Gx-IVF"

Vitrolife 7
us

N: Indication for use

Medium for preparation and handling of
gametes, for in vitro fertilisation and intrauterine
insemination.

Contraindications
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Gx-IVF™ contains gentamicin and
Do not use in patients with known hypersensitivity/
allergy to any of the components.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA.

Gx-IVF is a bicarbonate buffered medium
containing human serum albumin, hyaluronan,
acetylcysteine, and gentamicin as an antibacterial
agent.

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

The summary of safety and clinical performance
can be found at www.vitrolife.com

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

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

Media bottles can be used for up to two weeks after
first opening, use aseptic technique and minimize
the time outside the refrigerator. Opening of the
bottle shall be limited to the time needed to remove
the necessary amount of medium. Discard excess
media no later than two weeks after first opening.

Directions for use
The product shall be used by an IVF professional.

The patient target group is an adult or reproductive-
age population that undergoes fertility treatment.

Record the opening date on the bottle.
Gx-IVF is designed for culture in a CO, incubator.

Gx-IVF shall be equilibrated at 6 % CO, and +37°C
for no less than 6 hours and until correct pH has
been attained before use.

To obtain desired pH, the incubator CO, level may
have to be adjusted taking into account incubator
characteristics and environmental conditions such
as altitude.The dish or tube shall not be kept in
incubator for more than 72 hours.

To obtain desired pH, the incubator CO, level may
have to be adjusted taking into account incubator
characteristics and environmental conditions such
as altitude.

Sperm preparation - swim-up method
Equilibrate Gx-IVF according to above. Pipette

1 mL semen into a tube, overlay with 2 mL
equilibrated Gx-IVF and allow swim-up for 30-60
minutes. Aspirate the top layer and transfer to a
clean tube. For washing, add 5 mL Gx-IVF, mix and
centrifuge for 5-10 minutes at 300-600 g. Perform
a second wash if required. Discard the supernatant
and re-suspend the pelletin 0.5-1 mL Gx-IVF.

Sperm preparation - density gradient
centrifugation

Equilibrate Gx-IVF according to above. For
preparation of density gradients for sperm cell
separation, follow the instruction for the applied
density gradient solution. After centrifugation,
perform one or two wash steps with Gx-IVF as
described in the swim-up method above.

Oocyte culture

Prepare dishes with Gx-IVF droplets (= 100 pL)
under oil for ART procedures, or use a large
volume (2 500 L) with or without oil cover.
Equilibrate according to above. Following oocyte
collection procedure, rinse the cumulus-oocytes
complexes at least two times in Gx-IVF, to remove
red blood cells and collection medium, before
culture.

Fertilization

For fertilization, selected sperm cells in Gx-IVF
can be added to the oocytes, or oocytes in Gx-IVF
can be added to sperm cells. Number of sperm
cells used for insemination and exposure time are
according to laboratory procedures.

Intrauterine insemination

Process the semen sample by swim-up or density
gradient centrifugation as outlined above. Process
the fraction of prepared semen in Gx-IVF for [UI
according to laboratory procedures.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos
developed to expanded blastocyst
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KoHkpeTHWTE pesynTaTh OT TecToseTe 3a
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MeauumHckoe nsnenve

MpeanasHu mepkun

ViaxebprieTe NpoayKkTa, ako LenocTTa Ha
6yTunkara e He nte Gx-IVF

Insemination i livmoderen
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Gx IVF ka1 avapeivate Tn dladikagia Tng

Praeparer saedp i henhold til swim-up-
metoden eller ved hjzelp af densitetsgradient-
centrifugering som beskrevet ovenfor. Klarger den
preeparerede sad i Gx-IVF™ til insemination i

livmoderen i henhold til laboratorieprocedurerne.
Specifikationer
Aseptisk filtreret

16 yia 30-60 AeTTd. Avappo@rioTe To
QVWTEPO OTPUWHA KAl LETOQEPETE TO OF KABAPO
owAnvapio. MpooBéoTe 5 mL Gx-IVF, avapigre
Kal @uyokevTpioTe yia 5-10 min ota 300-¢ 600 g.

nii kauaks, kui on vaja vajaliku lahuse koguse
eemaldamiseks. Hiliemalt kaks nad
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ara.
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Gx-IVF™ contains gentamicin and acetylcysteine.
Do not use in patients with known hypersensitivity/
allergy to any of the components.

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA.

Gx-IVF is a bicarbonate buffered medium

containing human serum albumm hyaluronan,
and icin as an antil i

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner
udviklet til ekspanderet blastocyst efter

kAdopara 6|aBaOulcutvng TTUKVOTNTAG
E&iooppotnoTe To Gx-IVF cUpgwva pe Ta
TrapaTavw. Ma TNV TTPOETOINACia TwV KAAOPATWV

96 timer] 280
B : BCUUKM KpbBHM NpoaykTH Tpsbsa Aa
6baaT TPeTUPaHU KaTo NOTEHUMAMNHO 3apasHy. Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
v e e : n, o [EU/mI] <025
KOWTO € NofyeH To3u NPOAYKT, € OTpuLiaTeneH Analyse af human szeds overlevelse
fpy TecTBaHe 3a Hanu4ne Ha aHTuTena cpelly [% motilitet ved kontrol efter 24 timer] =280

HIV (4oBeLuku umyHoaeduumTeH Bupyc (XUB)),
HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha
xenatut C) n HTLV I/Il (YoBeLku T-kneTbyeH
nMchoTponeH BUpyc) U He e peakTueeH 3a HbsAg
(xenaruT B-NoBbPXHOCTEH AHTUTEH, HapUyaH
oule ,asctpanuiicky aHturen”), HCV RNA (PHK
Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha
YyoseLLKku UMyHoaeuLnTeH supyc (XMB) tun 1)
v cucmnic. HUKoit n3BecTeH MeToy 3a TecTsaHe
He MOXe A1a flafie rapaHLWsi, Ye NpoayKTUTe,
NOMyYeH! OT YOBELLIKA KPBB, HAMa A1a NpeHecaT
3apasHu areHTy.

C uen pa ce usberte 3ambpcsiBare, Vitrolife cunHo
npenopbyea cpeAata 4a ce OTBaps v uanonasa
CaMo C acenTuyHa TexHMKa.

PuickoBeTe OT PenpoyKTUBHa TOKCUYHOCT 1
TOKCMUHOCT Ha Pa3BUTUETO 3a CPeay 3a MHBUTPO
onnoxaate (IVF), Bkniountento IVF cpeau Ha
Vitrolife, He ca onpeaeneHu u He ca ACHK.

pH testet

Osmolalitets testet

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

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke Gx-IVF, hvis det
er uklart.

Gx-IVF indeholder humant serumalbumin.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som
potentielt smittefarlige. Det kildemateriale, som
dette produkt er fremstillet af, er testet negativt
for antistoffer mod HIV, HBc, HCV og HTLV I/

Il samt ikke-reaktivt over for HbsAg, HCV-RNA
og HIV-1-RNA og syfilis. Der findes ingen kendte

JEVNG TIUKVOTNTAG YIa TOV SIaXWPIoHS
Twv oTreppaTolwapiwy, akoAoUBraTE TG 0dNYieg
yia Ta SiaAUpara SiaBaduiouévng TTUKVOTNTAG TTou
Xpnoigotroigital. MeTd Tn QUYOKEVTPION, EKTEAEDTE
£va 1} duo Bripara ékTAuong pe Gx-IVF, otwg
TIEPIYPAQETaI TTapATTavVW Yia TN péBodo avaduong.
KaAAiEpyeia woKUTTApwY

MpoeToIPGaTE Ta TPUBAIG JE PIKPOOTAYOVES
Gx-IVF (2 100 L) kdTw aTré Add! yia

diadikaaieg urofonBoUpEvng avatrapaywyng, i
XPNOIHOTIOIGTE PEYGAO GYKO (2 500 pL) E A Xwpic
ETIKAAUYN a1 AGdI. E§lcoppoTtioTe oUppwva

HE Ta TTapatavw. Metda tn Elaﬁlxaclu ouMoyng

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise
spetsialist.

Sihtriihm on taiskasvanud ehk reproduktiivses eas
viljatusravipatsiendid.

Pange avamiskuupaev pudelile kirja.

Gx-IVF on m&eldud inkubeerimiseks CO,
inkubaatoris.

Gx-IVF tuleb Uhtlustada 6% CO, sisaldusele
ja temperatuurile +37 °C vahemalt 6 tunniks ja
seniks, kuni selle pH saavutab kasutamiseks
ettendhtud taseme. Tassi voi katsutit ei tohi
inkubaatoris hoida kauem kui 72 tundi.

Soovitud pH saamiseks voib olla vaja inkubaatori
CO, taset muuta, véttes arvesse inkubaatori
omadusi ja keskkonnatingimusi, naiteks kdrgust
merepinnast.

Sperma

tod

Gx-IVF eespool klrjeldatud viisil.

WOKUTTAPWY, EKTTAUVETE Ta OL
WOPOPWV-WOKUTTAPWY TOUAGXITTOV BU0 PopEG OE
Gx-IVF, yia va agaipéoeTe Ta epubpd aipooaipia
Kal To JEgo GUAAOYNAG, TIPIV aTT6 TNV KAANEPYEIQD.

Fovipotroinon

[Ma T yovigoTroinon, Ta emAeypéVa
oTrepparolwapia oe Gx-IVF pymropouv va
TIPOaTEBOUV OTA WOKUTTAPA, I} T WOKUTTAPX
o€ Gx-IVF pmropouv va TrpooTeBouv
oTa omeppaTodwdpia. O apiBpog Twv
o

Pipeteerige 1 ml spermat katsutisse, katke 2 ml
uhtlustatud Gx-IVF-ga ning laske seemnerakkudel
30-60 minutit Giles ujuda. Aspireerige pealmine
kiht ja kandke see lile puhtasse katsutisse. Lisage
pesuks 5 ml Gx-IVF-i, segage ja tsentrifuugige
5-10 minutit kiirusel 300-600 g. Vajaduse

korral peske uuesti. Kérvaldage supernatant ja
resuspendeerige sade 0,5-1 ml Gx-IVF -is .

Sperma i -

der kan atp
af humant blod ikke kan overfare

agent.

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

The summary of safety and clinical performance
can be found at www.vitrolife.com

Storage instructions and stability

Store dark at+2to +8 °C.

Gx-IVF is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate

of Analysis.

Media bottles can be used for up to two weeks after
first opening, use aseptic technique and minimize

Bceku WHUWAEHT, BbB
BpB3KA C , TpsGBa na ce
Ha ITENA U Ha KOMNETEHTHUSA opraH

Ha AbpasaTa uneHka, B KOATO e yeTaHoBeH
NOTPeBUTENsAT /NN NALUMEHTLT.

He e npeaHasHaueH 3a MHXeKTupaHe.

Cneq kaTo 3aBbpLUMTE NpoLiealypaTa, u3xebpriete
NpOAyKTa CbIMNAcHO CTaHAapTHaTa KN HUYHA
NpaKTUKa 3a ONacH! MEAMLMHCKM OTNaAbLN.

