTN
kai ato MioToTmoINTikG AVAAUONG TNG CUYKEKPIPEVNG
TTapTidag.

Extdg EE: Agv TpéTrel va aTroBnkeUeTe PIGAEG
Péowv TToU €XOUV avolxBei. ATroppiyTe TO
UTIOAOITTO PECO PETA TNV OAOKATPWON TG
dladikaoiag.

EE: O1 gidAeg péowv gival duvarév va
XpnoigotrolouvTal yia SIaoTnua £wg 0o
£BBGouGdWY aTré To TPWTO dvolyua. Na
EPAPUOTETAI TEXVIKF) GONTITOU XEIPITHOU Kal

va eAayIoTOTTOIEITal 0 XPOVOG EKTOG Yuyeiou. H
nNUEPOUNVia avoiyHaTog va Kataypa@eTtal oTn
@IGAN. To UTTGAOITTO HETO Va ATTOPEITITETAI TO TIOAU
300 eBBOPABEG PETE ATTO TO TTPWTO Avolypa.

O8nyieg xpriong

EkTTAUON TwV epyaA&iwy Kal Tou TpaxiAou:
E&iooppotnoTe To ASP™ otoug +37°C kai
oe arpéoeaipa 6% CO,. EKTTAOVETE Tov aUAS
NG BEAGVAG Kal TOV CWARVa avappdenang

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

G-RINSE™ siséltda gentamysiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/
allergisia kyseiselle komponentille.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan

ja liuosta kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia

kor !l

IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja
kehllyslckslsuutla koskevista riskeista ei cle

Precauzioni

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

G-RINSE™ 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.

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

Non per iniezione.

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

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

Ei saa injisoida.

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

FR: Indications d'utilisation

Solution pour le ringage des matériaux de contact
et pour le lavage du col de I'utérus. Non destiné
alaculture.

Description du produit

G-RINSE™ est une solution tamponnée au
bicarbonate contenant de la gentamicine comme
agent antibactérien.

G-RINSE™ ne contient pas de protéine.

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

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

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

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

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

Mode d’emploi

Ringage des ustensiles et du col de I'utérus :
Equilibrez G-RINSE™ & +37 °C dans une
atmosphére a 6 % CO,. Rincez la lumiére de
I'aiguille de ponction des ovocytes et la tubulure a
I'aide de la solution G-RINSE™ et jetez le liquide
de ringage. Lavez le col de I'utérus de la pahente

prescrizione medica.

LT: Naudojimo indikacija

Tirpalas, skirtas praplauti besilie¢iancias
medziagas ir plauti gimdos kaklelj. Neskirta
naudoti kultdrai.

Produkto aprasas

G-RINSE™ yra bikarbonato buferinis druskos
tirpalas su gentamicinu kaip antibakterine veikligja
medziaga.

G-RINSE™ sudétyje néra baltymuy.

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

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

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

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

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

Naudojimo nurodymai

Reikmeny ir gimdos kaklelio skalavimas:
Nustatykite stabilig G-RINSE™ biuseng

PL.: Informacje o przeznaczeniu
produktu
roztwor do ptukania ych

ktory obsahuje in ako

antibakteridlnu prisadu.

G-RINSE™ neobsahuije proteiny.
Na pouZzitie po ekvilibracii pri teplote +37 °C v
atmosfére s 6 % CO,.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.
G-RINSE™ je stabilny az do datumu pouZitefnosti
uvedeného na stitkoch nadob a v certifikate o
analyze prislusnej $arze.

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

EU: FlaSe s médiom sa mézu pouzivat do dvoch
tyzdiiov od prvého otvorenia, je potrebné pouzit
aseptické postupy a minimalizovat ¢as mimo
chladnicky. Ffau oznacte datumom otvorenia.
2Zvy$ok média zlikvidujte najneskér dva tyzdne po
prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Oplachovanie nastrojov a kréka maternice:
Ekvilibrujte G-RINSE™ pri teplote +37 °C v
atmosfére 6% CO,. Vyplachnite lumen aspiraénej
ihly ako aj hadicky s pomocou G-RINSE™a
zlikvidujte roztok pouzity na vyplach. Pred
aspiraciou oocytov preplachnite kréok maternice
pacientky pomocou G-RINSE™.

Specifikacie

Sterilny filtrovany roztok SAL 10°

Test na mysacich embryach (1-bunkovych)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI]

< 0,25 Vysledky testov pre jednotlivé 3arze najdete
v certifikate z analyzy doloZzenom ku kazdej
dodavke.

Preventivne opatrenia

Produkt zlikvidujte, ak doslo k poruseniu celistvosti

liekovky. Ak sa zda byt roztok G-RINSE™

zakaleny, nepouzivaijte ho.

G-RINSE™ obsahuje gentamycln Nepouzlvajte u
S0 znamou precitliver na

tento komponent.