BHumaHme: 3akoHogarencTsoto Ha CALL
orpaHuyaBa npoaaxGara Ha Tosa n3nenve Aa ce
M3BbPLLBA OT UMM N0 3asiBKa Ha IeKap UIn Nue,
pabortelo B naGopatopusTa, 06y4eHun aa ro
n3nonaeart (Rx only).

CS! Indikace k pouziti

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

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

Hvis der sker en alvorlig i

VaPIWV TTOU XPNOTL OvTal yia T
YovIHOTIoiNGN Kai 0 Xpdvog EKBETNG eival CUNQWVa
HE TIG EpYaOTNPIAKEG DIAdIKATTES.

EvSopnTpia omepparéyxuon

Eme€epyaoTeite 10 Seiypa oTépuarog pe avaduan
1 pE QuyokévTpion o€ kAdoparta SiaBabuiopévng
TIUKVETATAG, OTIWG TTEPIYPEPETaI TApaTavw.

Eme€epyaoTeite To KAGopa Tou ou

Tasakaalustage Gx-IVF eespool kirjeldatud

viisil. Seemnerakkude eraldamiseks vajalike
tihedusgradientide ettevalmistamiseks jérgige
kasutatava tihedusgradientlahuse juhiseid. Parast
tsentrifuugimist tehke Uiks voi kaks pesu Gx-IVF-
iga, nagu kirjeldatud eespool swim-up meetodil.

Ootsiiiitide kasvatamine
v

omépparog oe Gx-IVF yia evdopntpia
OTIEPUATEYXUOT OUPPUWVA PE TIG EPYAOTNPIOKES

med brug af apparatet, skal det indberettes til
producenten og den kompetente myndighed i det
medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret.

Ikke beregnet til injektion.

Kasser ihenhold til

Mpodiaypagég
AinBnpévo oe ouvBrikeg aonyiag

kunstliku vilj protseduurideks
ette tassid dlikattega Gx-IVF tilgakestega (=
100 pl); voite kasutada ka suuremat kogust
(2500 pl) ja sel juhul ei ole dlikatet tingimata
vaja. Tasakaalustage eespool kirjeldatud
viisil. Parast ootstiiitide kogumise protseduuri

Aokipacia egBpUou TTOVTIKOU, 1 KUTTAPOU
[% Twv epBpUWY avamTixBnke o€

BloykwpEévn BAAGTOKUOTN O€ 96 WPEG] 280

praksis for handtering af farligt medicinsk affald,
nar proceduren er afsluttet.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr
kun szelges af eller pa ordination fra en laege
eller en behandler, der er uddannet i brugen af
det (Rx only).

loputage munarakud Gx-IVF
lahuses vahemalt kaks korda, et eemaldada
enne kasvatamist ertrotsiitidid ja kogumiseks

voib lahuses Gx-IVF lahuses

valitud spermid lisada ootsutidele voi Gx-IVF
lahuses ootstiiidid lisada seemnerakkudele.

ide

Klinisk kasutatud lahus.
BakTnpiakég evdoTogiveg (dokiur LAL) Viljastamine
[EU/mL] <025 i i
EmBiwon avBpwmvwy aTreppatodwapiwv
[% KivnTIKOTNTO OE OXEON HE PAPTUPES >
WETA aTT6 24 (WPEC] 80  Insemir

“Exe1 utoBAnBei o€ éAeyxo pH

arvuja ja valib iga labor ise.

de: Anwendungshinweise

Medium fiir die Zubereitung von und den Umgang
mit Gameten sowie fiir die In-vitro-Fertilisation und
die intrauterine Insemination.

Gegenanzeigen

Gx-IVF™ enthalt Gentamicin und Acetylcysteine.
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centrifugation

Equilibrate Gx-IVF according to above. For
preparation of density gradients for sperm cell
separation, follow the instruction for the applied
density gradient solution. After centrifugation,
perform one or two wash steps with Gx-IVF as

I'U: MokasaHue K NpUMEHeHUIo

Cpena ans noaroToeku 1 06paboTku ramer,
st ONNOOTBOPEHMS iN Vitro, a Takke Anst
BHYTPUMATOYHOI MHCEMUHALMM.
MpoTuBonokasaHnsa

Cpena Gx-IVF™ conepXuT reHTaMuumH 1
aueTunumcTenH. He ucnonb3osars ans
NaLMEHTOB C YCTAHOBMEHHO NOBBILLIEHHOM

4yBCTBUTENbHOCTbIO MW anneprueii Ha nioBoii u3
3TUX KOMIOHEHTOB.

Onucaxue npoaykTa
AOMONHEH YCA

G-IVF™ npepncTaensiet coboi cpeay ¢
Bukap6oHaTHoii GychepHoii cuctemoit,
/i CbIBOPOTO4HBIN

at 96 hours] 280

Bacterial endotoxins (LAL assay) anLBymuH, rManypoHoEy»o Kkuerory,
[EU/mL] <025 auer B
Human sperm survival [% motility of aHmﬁaKTepwaanoro arenta.
control after 24 hours] 280 [oToBa K MCNONL3OBaHWIO Nocne

YpaBH« npn +37 °C B ar
pH tested 6% CO,.
Osmolality tested

Kpatkue o nu

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 Gx-IVF if it appears cloudy.

Gx-IVF contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as
potentially infectious. Source material from which
this product was derived was found negative when
tested for antibodies to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/
Il'and non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1
RNA and syphilis. No known test methods can offer
assurance that products derived from human blood
will not transmit infectious agents.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and
used only with aseptic technique.

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

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical
practice for medical hazardous waste when the
procedure is finished.

Symbols glossery

XapaKTepuCTMKax MOXHO HaINT! Ha CaiiTe WWW.
vitrolife.com

uycToun b
XpaHuUTb B TEMHOM MECTe Mpy TemnepaType ot
+2p0+8°C.

Cpepna Gx-IVF ocTaetcs crabunbHoi 10
VICTEYeHNS CPOKa FOHOCTH, YKa3aHHOro Ha
aTUKeTKe, a Takke B CepTudukaTe aHanmaa K
KoHKkpeTHomy JTOTY.

®NakoHbI CO CPEAAMM MOTYT BbiTb MCMOMNB30BaAHb!
B TEYEHME 1BYX HEfleNb NOCIE BCKPLITUS
VICrIOnb3yiiTe aCenTuueckyio MeToavKy 1

iTe Bpems H: BHE
XONoANNbHIKa. PIakoH MOKET 0CTaBaTbCst
OTKPLITBIM TONLKO Ha BpeMsi, HeoBxoauUMoe
[N B3ATUS TPEBYEMOrO KONMYecTBa cpefb!.
YTUNU3MpyiiTe OCTaTKM CPEfl He No3Hee, Yem
4epes ABe Hepeny nocre BCKpbITUS.

VIHCTpYKUUs N0 NpUMeHeHuIo

TMpoAyKT Npe/iHa3HaueH AN UCTIONb30BaHMS

cneuvnanuctamu B obnactn 9KO.

Lienesas rpynna nauMeHToB — B3pOCblE Ntoau
TMBHOTO

npoueaypy neveHust Gecnnoqm

BadchmkemnpyiiTe AaTy BCKPbITUS Ha (hnakoHe.

Cpepna Gx-IVF npearasHadera ans
KyneTueMposaHus B CO,-uHkyBaTope.

Mepen ucnonb3osaHuem cpepa Gx-1VF noanexwt
06s13aTenbHOMY ypaBHOBeLLMBaHMIO Npu 6 % CO,
1 +37 °C B TeueHue He MeHee 6 4acoB U 10 Tex
nop, noka He Gy/eT AOCTUrHYTO Haanexatiee

in the swim-up method above.

Oocyte culture

Prepare dishes with Gx-IVF droplets (= 100 pL)
under oil for ART procedures, or use a large
volume (2 500 pL) with or without oil cover.
Equilibrate according to above. Following oocyte
collection procedure, rinse the cumulus-oocytes
complexes at least two times in Gx-IVF, to remove
red blood cells and collection medium, before
culture.

Fertilization

For fertilization, selected sperm cells in Gx-IVF
can be added to the oocytes, or oocytes in Gx-IVF
can be added to sperm cells. Number of sperm
cells used for insemination and exposure time are
according to laboratory procedures.

Intrauterine insemination

Process the semen sample by swim-up or density
gradient centrifugation as outlined above. Process
the fraction of prepared semen in Gx-IVF for IUI
according to laboratory procedures.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos
developed to expanded blastocyst at

96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.25
Human sperm survival [% motility of

control after 24 hours] 280

pH tested

Osmolality tested

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 Gx-IVF if it appears cloudy.

Gx-IVF contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as
potentially infectious. Source material from which
this product was derived was found negative when
tested for antibodies to HIV, HBc, HCV, and HTLV I/
Il and non-reactive for HbsAg, HCV RNA and HIV-1
RNA and syphilis. No known test methods can offer
assurance that products derived from human blood
will not transmit infectious agents.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and
used only with aseptic technique.

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

Any serious incident that has occurred in relation to
the device should be reported to the manufacturer
and the competent authority of the Member State
in which the user and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical
practice for medical hazardous waste when the
procedure is finished.

Caution: Federal (US) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician or practitioner
trained in its use (Rx only).

bg: MokasaHua 3a ynotpe6a

Cpepa 3a npurotesHe 1 pabota ¢ rameTu, 3a
WHBUTPO hepTUnuU3aLms 1 BbTpemaTodHa
UHCeMUHaums.

MpoTusonokasanus

Gx-IVF™ cbabpxa reHTaMULMH 1 aLeTUNLUUCTEenH.
[la He ce n3non3sa npu NauneHTy ¢ M3BecTHa
CBPBXYYBCTBUTENHOCT/ANEPIIsi KbM HSIKOi OT
KOMIMOHEHTUTE.

OnucaHue Ha npoaykTa
[OOBABKA — HSA.

Gx-IVF e 6ycepupana c Gukapbonat cpeaa,
KOSITO Cb/IbPXa YOBELLIKM CEpyMEH anbymuH,
XuanypoHaH, aUETUNUNCTENH 1 TeHTaMULIMH KaTo
aHTUGaKTepUanHo CpeacTeo.

lotosa 3a ynoTpe6a cnea Temnepupaxe npu

+37 °C B atMoccbepa ¢ 6 % CO, npu MopckoTo
paBHuue.

0O606LeHne Ha MHdopmMauusTa 3a 6ezonacHocTTa
V KIMHUYHUTE NoKa3aTenn Moxe Aa Gbae
HamepeHo Ha www.vitrolife.com

the time outside the refrigerator. Opening of the Al o " " . .
[1i] |z bottle shall be limited o the ime needed (o femove s Pro Pribravd @ Maripulac se zarodecnymi
the necessary amount of medium. Discard excess insemina‘c‘i’.
A e media no later than two weeks after first opening.
— Kontraindikace
Directions for use . . . .
N BT aRt The product shall be used by an IVF professional. ﬁ:;x:iiv;?esihpu;iigﬁzizf:w;nize;)f/lei:%tslit\?glgsti
The patient target group is an adult or reproductive- nebo alergii na jakoukoli slozku.
M H£FRHE age that L fertility .
Popis produktu
Record the opening date on the bottle. R . . .
8 BRE Gx-IVF is designed for culture in a CO, incubator. SUPLEMENTOVENO LIDSKYM SEROVYM
2 © ALBUMINEM (HSA).
AR Gx-IVF shall be equilibrated at 6 % CO, and +37°C  Gx-IVF je roztok pufrovany hydrogenuhlicitanem.
for no less than 6 hours and until correct pH has Obsahuje lidsky sérovy albumin, hyaluron
e been attained before use. acetylcystein a gentamicin jako
RS To obtain desired pH, the incubator CO, level may ~ Pfipravek.
have to be ad usted taking into account incubator Fimé 3iti il i DFi & +37 °
EREMIEARE ftics and enviror Hons SUch bt merntses o a% eomentam Gor 0 o1 €
as allltude The dish or tube shall not be kept in N . L .
O B—TEREERS incubator for more than 72 hours. i_‘;”h"_' l?ezpetc_noks!l T\k\lnlckg|uc|||;nos|| jek
S To obtain desired pH, the incubator CO, level may Spozicina straniach ww.vitroliie.com-
A 2L have to be adjusted taking into account incubator Pokyny pro uchovavani a stabilita
chara and envir itions such  ychovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
i B
‘”‘j’ REIRIR as altitude. Gx-IVF je stabilni do data expirace uvedeného na
Sperm prep: 1 - swim-up method $titku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé
B AKIMRER MR AN Equilibrate Gx-IVF according to above. Pipette Sarse.
1 mL semen into a tube, overlay with 2 mL N . .. .
AEHRE equilibrated Gx-IVF and allow swim-up for 30-60 i.'ahv.\cky s médiem Ize pouzivat po dobu az dvou
= = minutes. Aspirate the top layer and transfer to a ydnti od prvm_ho ",‘EY’Q”‘- Pouzivejte as?p"‘:ke
clean tube. For washing, add 5 mL Gx-IVF, mixand  POStupy a minimalizujte dobu, po kterouje
EFEH centrifuge for 5-10 minutes at 300-600 g. Perform  PriPravek mimo lednici. Otevrenilahvicky musi
a second wash if required. Discard the supernatant gﬁ:g;‘:éz:g;':‘zg:m"rﬁz:;br;\‘o:;;gg:s::né
C G 2480 Esr?gge(nﬁ;nformlte :nd re-suspend t.he pellet |n.0.5 ! m.L GreIVE. médium zlikvidujte nejpozdéji do dvou tydnu od
perm preparation - density gradient prvniho otevFeni.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v
reprodukénim véku, které podstupuji lécbu
neplodnosti.

Oznacte lahvicku datem otevieni.

Médium Gx-IVF je uréeno ke kultivaci v inkubatoru
s atmosférou CO,.

Gx-IVF je tfeba pred pouzitim ekvilibrovat pfi 6%
koncentraci CO, a +37 °C po dobu nejméné 6
hodin a dokud nebude dosazeno nalezité hodnoty
pH. Miska nebo zkumavka nesmi byt uloZzena v
inkubatoru déle nez 72 hodin.

Pro dosazeni pozadované hodnoty pH mize

byt nutné upravit hladinu CO, v inkubatoru s
pfihlédnutim k charakteristikam inkubatoru a
podminkam prostfedi, jako je nadmoiska vyska.
Pfiprava spermii — metoda swim-up
Ekvilibrujte médium Gx-IVF podle vy$e uvedeného
popisu. Napipetujte 1 ml spermatu do zkumavky,
prekryjte 2 ml ekvilibrovaného média Gx-IVF a
nechte pohybovat metodou swim-up po dobu
30-60 minut. Odsaijte horni vrstvu a pfeneste do
Gisté zkumavky. Promyjte pfidanim 5 ml média
Gx-IVF, promichejte a centrifugujte po dobu
5-10 minut pfi 300-600 g. V pfipadé potfeby
provedte druhé promyti. Odstrarite supernatant a
resuspenduijte pelet v 0,5-1 ml média Gx-IVF.

Pfiprava spermii — centrifugace v hustotnim
gradientu

Ekvilibrujte médium Gx-IVF podle vy$e uvedeného
popisu. Pro pfipravu hustotnich gradientt k
separaci spermii postupuijte podle pokynt

pro pouzity roztok hustotniho gradientu. Po
centrifugaci provedte jeden nebo dva promyvaci
kroky s médiem Gx-IVF, jak je popsano vyse u
metody swim-up.

Kultivace oocyta

Pipravte misky s kapénkami Gx-IVF (2100 pl)
pod olejem pro postupy ART nebo pouZijte velky
objem (2500 pl) s prekrytim nebo bez prekryti
vrstvou oleje. Ekvilibrujte podle vy$e uvedeného
popisu. Po odbéru oocyti pred viastni kultivaci
proplachnéte komplexy kumulus-oocyt nejméné
dvakrat v médiu Gx-IVF, ¢imz se odstrani
erytrocyty a odbérové médium.

Fertilizace

Za Ggelem fertilizace Ize pfidat vybrané spermie
v médiu Gx-IVF k oocytiim nebo oocyty v médiu
Gx-IVF ke spermiim. Pocet spermii pouzitych

k inseminaci a doba expozice se urci podle
laboratornich postupu.

Intrauterinni inseminace

Vzorek spermatu se zpracuje metodou swim-up
nebo centrifugaci v hustotnim gradientu, jak je
uvedeno vyse. Frakce pfipraveného spermatu

v médiu Gx-IVF se zpracuije pro IUl podle
laboratornich postupu.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 buiika [% embryi
vyvinutych do expandované blastocysty

Nicht anwenden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf einen
der Wirkstoffe.

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA.

Gx-IVF ist ein mit Bikarbonat gepuffertes Medium,
das humanes Serum-Albumin, Hyaluronsaure,
Acetylcysteine und Gentamicin als Antibiotikum
enthélt.

Zur Anwendung nach einer Equilibrierung bei

“Exe1 uToBANBEi O £AeyX0 WOPWTIKOTNTAG

Ta amoTeAéopaTa TwV SOKIPWY yia TNV KABE
TapTida eival Siabéoipa oo MoToToINTIKG
Avahuong TTou ouvodeUel kaBe TTapaiapry.
Mpo@uAdgeig

ATroppilyTe To TTPOIGV £Gv UTIGpYEI pBopG oTN
@IGAN. Mn xpnoipoTroieite To Gx-IVF av gival BoAd.
To Gx-IVF mepiéxer avBpuwmivn aABoupivn opou.
Mpocoxn: OAa Ta TpoidvTa aiparog Ba TpETTel

Va aVTIETWTTI(OVTAl WG SUVNTIKWG HOAUTHATIKG.
To apxIkéd UAIKG aTTé To OTToio TTPOAABE aUTO

TO TIPOI6GV BPEBNKE apvNTIKG O€ SOKIPEG yia
avriowpara évavti Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/
Il kan Bev ep@dvioe avtidpaon yia 1a HbsAg, HCV
RNA ka1 HIV-1 RNA kai gU@IAn. Aev uTrédpyouv
YVWoTéG PEB0BOI SOKIUWV TToU va eEac@aAifouv OTi
TIPOIGVTA TTPOEPXOHEVA QTG TO AVBPWITIVO aipa de

+37 °C und 6-prozentiger CO,- auf
Meereshdhe.

phar

Die Zusammenfassung der Sicherheit und
der klinischen Leistung finden Sie unter www.
vitrolife.com.

Lagerung und Haltbarkeit

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

Ba pe JV HOAUOHATIKOUG TTaPAYOVTEG.

TMa v amoguyn empodAuveng, n Vitrolife cuaTrvel
Ta KaANIEPYNTIKG PEoa va avoiyovTal Kai va
XPNOIHOTIOIUVTAl HOVO [E TEXVIKEG AONTITOU
XEIPITHOU.

O kivduvog avaTrapaywyiknig Kai avaTmTugiakng
TOEIKOTNTAG VIO T SICAUHATA EEWOWHATIKAG
yovaonolnong. GUUTTEPIAQUBAVOHEVWV TWV

Gx-IVF ist bis zum auf den Verpackur

und im Analysezertifikat der Charge angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

Der Inhalt der Medienflaschen kann nach dem
ersten Offnen bis zu zwei Wochen verwendet
werden. Flaschen aseptisch 6ffnen und nur
mdglichst kurz auRerhalb des Kiihlschranks
aufbewahren. Das Offnen der Flasche ist auf die
Zeit zu beschrénken, die erforderlich ist, um die
erforderliche Menge an Medium zu entnehmen.
Entsorgen Sie restliches Medium spétestens zwei
Wochen nach dem ersten Offnen.

Anwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt
werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten oder
Patienten im reproduktionsfahigen Alter, die sich
einer Fruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.
Notieren Sie das Datum, an dem Sie das Produkt
gedffnet haben, auf der Flasche.

Gx-IVF wurde fiir die Kultivierung in einem CO,-
Inkubator entwickelt.

Gx-IVF ist bei 6 % CO, und +37 °C mindestens

6 Stunden lang zu equilibrieren, und bis vor der
Anwendung ein korrekter pH-Wert erreicht ist. Die
Kulturschale oder das Rohrchen darf nicht langer
als 72 Stunden im Brutschrank inkubiert werden.

Um den gewlinschten pH-Wert zu erreichen,

muss ggf der CO,-Sollwert des Inkubators unter
Berii 1g der Inkt und
Umgebungsbedingungen wie z.B. der Meereshohe
angepasst werden.

Swi Method:

Tng Vitrolife, dev £xel TTpoadiopioTei kal
eival aBéBaiog.

KdaBe ooBapd TrepIoTaTikG Trou £xel cUpBET o€
oxéon pe T diatagn Ba TPETTEl va avagépeTal oTov

Toodelge v eespool kirjeldatud

i todil vai tihedt iendiga
tsentrifuugimise meetodil. Kasutage Gx-IVF
lahuses ettevalmistatud spermafraktsiooni
intrauteriinseks inseminatsiooniks nii, nagu teie
laboris tavaks.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine

Instructions de stockage et stabilité

Conserver au réfrigérateur entre +2 et +8 °C et a
I'abri de la lumiére.

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

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés
pendant deux semaines aprés I'ouverture
initiale. Utilisez une technique aseptique et
réduisez le temps que les flacons passent hors
du réfrigérateur au minimum. L'ouverture du
flacon doit &tre limitée au temps requis pour
prélever la quantité de milieu nécessaire. Jeter le
produit restant au plus tard deux semaines apres
l'ouverture initiale.

Mode d'emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel
formé aux techniques de procréation
médicalement assistée (ART).

Le groupe de patients cible est une population
d'adultes ou de personnes en age de procréer
suivant un traitement de fertilité.

Inscrivez la date d’ouverture sur le flacon.

Gx-IVF est destiné a la culture dans un incubateur
4C0,.

Avant utilisation, Gx-IVF doit étre équilibré a 6 %
de CO, et +37 °C pendant 6 heures au minimum et
jusqu'a ce que le correct pH ait été atteint. La boite
ou le tube de culture ne doit pas étre maintenu
pendant plus de 72 heures dans l'incubateur.

Pour obtenir le pH souhaité, il est parfois
nécessaire de régler le niveau de CO,

de l'incubateur en tenant compte des
caractéristiques de l'incubateur et des conditions
environnementales comme l'altitude.