Aby nedoslo ku kontaminacii spoloénost Vitrolife
dorazne odporuca aby sa vetky latky otvarali a
pouzivali len s pomocou aseptickych postupov.
Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF
meédium, vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife
neboli neboli stanovené a nie st zname.

Nie je uréené na injek&né podanie.

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

SL: Indikacija za uporabo

Raztopina za izpiranje kontaktnih materialov in
materni¢nega vratu. Ni za gojenje.

Opis izdelka

G-RINSE™ je solna raztopina, ki je pufrana
z b\karbona(om in vsebuje gentamicin kot

i przemywania szyjki macicy (Produkt nie jest
przeznaczony do hodowli.)
Opis produktu

G-RINSE™ to buforowany wodoroweglanem
roztwor soli zawierajgcy gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

G-RINSE™ nie zawiera biatek.

PO Zréwr iuw
+37°C i atmosferze zawierajacej 6% CO,.
Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci

p sredstvo.
Izdelek G-RINSE™ ne vsebuje beljakovin.

Za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +37 °C
inv atmosferi s 6 % CO,.

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

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

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

EU: Steklenitke z mediji morate uporabiti v roku
najve¢ dveh tednov po prvotnem odprtju, pri éemer

Przech ac w $ci, w od medijev.
+2do +8°C.

G-RINSE™ zachowuje trwalosc do Iermmu

przydatnosci ) na morate

asepti¢no tehniko in kar najbolj

pojemnikéw oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

Kraje spoza Unii Europejskiej: Nie przechowywac
butelek z roztworem po otwarciu. Po wykonaniu
procedury usung¢ pozostaty roztwor.

Unia Europejska: Butelke z podiozem mozna
zuzy¢ w ciggu dwoéch tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Przestrzegac zasad aseptyki.
Ogranicza¢ do minimum czas lia

skraj$ati ¢as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Na
steklenicko napiite datum odprtja. Najpozneje dva
tedna po prvotnem odprtju zavrzite vse preostanke
medijev.

Navodila za uporabo

Izplakovanje pripomockov in materni¢nega vratu:
Ekvilibrirajte raztopino G-RINSE™ pri temperaturi
+37 °C in v atmosferi s 6 % CO,. Izplaknite svetlino

podioza poza lodéwka. Zapisa¢ na butelce date
otwarcia. Usung¢ pozostate podtoze nie pézniej niz
po uptywie dwoch tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Plukanie przyrzadéw i przemywanie szyjki macicy:
Doprowadz G-RINSE™ do stanu rownowagl

irze +37°Ci
6% CO,. Przemyj $wiatto igly do asplruwanla

igle za aspiracijo jajénih celic in cevke z medijem
ASP™ ter nato zavrzite izplaknjeno tekogino. Pred
aspiracijo jajénih celic izplaknite bolni¢in materni¢ni
vrat z raztopino G-RINSE™.

Specifikacije

komérek jajowych oraz wezyk

G-RINSE™, po czym usun ptyn uzyty do ptukania.
Przed przystapieniem do aspirowania komérek
jajowych przemyj szyjke macicy pacjentki
roztworem G-RINSE™.
Specyfikacja
sterylnie filtrowany SAL 10

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomorkowego)
[% rozprezenia blastocysty w ciagu

+37°C aroje ir 6 % CO,
Praskalaukite oocity jsiurbimo adatos spmd1 ir
vamzdelius naudodami G-RINSE™ ir iSpilkite
praskalavimo skysq Prie$ oocity jsiurbimg

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

Szczegé%cwe wyniki badan partii uwzgledniono
analizy, ktore wehodzi

nuplaukite gimdos kaklelj w tresci $
G-RINSE™. w zakres kazdej dostawy.
Specifikacijos Srodki ostroznosci

al'aide de la solution G-RINSE™ avant I'
des ovocytes.
Spécifications

Filtration sterile SAL10°

Test sur embryon de souris (une cellule)

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

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

[EU/mI] <0,25

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia
produktu i usungé go. Roztworu G-RINSE™ nie
nalezy stosowac, jezeli zmetniat.

G-RINSE™ zawiera gentamycyne. Nie stosowac
u pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata

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

$¢ badz alergia na ten sktadnik.
W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife
zaleca ie butelki i
podioza wytgcznie w sposéb zgodny z zasadami

Sterilno filtrirano (SAL10%)
Analiza na migjem zarodku MEA

(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 prilozeno
vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, ¢e je celovitost steklenicke kakor

koli okrnjena. Ce je izdelek G-RINSE™ motnega
videza, ga ne uporabite.

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

Podjetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja
kontaminacije moéno priporoca, da pri odpiranju
in uporabi medijev uporabljate izkljuéno asepti¢no
tehniko.

Tveganije za 8kodljive ucinke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezano z mediji

za zunaijtelesno 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 izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo naroéilo.

Teknisté tukea varten/ Pour contacter
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