Préparation du sperme - méthode de migration
ascendante (« swim-up »)

Equilibrez Gx-IVF conformément aux instructions
ci-dessus. Pipetez 1 mL de sperme dans un tube,
recouvrez avec de 2 mL de Gx-IVF équilibré et
laissez la migration ascendante se faire pendant
30 a 60 minutes. Aspirez la couche supérieure

et transférez dans un tube propre. Pour le

lavage, ajoutez 5 mL de Gx-IVF, mélangez et
centrifugez pendant 5 a 10 minutes a 300-600 g. Si
nécessaire, effectuez un deuxiéme lavage. Jetez le
surnageant et réalisez une nouvelle suspension du
culot dans 0,5-1 mL de Gx-IVF.

Préparation du sperme - centrifugation en
gradient de densité

Equilibrez Gx-IVF conformément aux instructions
ci-dessus. Pour la préparation des gradients de
densité pour la séparation des spermatozoides,
suivez les instructions concernant la solution

de gradient de densité appliquée. Aprés la
centrifugation, effectuez une ou deux étapes de
lavage avec Gx-IVF comme décrit dans la méthode
de migration ascendante ci-dessus.

Culture des ovocytes

Préparez des boites de culture avec des gouttes
de Gx-IVF (= 100 L) sous de I'huile pour les
procédures ART ou utilisez un grand volume (=
500 L) avec ou sans couche d'huile. Equilibrez
conformément aux instructions ci-dessus. Aprés la
procédure de récupération des ovocytes, rincez les
ovocytes-cumulus au moins deux fois dans Gx-IVF,
aﬂn d’éliminer les globules rouges et le milieu de
ération, avant la culture.

[96 tunni jooksul

arenenud embriiote %] 280
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <025
Inimese spermide sailivus [motiilsus

% vorreldes kontrollprooviga 24 tunni jarel] 280

Pour la fécondation, les spermatozoides
sélectionnés dans Gx-IVF peuvent étre ajoutés aux
ovocytes ou les ovocytes dans Gx-IVF peuvent
étre ajoutés aux spermatozoides. Le nombre de

pH-test tehtud

Osmolaalsustest tehtud

LOT-spetsiifilised analliisitulemused on
saadaval iga saadetisega kaasasolevas analiitisi
sertifikaadis.

Ettevaatusabindud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Kui
Gx-IVF on hagune, ei tohi seda kasutada.
Gx-IVF sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini.

Ettevaatust! K&iki veretooteid tuleb kéidelda
potentsiaalselt nakkusohlllkena Lah(emaler]al

utilisés pour l'i 1etle
temps d’exposition doivent étre conformes aux
procédures du laboratoire.

Insémination intra-utérine

Traitez I'échantillon de sperme par migration
ascendante ou par centrifugation en gradient
de densité comme décrit ci-dessus. Traitez la
fraction de sperme préparé dans Gx-IVF pour
l'insémination intra-utérine conformément aux
procédures du laboratoire.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Test sur embryon de souris, 1 cellule [%
d'embryons ayant atteint le stade de

KATAOKEUAOTH Kal 0TV appéBia apxf Tou kpATous  millest see toode i, leiti olevat Soah 80

péAoug 070 OTToiO Eival EYKATETTNUEVOG O XPAOTNS  antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV /1l suhtes ning eures] =

A/kai 0 acBevig. mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV- 1 RNAja  Endotoxines bactériennes (test LAL)

Aev TIpoopiCeTal yia £veon. suifilise suhtes. Uhegi teadaoleva odi - [EU/mL] <025
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TIOU I0XUE! Yidt Tal ETTIKIVEUVA IaTPIKG aTTé i soovitab Vitrolife pH testée
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I'Ipoooxn: H ouog;rovéwam' Twv HNA = jargida. Osmolalité testée
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€S Indicaciones de uso ei ole andmeid ja see ei ole teada. Précautions

Medio para la preparacion y manipulacion de Kaikidest seotud tdsistest

gametos en fecundacion in vitro e inseminacion
intrauterina.

Contraindicaciones
Gx-IVF™ contiene

S

tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale
asutusele, kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole mdeldud siistimiseks.
Kui protseduur on Iopelatud utiliseerige toode

inay acetilcisteina. N
utilizar en con hi ibili I
conocida a cualquiera de los componentes.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA.

Gx-IVF es un medio tamponado con bicarbonato
que contiene albumina sérica humana,
hialuronatos, acetilcisteina y gentamicina como
agente antibacteriano.

Listo para usar tras equilibrarlo a +37 °C en una

P -
Gx-IVF gemaR obiger Beschreibung equibrilieren.
Mit der Pipette 1 ml Sperma in ein Rohrchen
geben, mit 2 ml equibriliertem Gx-IVF iiberdecken
und 30 bis 60 Minuten stehen lassen (fiir
swim-up). Die oberste Schicht aspirieren und

in ein frisches Rohrchen transferieren. Zum
Waschen 5 ml Gx-IVF hinzugeben, das Ganze
vermischen und 5 bis 10 Minuten lang bei 300 bis
600 g zentrifugieren. Bei Bedarf einen zweiten
Waschschritt vornehmen. Den Uberstand
entsorgen und das Sediment in 0,5 bis 1 ml Gx-IVF
resuspendieren.

Sperma-Aufbereitung -
Dichtegradientenzentrifugation

Gx-IVF gemaR obiger Beschreibung equibrilieren.
Zur Vorbereitung von Dichtegradienten fiir

die Spermientrennung sind die Anweisungen

fiir die verwendete Dichtegradientenlésung

zu befolgen. Nach der Zentrifugation ein oder
zwei Waschschritte mit Gx-IVF wie in der oben
beschriebenen Swim-up-Methode durchfiihren.

Oozytenkultur

Bereiten Sie Schalen mit Gx-IVF-Tropfchen (2
100 ply unter Ol fur die in-vitro Kultur vor, oder
verwenden Sie eine groRe Menge Gx-IVF (ca.
500 pl) mit oder ohne Oliiberschichtung. Geman,
obiger Beschreibung equibrilieren. Nach der
Eizellgewinnung sind die Cumulus-Oozyten-
Komplexe mindestens zweimal in Gx-IVF zu
splilen, damit rote Blutkérperchen und das
Sammelmedium vor der Kultivierung entfernt
werden.

po 96 hodinach] 80
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25
Preziti lidskych spermii [% motility v

porovnani s kontrolou po 24 hodinach] 280

pH testovano

Osmolalita testovana

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

Preventivni opatfeni

V pripadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte.
Nepouzivejte médium Gx-IVF, pokud ma zakaleny
vzhled.

Gx-IVF obsahuje lidsky sérovy albumi.
Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
materidl, z néhoZ je tento produkt vyroben, byl
negativni podle testd na protilatky proti HIV, HBc,
HCV, a HTLV /Il a bez reakce na protilatky proti
HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Zadné
znamé testovaci postupy nemohou zajistit, ze
produkty vyrobené z lidské krve nezpUsobi pfenos
infekci.

Pro vylouceni Vitrolife

Zur Befruchtung kénnen den Oozyten ausgewahlte
Spermien in Gx-IVF oder Oozyten in Gx-IVF zu
Spermien zugegeben werden. Die Anzahl der
Spermien, die fir die Insemination verwendet
werden und die Expositionszeit richtet sich nach
den Laborverfahren.

Intrauterine Insemination

Die Samenprobe durch Swim-up-Methode
oder Dichtegradientenzentrifugation gemar
obiger Beschreibung aufbereiten Den Anteil
des aufbereiteten Samens in Gx-IVF fir IUl den
Laborverfahren entsprechend verarbeiten.

Produktdaten
Aseptisch filtriert

Maus-Embryo-Assay, einzellig
[% Embryonen entwickelten sich nach
96 Stunden zu einer expandierten

de CO, al 6 % a nivel del mar.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico
se encuentra en www.vitrolife.com

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.
Gx-IVF es estable hasta la fecha de caducidad

que aparece en el etiquetado del envase y el
certificado de analisis del LOTE correspondiente.

Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de su primera apertura; usar en
ambiente estéril y reducir al minimo el tiempo fuera
de la nevera. La apertura del frasco se limitara al
tiempo necesario para retirar la cantidad de medio
requerida. Desechar el excedente de medio a

mas tardar dos semanas después de la primera
apertura del frasco.

Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.
El grupo diana de pacientes es una

ohtliku medif vastavalt
Kliinilisele praktikale.

Ettevaatust! USA féderaalseadused lubavad seda
seadet miilia ainult vastava valjadppega arstil voi
tema korraldusel (Rx only).

fi: Kiyttsaine

Viljelyliuos sukusolujen valmisteluun ja kasittelyyn
seka in vitro- ja kohdunsisaiseen inseminaatioon.
Vasta-aiheet

Gx-IVF™ sisaltaa gentamysiinia ja
asetyylikysteiinia. Ei saa kayttaa potilaille, joiden
tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia jollekin
komponenteista.

Tuotteen kuvaus
SISALTAA HSATA.

Gx-IVF on bikarbonaatilla puskuroitu viljelyliuos,
joka sisdltdd humaaniseerumin albumiinia,
hyaluronaania, asetyylikysteiinia ja gentamysiinia
antibakteerisena aineena.

Ennen kayttoa liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,-ilmakehassa
merenpinnan tasolla.

‘Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta on osoitteessa www.vitrolife.com

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

Gx-IVF pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
merkittyyn ja erdkohtaisen (LOT)
pg . T ilmo

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

Gx-IVF contient de I'albumine sérique humaine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le
matériel d'origine dont ce produit est dérivé s'est
avéré négatif lors des tests d'anticorps au VIH, a
I'HBc, au VHC et a 'HTLV I/l et non réactif pour
’AgHBs, '’ARN du VHC, I'ARN du VIH-1 et la
syphilis. Aucune méthode de test connue ne peut
garantir que les produits dérivés du sang humain
ne transmettront pas d’agents infectieux.

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

Les risques de toxicité reproductive et
développementale pour les milieux FIV, y compris
pour les milieux FIV de Vitrolife, n’ont pas été
établis et restent incertains.

Tout incident grave s’étant produit en relation

avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et &
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Ce n'est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit
restants en conformément aux pratiques cliniques
standard pour les déchets médicaux dangereux.
Attention: La loi fédérale américaine limite la
vente de ce dispositif aux médecins ou praticiens
formés & son utilisation ou sur délivrance d'une
ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

Medij za pripremu i rukovanje spolnim stanicama,
te za oplodnju in vitro i unutarmaterni¢nu
inseminaciju.

adulta o en edad reproductiva que se somete a un
tratamiento de fertilidad.

Anotar la fecha de apertura en el frasco.

Gx-IVF esta disefiado para el cultivo en una
incubadora de CO,.

Gx-IVF se debera equilibrar al 6 % de CO,y a

+37 °C durante al menos 6 horas, y hasta que se
haya alcanzado el pH correcto antes de su uso. La

Viljelyliuospulloa voi kdyttaa enintaan kahden
viikon ajan avaamisesta lahtien, kun pulloa
késitelldan aseptisin menetelmin ja pullo

on mahdollisimman lyhyen aikaa poissa
jaakaappisailytyksesta. Pullon saa avata vain
siksi ajaksi, joka tarvitaan tarvittavan liuosmaaran
ottamiseen pullosta. Havita ylijaanyt viljelyliuos

placa o el tubo no se renlai

durante mas de 72 horas.

Para obtener el pH deseado es posible que haya
que ajustar el nivel de CO, de la incubadora,
teniendo en cuenta las caracteristicas de ésta y las
condiciones ambientales como la altitud.

an kaksi viikkoa 1 jalkeen.
Kayttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

Punlaskohderyhmana ovat aikuiset tai
ikaiset, jolle tehdaan

Merkitse avat a pulloon.

Preparacion del esperma: método de
«swim-up»

Se debe equilibrar Gx-VF segun lo anterior. Debe
pipetear 1 ml de semen en un tubo, cubrirlo con 2
ml de Gx-IVF equilibrado y permitir la migracion
durante 30-60 minutos. Aspire la capa superior y
transfiérala a un tubo limpio. Para el lavado, afiada
5 ml de Gx-IVF, mezcle y centrifugue durante 5-10
minutos a 300-600 g. Realice un segundo lavado,
si es necesario. Elimine los sobrenadantes y
resuspenda el sedimento en 0,5-1 ml de Gx-IVF.

P ion del esperma: centrif
gradiente de densidad

Se debe equilibrar Gx-IVF segun lo anterior.
Parala preparaclon de gradientes de densidad

6n de células espermaticas, siga

en

las instrucciones de la solucion de gradiente de
densidad aplicada. Después de la centrifugacion,
realice uno o dos pasos de lavado con Gx-IVF
como se describe en el método de migracion

Blastozyste] 280
parala
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mL] <0,25
Uberlebende menschliche Spermien
[Prozentwert der Beweglichkeit in einer K ©
Kontrolle nach 24 Stunden] >80  «swim-up» anterior.

pH getestet

durazné doporucuije, aby se pfipravky oteviraly a
pouzivaly pouze pomoci aseptického postupu.
Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u
IVF médii, véetn& IVF médii spole¢nosti Vitrolife,
nebyla stanovena a nejsou znama.

Kazda zévazna nehoda, ke které doslo v

i se zafizenim, by méla byt nahlasena

WHcTpykumm 3a "
[a ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO npu +2 Ao +8 °C.
Gx-IVF e ctabuneH o nstuyaHe Ha cpoka Ha
TOIHOCT, 0603Ha4eH BbPXY ETUKETa Ha OnakoBkaTa
¥ Ha cneund! 3anap pTUdpmKaT

OT aHanua.

ByTunkuTe cbe cpeaa morar ia Gbaat
M3nonasaHy A0 ABE CEAMULY CIeA MbPBOTO
oTBapsiHe. MI3nonasaitTe acenTuyHa TexHuka

V1 CcBE/ETE /10 MUHVMYM BPEMETO Ha NPEecToi
W3BBH ByTtunkara Tpsibea na 6eae

Consult 3HaueHnue pH. Yawka nnn npobupka He fomkHa
I:El instructions | * Ref. no: 5.4.3 HaXoAUTLCS B UHKyGaTope foMblle 72 Yacos.
for use [ins nony4eHnst xenaemoro pH KOHUEHTpaLUmio
*Ref. no: 5.4.4 CO, nHkybaTopa, BO3MOXHO, NpuaeTcs
CKOPPEKTMPOBATb C YYETOM XapaKTEPUCTUK
Consult_ nHKyBaTOpa 1 YCNOoBUIA OKpYXaloLLei Cpeab,
A Caution Instructions for TaKuX KaK BLICOTa.
use for important
cautionary MoaroToBka cnepmbl — MeToA chnoTaumn
information. (swim-up)
BeinonHuTe ypasHoBelumBaHue Gx-IVF, kak
“ Manufacturer | * Ref. no: 5.1.1 ykaaaHo sbiwwe. MepeHecute nuneTkon 1 mn
cnepmbi 8 OKPOTE CBEPXY 2 Ml
Date of “Ref.no: 5.1.3 ypaBHoBeLUeHHoii cpeabl Gx-IVF 1 octaBbTe
M manufacture el.no: 5.1 Ans notaumm Ha 30-60 MUHYT. AcnnpupyiiTe
BEPXHUIA CNOIA Cpe/ibl U NepeHecuTe B YUCTYIO
E Use-by date | * Ref. no: 5.1.4 npoGupky. Ans npombiku fobasbTe 5 mn Gx-IVF,
iATe N ueHTpUdyrupyiiTe B TeYeHNe
Batch code *Ref. no: 5.1.5 5-10 muHyT npu 300-600 g. Mpu HeobxoaMMOCTM
MOBTOPUTE NPOMBIBKY. YAanuTe HanocaaouHyto
XWAKOCTb U pecycneHanpyiTe ocafok B 0,5-1 mn
S::L?e?ue *“Ref.no:5.1.6 cpens! Gx-IVF.
Sterilized MoaroToBka cnepmb! — MeToA
using aseptic |, LEHTPUYrNPOBaHNs B rPaAMEHTe NNOTHOCTH
processing Ref.no: 5.2.2 BeinonHuTe ypasHoBelumBaHue Gx-IVF, kak
techniques yKa3aHo BbiLuie. [1ns NOArOTOBKM rpajineHToB
Anst paag cnepmaro3onzos
Single sterile CcrieayiiTe MHCTPYKLMM NO NPUMEHAEMOMY
O barrier *Ref. no: 5.2.11 pacTBopy ¢ rpaaneHTom nnotHocTu. Mocne
system LeHTPUcYrMpoBaHUA BLINONHUTE OAHY UMK ABe
Keep away npombIBku cpeaoit Gx-IVF, kak ykasaHo Bbilue B
;Z\Ti from sunlight | * Ref. no: 5.3.2 onucaHnM MeToaa driotauum.
(light sources) Ky
e Temperature |, X MoaroToekTe Yalwky ¢ kannsamu cpeasl Gx-IVF
"Sl, limit Ref. no: 5.3.7 (2 100 MKn), NOKPLITLIMM Macniom Ans BPT-
npoLeayp, Unu 1crnonbayiTe Gonbluoit 06bem (2
Contains 500 MKN) C MacnsHBIM MOKPLITUEM Uk 6e3 Hero.
humanblood | .o ¢ 0546 BLINONHUTE ypaBHOBELLMBaHHE, KaK YKa3aHo
or plasma BbiLwe. BbinonHue npoueaypy c6opa ooumTos,
derivatives nepen HauanoM KynkTMBUPOBaHUS NPOMOIiTe
Contains a 00LMT-KYMYTHOCHbIE koMnnekckl B cpeae Gx-IVF
medicinal *Refno:5.4.7 He MeHee [1ByX pas, YToBbl yAanuTb 3pUTpoLMThI 1
substance cpeny ans cBopa.
Medical N X OnnopoTBOpeHne
Device Ref.no:5.7.7 [Ans 0NnoaoTBOpEHNs MOXHO 406aBUTL
European o le cnepmatosonabl B cpene Gx-1VF
conformity oouuTam unm 4obasuTL ooumnTsl B cpeae Gx-IVF
CE) mark with K cnepmar Yucno cnep 08B,
ﬁ\loliﬁed Body VICrIOMNb3yembiX 4151 MHCEMUHALIMN, 1 BpeMS!
CE Mark identification BO3AENCTBIA COOTBETCTBYIOT NpoLieaypam,
c G sugo | (Conformite | R LR NPUHATLIM B naGopaTopun
Européen) defined in BHYTPUMATOYHAs MHCEMUHALMA
Regulation O6paBoraiite 06paseL| cnepmbi METOAOM
(EU) 2017/745 hnoTaunM UMK UEHTPUAYIMPOBaHIS B rpapveHTe
Annex V TNIOTHOCTH, KaK YKa3aHO BbilLe. O6patoraiite

*Medical devices — Symbols to be used with
medical device labels, labelling and information to
be supplied (ISO 15223-1:2021).

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

i cnepmbl B cpeae
Gx-IVF ans BMW B cootBeTCTBUM C NpoLeaypamu,
NpUHATEIMM B NaGopaTopui.

Cneumndukaumus

MpounbTPoBaHO € UCMONb30BaHNEM

trained in its use (Rx only).

CHINA
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B : Gx-IVF™, 10171

#1481 1x60 mL
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SmL Gx-IVF , ;2&311300-600 gE()5-105
s, MEBE  BECE RS, E5 LR
BB ESTRIZAE0.5-1 mL Gx-IVFeh,
BFHE-BERERG

TRIE EIAFIGX-IVF, BTN S mE
AR | TSIRARRT R AR B ATRATIBA I TIR
{E. BILJE , ERGX-IVFUT—EImNEREE |
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IREUIMUSREIRE S ,

SPEMRRIES

TEH R AARTIE S A GX-IVFRIRE(> 100 pl)

Egt“?%ml SEF R HESHIAPAR (2 500
. 1R AR,

f?ﬂ%ﬂﬁm%&f ZJE  FEGX-IVFRBIIE

‘AHanu3 aMGPVOHOB MbiLLIel, 1-KNEeTO4HbIR
[% 3MBpP1OHOB, Pa3BMBLUMXCS A0 YPOBHS
pacLumMpeHHoi 6nactouncTsbl 3a 96 4acos]

BaktepuarnbHble dHOTOKCHHbI

(LAL-TecT) [EQ/mMn] <0,25

BbIKMBAEMOCTb YENOBEYECKUX
CnepmaTo3o1aoB Yerosexa
[% noaBMKXHOCTM KOHTpONs Yepea 24 yaca] 280

KouTpons pH

TecT Ha 0CMONANBLHOCTL

Pe3ynsTarkl TECTOB A71st KOHKPETHOTO
TNOTA poctynHel B CepTudukate aHan! n3a,

vyrobci a pfislusnému orgénu €lenského statu, v

némz se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v

souladu se standardnimi klinickymi postupy pro
¢ny odpad ze ickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji
tento zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem
¢&i pracovnikem vyskolenym v jeho pouZiti nebo na
jejich objednavku (Rx only).

0TBOPEHa camo 3a BPEMeTo, koeTo e

3a Ha MOTO Ko
cpepa. M3xebprieTe 0CTaTbYHOTO KONMYECTBO
Cpepa He No-KbCHO OT [Be CeAMMLIV CneA MbPBOTO
oTBapsHe

YkasaHus 3a ynotpe6a

MpopykTeT TpsiBa Aa ce M3Non3asa ot CneumanicT
no uHBMTpO onnoxaaxe (IVF).

Llenesara rpyna oT naumeHTy e nonynauwsi ot
Bb3PACTHM MMM XOPa B PENPO/yKTUBHA Bb3PACT,
KOWTO Ca MO/ANOKEHM Ha NeveHne 3a Geannoave.
Banuwerte faTaTta Ha oTBapsiHe Ha GyTunkarta.

Gx-IVF e npeaHasHaveH 3a kyntusnpaHe B
nHkyBatop ¢ CO,.

da: Indikation for brug
Medium til 1 og handtering af

Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmaBnahmen

Das Produkt entsorgen, wenn die Flasche
beschadigt ist. Gx-IVF nicht verwenden, wenn es
triibe erscheint.

Gx-IVF enthélt humanes Serum-Albumin.

Vorsicht! Alle Blutprodukte sind grundsétzlich a\s
iell infektios Das Qt

von dem dieses Produkt abgeleitet wurde,

wurde negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/

II-Antikérper getestet und war nicht reaktiv auf

HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf

Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren

konnen gewahrleisten, dass aus menschlichem

Blut gewonnene Produkte keine Infektionserreger

(ibertragen.

Um Verunrelmgungen zu verhindern, diirfen die

til in vitro-fertilisation og insemination i livmoderen.
Kontraindikationer

Gx-IVF™ indeholder gentamicin og acetylcystein.
Ma ikke anvendes til patienter med kendt
overfalsomhed/allergi over for nogen af
komponenterne.

Produktbeskrivelse
TILFORT HSA.

Gx-IVF er et bikarbonat-bufret medium, der
indeholder humant serumalbumin, hyaluronsyre,
in og in som antil i

nur unter Ar aseptischer
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Das Toxizitatsrisiko, das IVF-Medien (inklusive der
IVF-Medien von Vitrolife) fiir die Reproduktion und
Entwicklung darstellen, wurde nicht ermittelt und
ist unbekannt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerat ereignet hat, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behérde

des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Mpeaw ynotpeba Gx-IVF Tpsbea na ce
npn 6 % CO, 1 +37 °C B NpoabIXeHne Ha
MUHUMYM 6 Yaca v 0 AOCTUraHe Ha TOYHOTO
pH. CbabT Uy enpysetkara He TpsiGsa Aa ce
AbpKaT B MHKYGaTOp B NPOAbLIKEHNE Ha noseve
oT 72 vaca.

3a nonyyasaHe Ha xenaHoTo pH moxe aa

Ce HarnoXu KOpUrMpaHe Ha HUBoTo Ha CO,

B WHKybaTopa, kaTo ce B3emar npeasua
XapaKTepuUCTUKITE Ha UHKYGaTopa 1 ycriosusita
Ha cpepa, Kato H; H
BUCOYMHA.

MpuroTesiHe Ha CNepMaTo30MAN — METOA Ha
(swil )

C Kaxaom
Mepbi NpeaoCcTOPOXHOCTH
YTUNM3NpyiiTe NPOAYKT, €CNI HapyLueHa

uenocTHocTb hnakoHa. He ncnone3ayiTte cpeay
Gx-IVF, ecnu oHa cTana MyTHOIA.

Cpepna Gx-IVF conepxut Yenosedeckuit
CbIBOPOTOYHBIN anbByMuUH.

BHMMaHue: BCe Npenapartbi Kposy crieayet
CUMTaTL NOTEHLMANbHO NaToreHHbIMM. VicxoaHoe
CbIpbe, 113 KOTOPOTO Bbin NONyYEH AaHHbIN
MPOAIYKT, MOKa3arno oTpuLaTenbHLIE Pesymnsrarhl
B aHanM3ax Ha BbisiBNeHMe aHTuTen K BUY,
remorno6ux C, BI'C, TNBY-I/Il n otcytcTBMe
peaKL1M Ha NOBEPXHOCTHbIN aHTureH BB,

PHK BIC, PHK BUY-1 1 cucbunuc. Hu oauu ns
VM3BECTHBIX METO/I0B aHanM13a He MOXET 4aTb

y ( P)
Temnepupaiite Gx-IVF cnopen nocoyeHoTo
no-rope. OTnuneTupaiite 1 mL cnepma B
enpyseTka, nokpuiTe s ¢ 2 mL TemnepupaH
Gx-IVF 1 uavakaitte 30 — 60 MuHyTH, 3a na
n3nnysat cnepmarosouanTe. Acnupupaiite Haii-
TOPHUSE CIIOi 1 MPEXBBPIIETE B YMCTa enpyBeTka.
3a npomusaHe fobasete 5 mL ot cpeaata Gx-IVF,
CMeCeTe 1 LeHTPOMyrvpaiiTe B npo; Ha

middel.

Klar til brug efter forudgaende aekvilibrering ved
+37 °C og 6 % CO,-atmosfaere i hojde med havets
overflade.

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske
ydeevne kan findes pa www.vitrolife.com.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.
Gx-IVF kan holde sig indtil udlgbsdatoen, der

fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-
specifikke analysecertifikat.

Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter
forste abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer
den tid, mediet befinder sig uden for keleskabet.
Serg for, at flasken kun er aben i den tid, det tager
at udtage den ngdvendige maengde af mediet.
Kassér overskydende medium senest to uger efter
forste &bning.

5 — 10 muHyTH npu 300 - 600 g. Ako ce Hanara,
MoBTOpPHO. W Tan
pecycneH/:lMpaMTe yraitkata B 0,5 — 1 mL Gx-IVF.

MpuroTesiHe Ha ciepmaTo3ouam —
UEHTPOGyrnpaHe C NTLTHOCTEH rPaaneHT
Temnepupaiite Gx-IVF cnopea nocoyeHoTo
no-rope. 3a NPUroTBsIHE Ha NITLTHOCTHM
TPaaNeHTy 3a pasaensHe Ha cnepmarosonauTe

rapaHTIM B TOM, 4TO NPOAYKTI, MOy e
3 4enoBEYECKON KpOBH, He SBNAIOTCS
NEPEHOCHMKAMN MaTOTEHHbIX areHTOB.

Bo 136 KOH Vitrolife

Te Ha NpunaraHusi pasTeop
CNMBLTHOCTEH rpavenT. Criefl UeHTPOdyrmpaHeTo
VM3MbIIHETE €[1Ha UMK ABE CTLIKM Ha NPOMUBAHE

¢ Gx-IVF cnopep onvcaHoTo B METOAa Ha

HaCTOSITENbHO PEKOMEHYET BCKPbIBATL U
MCMoNb30BaTh CPefbl TOMBKO C NPUMEHeHeM
acenTU4ecKoi METOAUKM.

PucK BO3HUKHOBEHUS DeﬂDOﬂyKTMBHOVI

TOKCUYHOCTU U SMGPMOTQKCMHHOCTM cpea ans

3KO, B Tom uucne cpea ans 3KO Vitrolife, He 6bin
un sABnseTcs .

060 BCex Cepbe3HbIX HECYACTHBIX CryHasX B
CBSI3U C UCTIONb30BAHMEM YCTPOVCTBA CrieayeT
coobLaTk NPOU3BOANTENIO U B KOMNETEHTHBII
OpraH rocyaapcTBa-uneHa, 8 KoTopom
3aperucTpupoBaH Nonb3oBaTenb W/Mnu NaLUeHT.
He ncnonb3oBsark Ans MHbeKUNIA.

Mo 3aBepLueHUN NPOLIEAYPbI NPOAYKT NOANEXUT
YTMAM3AUWN B COOTBETCTBIM CO CTAHAAPTHOM

Kni NPaKTUKOM, K OnacHeIM
oTxopam.

OnucaHue cuMBONOB

0 no-rope.

OouutHa KynTypa
MpuroTseTe cbaose ¢ kanku oT Gx-IVF (=

100 pL), nokpuTH C Macno 3a npoueaypu ¢
aCMCTUPaHM PenpPoayKTUBHY TexHonorum (APT),
wnu usnonaeaiite ronsam obem (= 500 pL) cbe
vnu 6e3 nokpuTue ot mMacno. Temnepupaiite
cropez noco4eHoTo no-rope. Criea

Brug isning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-
medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i
den forplar alder, som
fertilitetsbehandling.

Notér abningsdatoen pa flasken.
Gx-IVF er beregnet til dyrkning i en CO,-inkubator.

Gx-IVF™ skal eekvilibreres ved 6 % CO, og +37
°C i mindst 6 timer, og indtil den korrekte pH-veerdi
er opnaet, for produktet anvendes. Skalen eller

re ma ikke opl iir i
mere end 72 timer.

For at opna den gnskede pH-veerdi kan det vaere
nedvendigt at justere inkubatorens CO,-niveau,
afhaengigt af inkubatorens egenskaber og
omgivelsesforholdene, f.eks. hejden over havets
overflade.

3a B3eMaHe Ha 0OLMTU MPOMUIATE KyMyIyc-
0OLMTHUTE KOMNNEKCH NoHe Asa NbTu B Gx-IVF,
3a ja OTCTpaHUTe YepBeHUTEe KPbBHU KINeTKn 1
cpeparta 3a B3emaHe npeav KynTuBMpaHeTo.

®epTunusauus

3a pa ce n3BbpLUK ONnoxaaHe, n3bpaHuTte
cnepmaro3onau, noctasenn B Gx-IVF, moxe
Aa Graat fobaseHu KbM ooLMTUTE Nk
oouutute, noctasenu B Gx-IVF, moxe aa
6baat nobaseHu KbM cnepmartosonauTe.
BposT Ha cnepmatosonanTe, 3a

p
Akvilibrer Gx-IVF™ som beskrevet ovenfor.
Pipettér 1 ml seed ned i et reagensglas, laeg 2 ml
aekvilibreret Gx-IVF™ oven pa saeden, og lad
saden svemme op i 30-60 minutter. Aspirer det
overste lag, og overfer det til et rent glas. Foretag
skylning: Tilsaet 5 ml Gx-IVF™, bland opl@sningen,
og centrifugér i 5-10 minutter ved 300-600 g.
Foretag en ekstra skylning efter behov. Kassér
supernatanten, og resuspender pelletten i 0,5-1

ml Gx-IVF™

¥ BpemeTo Ha TpsibBa
[1a CbOTBETCTBAT Ha NocoYeHNnTe B naopaTtopHuTe

O6patuTech K UHCTPYKLAN MO
NPUMEHEHNIO.

OcToposHo!

Warotosutens

[ata nsrotoenenns

BbTpemaTouHa MHCeMUHauMs

O6paboteTe npobara oT cnepma Ype3 metoaa

Ha M3nnyBaHeTo unk LiIeHTpocyrupatxe ¢
NITLTHOCTEH rPAZNEHT, KAKTO € MOCOYEHO NO-Tope.
O6paboTeTe thpakumaTa Ha cnepmara, noctaBeHa
B Gx-1VF, kosiTo € NpuroTeeHa 3a BbTpemaTo4Ha
nHcemuHauwa (1U), cernacHo naGopartopHute
npoueaypu.

MeToaoB acenTuyeckomn
oBpaboTkun

CucTema ¢ ofiuHapHbIM

cTepunbHbIM 6apbepom

centrifugering
Akvilibrer Gx-IVF™ som beskrevet ovenfor.
Folg anvisningerne til den anvendte
ing ved ion af

til ion af
Foretag en eller to skylninger med Gx-IVF™ efter
centrifugeringen som beskrevet under swim-up-
metoden ovenfor.

Oocytdyrkning

Klarger skale med mikrodraber af Gx-IVF™

(2 100 pl) under olie til ART-procedurer, eller

brug en stor maengde (2 500 pl) med eller uden

olieoverlejring. Akvilibrer som beskrevet ovenfor.

Skyl efter opsamling af oocytterne cumulus-oocyt-
ne mindst to gange i Gx-IVF ™ for at

Cneuudmkauumn
Mcnonb3osats Ao
AcenTnyHo cunTpupana
Ko naprun ‘EecT BBPXY MULLN EMBP1OHN, bUHM
% paseuTi 4o
6nacrouucTtu Ao 96 yaca] 280
Howmep no katarnory BakTepuaniu eHaoTokeuHm (Nlumynyc
CTepunnaaums ¢ npuveHeHnem avebouur nusar eet (LAL))
PHIMaaLA G 1P [EU/ML] <025

OuersiBaHe Ha YOBELLKUTE CrIepMaTO30MAaN
[% noaBwKHOCT Ha KOHTponaTta cnea

24 vaca] 280

fierne rede blodlegemer og opsamlingsmedium
for dyrkning.

Fertilisation

Fertilisation kan ske ved at tilszette de udvalgte
sadceller i Gx-IVF ™ til oocytterne eller ved at
tilsaette oocytter i Gx-IVF ™ til seedcellerne. Antallet
af seedceller, der anvendes til insemination, og
eksponeri skal veere i

med laboratori

TectsaHo pH

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt
gemaR der tblichen klinischen Praxis fiir
gefahrliche medizinische Abfalle entsorgen.
Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung
beschrankt den Kauf dieses Gerats auf Arzte,
von solchen beauftragte Personen oder in seine
Nutzung eingewiesene Fachleute (Rx only).

Cultivo de ovocitos

Prepare las placas con gotas de Gx-IVF (= 100 pL)
bajo aceite para procedimientos de TRA, o utilice
un gran volumen (= 500 pL) con o sin cubierta

de aceite. Se debe equilibrar segun lo anterior.
Después del procedimiento de recogida de
ovocitos, enjuague los complejos cimulo-ovocito
al menos dos veces en Gx-IVF, para eliminar

los glébulos rojos y el medio de recogida, antes
del cultivo.

Fertilizacion

Para la fertilizacion se pueden agregar los
espermatozoides seleccionados en Gx-IVF a

los ovocitos, o bien los ovocitos en Gx-IVF se
pueden agregar a las células espermaticas. E|
numero de células espermaticas utilizadas para
la inseminacion y el tiempo de exposicion son de
acuerdo con los procedimientos de laboratorio.
Inseminacion intrauterina

Procese la muestra de semen mediante «swim-
up» o centrifugacion de gradiente de densidad,
como se ha descrito anteriormente. Procese la
fraccion del semen preparado en Gx-IVF para IUI
de acuerdo con los procedimientos de laboratorio.
Especificaciones

Filtrado asépticamente

Gx-IVF on vilielyyn CO,-i issa.

Ki

Gx-IVF™ sadrzi gentamicin i acetilcistein.
Nemojte koristiti na bolesnicima koji su preosjetljivi/
alergi¢ni na bilo koji sastojak.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA.

Gx-IVF je medij puferiran bikarbonatom, sadrzi
humani serumski albumin, hijaluron, acetilcistein i
gentamicin kao antibakterijsko sredstvo.

Za uporabu nakon stabiliziranja na +37 °Ciu
uvjetima sa 6 % CO, na razini mora.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe mozete
pronaci na www.vitrolife.com

Upute za skladi$tenje i stabilnost

Gx-IVF-liuosta on tasapainotettava ennen kayttoa
6-prosenttisessa CO,- iimakehassa ja +37 °C:n
lampétilassa vahintaan 6 tunnin ajan ja kunnes
oikea pH on saavutettu. Astiaa tai putkea ei saa
pitaa inkubaattorissa yli 72 tuntia.

Halutun pH:n saavuttamiseksi inkubaattorin CO,-
tasoa voidaan joutua s: maan inkubaattorin
ominai; ien ja ihteiden, kuten
merenpinnasta mitatun korkeuden, vuoksi.

- P
menetelma

Tasapainota Gx-IVF edella esitetylla tavalla.
Pipetoi 1 ml siemennestettd putkeen, liséa sen
paalle 2 ml tasapainotettua Gx-1VF-liuosta ja
anna siittididen uida yléspain 30—-60 minuuttia.

Ime pintakerros ja siirra se puhtaaseen putkeen.
Li pesua varten 5 ml Gx-IVF-liuosta, sekoita ja
sentrifugoi 5-10 minuuttia 300-600 g:ssa. Suorita
tarvittaessa toinen pesu. Poista supernatantti

ja sekoita pelletti uudelleen 0,5-1,0 ml:aan
Gx-IVF-liuosta.

Siemennesteen valmistelu -
tiheysgradienttisentrifugointi

Tasapainota Gx-IVF edella esitetylla tavalla.

erottamista varten noudattamalla kaytetyn
tiheysgradienttiliuoksen ohjeita. Suorita
sentrifugoinnin jalkeen yksi tai kaksi pesuvaihetta
Gx-IVF-liuoksella edella kuvatun swim-up-
menetelman mukaisesti.

Munasolujen viljely

Valmistele maljat 6ljylla peitetyilla Gx-IVF-pisaroilla
(2100 pL) hedelméityshoidon toimenpiteita varten,
tai kéyta suurta maaraa (2 500 uL) éliypeitteen
kanssa tai iiman. Tasapainota edella esitetylla
tavalla. Huuhtele munasolujen keraamisen
jalkeen munasolu-cumulus-kompleksit vahintaan
kaksi kertaa Gx-IVF-liuoksessa punasolujen ja
keraysliuoksen poistamiseksi ennen viljelya.
Hedelmaitys
Hedelmoitysta varten Gx-IVF-liuokseen valitut
siittisolut voidaan lisétéa munasoluihin, tai
Gx-IVF-liuoksessa olevat munasolut voidaan

lisata siittiosoluihin. Inseminaatiossa kaytettavien
sumoso\ujen maaré ja altistumisaika ovat

Ensayo en embrién de ratén, 1 célula
[% de embriones desarrollados en

1 mukaisia.
Kohdunsiséinen inseminaatio

blastocistos expandidos a las 96 horas] 280 Kasittele siemennestenéyte swim-up-menetelmélla

- ) tai tiheysgradienttisentrifugoimalla edella esitetylla
EJg/(::IJxmas bacterianas (ensayo LAL) <025 tavalla. Kasitele valmistetun siemennesteen
L 1 . fraktio Gx-IVF-liuoksessa kohdunsiséista
Supervivencia de espermatozoides inseminaatiota varten laboratoriomenettelyjen
humanos [porcentaje de motilidad de mukaisesti.
control después de 24 horas] 280 T ..
pH probado

. Suodatettu
Osmolalidad probada - - .

1-sol hiiren alkion maaritys

Los de los ensayos de [laajentuneeksi alkiorakkulaksi

cada LOT aparecen en el certificado de analisis
suministrado con cada entrega.

el: Evdeieig xpriong

KaANiepynTiké P£GO yia TNV TIPOETOINACITT KOl TOV
XEIPIOPO YOPETWY, VIO E§WOWUATIKNA yoviuoTroinan
Kal EvOOpATPIa OTTEPUATEYXUOT).

Avrevseieig

To Gx-IVF ™ Trepiéxel yeviapukivn kai
aKkeTUAOKUaTEIVN. Mn XpnolpoTrolgite oe aoBeveig
He yvwoTn utrepeuaioBnaia/alepyia oe
OTTOIOBATIOTE ATTd TA CUCTATIKG.

Mepiypagn Tou TpoidvTog
EMMAOYTIZMENO ME HSA.

To Gx-IVF givai éva kaANiepynTIKG pédo
PUBUIZOPEVO pE BITTAVOPAKIKG TIOU TIEPIEXE!
avBpwivn aABoupivn opou, uaAoupovavn,
CAKETUAOKUOTETVN Kal YEVTAUUKiVR wg
avTIBakTNPIakS Tapdyovra.

‘EToIgo yia xprion UoTepa amé e§iooppoTan
oToug +37°C kail o€ arpéopaipa 6% CO, 010
emimedo NG BGAacoag.

H mrepiAnyn ao@aAeiag kai KAIVIKWY ETISO0EWV
pTTopei va Bpedei otn SieuBuvan www.vitrolife.com

03nyieg @UAAgNS kal oTaBePOTNTA
Na @uAdooeTal aTo oKoTad! aTrd +2 £wg +8°C.

To Gx-IVF gival 01aBepd péxpl TNV nuepopnvia
AAENG TToU avaypAQETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN
kai 070 MioToTroINTIKG AVEAUGNG TNG OUYKEKPIEVNG
TIapTidag.

O1 @iéiAeg KaANIEPYNTIKWV PETWV UTTOPET VO
XpnoigotrolouvTal yia SidoTnpa éwg d0o
£Bdopadwy até To TpwTo dvolypa. Na
EQUPHOTETAI TEXVIKI) GONTITOU XEIPIOUOU Kall

va EAAXIOTOTTOIEITaI O XPOVOG EKTOG Wuyeiou.

To Gvolypa TG QIGANG TIPETTE Vo TreplopideTal
aToV XpGVO TTOU OTTAITEITal YIa TNV aQaipean TNg
aATTapPaiTTNG TTOCGTNTAG KAAAEPYNTIKOU PECOU.
ATroppiyTe T0 UTTOAOITTO KAANIEPYNTIKG PECO TO
TIOAU 800 £BBOUGBEG PETG TNV TIPWTN XPrioN.

OBnyieg xpriong

To Trpoidv TPETTEl Va XpnoipoTIoIEiTal aTTd
ETTayyEAHATIO EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opada-otdxog aobevwy eival TAnBucpoi
evNAIKWY i avatrapaywyikrig nAIKiag Tou
utroBdANovTal ot Bepartreia yovipdtnTag.

H nuepounvia avoiypatog va karaypd@eTal oTn
QIGAN.

To Gx-IVF éxel oxedlaoTei yia kaANiépyeia o€
EMWAOTIKG KAiBavo CO,.

To Gx-IVF mrpétrel va egiooppotreital o€ 6 % CO,
Kkal +37°C yia ToUAGxIoToV 6 WPES Kal £wg 6Tou
€TMTEUXOEi TO OWaTS pH TPIV AT TN XPAON.

To TpuBAio 1} To cwANvapio de Ba TIPETEN Vo
dlatnpeital o€ ETWaTIKG KAIBavo yia TTEPIoodTEPO
amd 72 wpeg.

TMa va emTeuxOei To €mBUPNTO pH, TO

emimedo Tou Badpou emwacng CO, ptropei

va TTPETTEN va TTPOCApHOOTEl AapBavovTag
UTTOYN Ta XapaKTNPIOTIKG Tou BaAdpou Kai Tig
TIEPIBAAAOVTIKEG GUVBIIKEG, OTTWG TO UYOHETPO.
MpoeToipacia omépuarog - uéBodog swim-up
(avaduong)

EgiooppotmoTe 10 Gx-IVF oUupgwva pe Ta
napunavm Metagépete 1 mL oTrépparog oe éva
OWA o, 0 pe 2 mlL €g) \HEVO

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

Gx-IVF contiene albimina sérica humana.
Atencion: Todos los t ivado:

kehittyneiden alkioiden prosenttiosuus

96 tunnin kuluttua] 280 %

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

Gx-IVF stabilan je do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na etiketama spremnika i certifikatu
analize za pojedinu seriju.

Boce s medijem mogu se upotrebljavati do

dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite se
asepti¢nom tehnikom i skratiti vrijeme izvan
hladnjaka. Otvaranje boce mora biti ograni¢eno na
vrijeme potrebno za odvajanje potrebne koli¢ine
medija. Visak medija bacite najkasnije dva tjedna
nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Cilina skuplna pacuena(ajes( odrasla populacija ili
ne dobi koja je p

lijecenju neplodnosti.
Zabiljezite datum otvaranja na boci.

Gx-IVF predvidena je za kultivaciju u inkubatoru
s CO,.

Gx-IVF se treba stabilizirati na 6 % CO,i +37

°C tijekom najmanje 6 sati i dok se ne ostvari
propisana pH vrijednost prije uporabe. Posudica
i epruveta ne smiju se drzati u inkubatoru dulje
od 72 sata.

Da bi se dosegla Zeljena pH vrijednost, trebat ce
prilagoditi razinu CO, u inkubatoru, vodeci raduna
o znagajkama inkubatora i uvjetima u okolini na toj
nadmorskoj visini.

Priprema sjemena — swim-up metoda
Stabilizirajte Gx-VF u skladu s gorenavedenim.
Pipetirajte 1 ml siemena u epruvetu, naslojite s

2 ml stabiliziranog Gx-IVF i pricekajte 30 do 60
minuta da se izvr8i ,swim-up”. Aspirirajte gornji sloj
i prenesite ga u Gistu epruvetu. Prilikom pranja,
dodajte 5 ml Gx-IVF, promijesaijte i centrifugirajte
5 do 10 minuta na 300 do 600 g. Ako je potrebno,
provedite drugo pranje. Bacite supernatant i
ponovno otopite pelet u 0,5 do 1 ml Gx-IVF.

Priprema sjemena - centrifugiranje na
gradijentu gustoce

Stabilizirajte Gx-IVF u skladu s gorenavedenim.
Za pripremu gradijenata gustoce za razdvajanje
stanica sjemena, pratite upute za primijenjenu
otopinu gradijenta gustoce. Nakon centrifugiranja,
provedite jedan il dva koraka pranja koristeci
Gx-IVF prema gornjim uputama za swim-up
metodu.

Kultura oocita
Pripremite posudice s kapljicama Gx-IVF (= 100
HL) ispod ulja za ART postupke ili koristite veliki
volumen (2500 pL) sa ili bez uljinog pokrova

jte u skladu s ge . Nakon
postupka prikupljanja oocita, barem dvaput isperite
kompleks kumulusa i oocita u mediju Gx-IVF da
uklonite crvene krvne stanice i medij za prikupljanje
prije kultivacije.
o

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <0,25

Ihmisen siittididen eloonjaaminen
[% liikkuvuuden tarkastus 24 tunnin
kuluttua]

pH testattu

Prilikom oplodivanja, odabrane stanice sjemena
u mediju Gx-IVF mogu biti dodane u oocite, a
oociti u mediju Gx-IVF takoder mogu biti dodani u
stanice sjemena. Broj stanica sjemena koristenih
za inseminaciju i vrijeme izlaganja uskladeni su s
laboratorijskim postupcima.

deben ser tratados como poter

O isuus testattu

infecciosos. El material original del que deriva este
producto se mostré negativo en los ensayos de
anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC y HTLV I/ll, y
no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC, ARN de
VIH-1y sifilis. Ningin método de ensayo conocido
puede garantizar que los productos derivados de la
sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen
solamente en ambiente estéril.

El riesgo de toxicidad para la reproduccion y

el desarrollo que conllevan los medios de FIV,
incluidos los de Vitrolife, no se ha determinado

y es incierto.

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacion con el dispositivo debe ser notificado al
fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario
ylo el paciente.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche
el producto de acuerdo con la practica clinica
estandar para residuos médicos peligrosos.

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos
o bajo prescripcion facultativa, o a un profesional
formado para su uso (Rx only).

et: Naidustus

ja kéitlemise lahus,
mis on maeldud kehavéliseks viljastamiseks ja
intrauteriinseks inseminatsiooniks.

Vastundidustused

Gx-IVF™ slsaldab gentamiitsiini ja
atsetiiiltstisteiini. Arge kasutage patsientidel, kellel
on teadaolev Ulitundlikkus/allergia selle mis tahes
koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

LISATUD HSA.

Gx-IVF on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis
sisaldab inimese seerumist eraldatud albumiini,
hialuronaani, atsetilltsisteiini ja antibakteriaalse
vahendina gentamiitsiini.

Kasutusvalmis parast thtlustamist ile

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittdisesta
erasta (LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

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

Gx-IVF siséltéd humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet
ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotleen
lahdemateriaali on testattu ja todettu i

L
Obradite uzorak sjemena swim-up metodom ili
centrifugiranjem na gradijentu gustoce, sukladno
navedenim uputama. Obradite dio pripremljenog
sjemena u mediju Gx-IVF za IUl sukladno
laboratorijskim postupcima.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni
[% embrija razvijenih za proSireni

HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/l -vasta-aineille
seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:|
HIV-1 RNAlle ja syfilikselle. Mika:

testimenetelma ei voi varmistaa, ettd ihmisen
veresta peraisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan
infektiivisia tekijoita.
Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan
ja liuosta kéytetaan, noudatetaan aina aseptisia

4 kontami A N

IVF-liuoksiin liittyvista lisdéntymis- ja
kehltystokslsuuna koskevista riskeista ei ole

ityi taista ja kattavaa i
eika niita ole arvioitu. Tama koskee my6s Vitrolifen
IVF-liuoksia.

Kalk\sta tuotleeseen hltlyvlsta vakavlsla

on jasen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
Ei saa injisoida.
Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia
jatteita koskevien kliinisten ki ntdjen mukaan.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain
laakari tai tuotteen kayttoon koulutuksen saanut
terveydenhuollon ammattilainen Yhdysvaltojen lain
mukaan. (Rx only).

fr: Indications d'utilisation
Milieu pour la etla

blastocist u 96 sati] 280
Bakterijski endotoksini (LAL test)
HCV RNA:lle, [EU/mI] <0,25
an tunnettu Prezivljavanje ljudskog sjemena
[% pokretljivosti kontrolnog uzorka
nakon 24 sata] 280

Testirano na pH

Testirana osmolalnost

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

Mijere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice.
Ako Gx-IVF izgleda zamuéen, nemojte ga koristiti.

Gx-IVF sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao da su potencijalno zarazni. Rezultati
analiza polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod
dobiven bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV I/l te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK
te HIV-1 RNK i sifilis. Nijedna poznata metoda
testiranja ne daje jamstvo da proizvodi dobiveni iz
ljudske krvi nece prenijeti zarazne agense.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife

to preporucuje otvaranje i uporabu medija
iskljucivo uporabom asepticne tehnike.

Rlzlk od reproduknvne toksi€nosti i razvojne

des gamétes, pour la fécondation in vitro et
l'insémination intra-utérine.
Contre-indications

Gx-IVF™ contient de la gentamicine et de
I" acetylcysleme Ne I' U(IHSEZ pas chez des patients
connue &

une hyperser g

+37 °C ja 6% CO, sisaldusele merepinna tasemel.
Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on
kattesaadav aadressil www.vitrolife.com
Sailitamisjuhised ja stabiilsus

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

Gx-| IVF on stabulne pakendi etlkemja

par I anallisisertifikaadis kirjasoleva
aegumiskuupéevani.

Pudeli esmakordse avamise jarel voib selles
olevat lahust kasutada kuni kaks nadalat. Jargige
aseptikandudeid ning hoidke véimalikult Iihikest
aega kiilmikust valjas. Pudeli voib avada vaid

I'un des

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA.

Gx-IVF est un milieu tamponné au bicarbonate,
contenant de I'albumine sérique humaine,
de ' hyaluronan de I’ acely\cyslema etdela

ine comme agent ar
Prét a étre utilisé aprés équilibrage a +37 °C et
dans un environnement a 6 % de CO, au niveau
de la mer.

Le résumé des performances de sécurité et
cliniques est disponible sur le site www.vitrolife.
com

za medije za in vitro oplodnju,
ukljuéujuci i medij za in vitro oplodnju tvrtke
Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra vjerojatnim.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s
uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik ifili pacijent
ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u
skladu sa standardnom klinickom praksom za
rukovanje opasnim medicinskim otpadom.
Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju
ovog uredaja lijecnicima ili obu¢enim zdravstvenim
djelatnicima ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Azi S , illetve
in vitro megtermekenyltesre és méhen beluh
inszeminacidra hasznalatos tapoldat.

Ellenjavallatok
A Gx-IVF™ gentamicint és acetil-ciszteint



tartalmaz. Nem alkalmazhat6 az dsszetevokre
ismert modon tulérzékenységben/allergiaban
szenvedo paciensek esetében.

Atermék leirasa
HSA-VALKIEGESZITETT.

A Gx-IVF egy bikarbonat-pufferelt tapoldat, amely
human szérum albumint, hialuronsavat, acetil-
ciszteint és antibakterialis szerként gentamicint
tartalmaz.

Tengerszinten, +37°C-on és 6% CO, mellett
torténd ekvilibralas utan f alhato termék.

dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente eventuali incidenti gravi che si siano
verificati in relazione al dispositivo.

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica
standard per i rifiuti medici pericolosi al termine
della procedura.

Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti)
limita la vendita del presente dispositivo dietro
prescrizione medica da parte di un professionista
esperto del suo utilizzo (Rx only).

iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai aseptiskos
apstak|os.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates
risks mediciniskas apauglo$anas $kidumiem,
tostarp arf Vitrolife raZotajiem IVF (in Vitro
Fertilization) 8kidumiem, nav noteikts un nav
zinams.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas
notikusi saistiba ar ierici, jazino razotajam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura kura
lietotajs un/vai pacients ir registréts.

It: Naudojimo indilaci

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai
osszefoglaléja a www.vitrolife.com webhelyen
talalhato.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és
stabilitas

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

A GX-IVF az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idGpontig
stabil marad.

Atapoldatot az azt tartalmazé liveg els6 kinyitasat
kovetéen maximum két hétig hasznalhatja fel.
Alkalmazzon aszeptikus technikat, és a leheté

Terpé lytinéms Iasteléms paruosti ir tvarkyti in vitro
apvaisinimui ir intrauterinei inseminacijai.
Kontraindikacijos

,Gx-IVF™* ssudétyje yra gentamicinu ir
acetilcisteino. Nenaudokite pacientams, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija
sudedamosioms medZiagoms.

Produkto aprasas
PAPILDYTAHSA.

,Gx-IVF* yra bikarbonato buferinio tirpalo terpé
su zmogaus serumo a\bummu hlaluronu

ideig tartsa a h(ité: kivdl.
Az liveget csak addig tartsa kinyitva, amig kiveszi
beldle a kivant mennyiség(i tapoldatot. Az els6
kinyitast kovetéen maximum két hét elteltével
dobja ki a megmaradt tapoldatot.

Hasznalati Gtmutaté

Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra
készilt.

A paciensek tiaa
részesiil6 feln6tt vagy reproduktiv kort populaclo
Jegyezze fel a kinyitas datumat az tivegre.

A Gx-IVF oldatot CO,-inkubatorban valé
tenyésztésre tervezték.

A Gx-IVF oldatot 6% CO, és +37°C hémérséklet
mellett legkevesebb 6 éran keresztil kell
ekvilibralni, ahhoz, hogy a hasznalat el6tt a helyes
pH-értéket elérje. Az edényt vagy kémcsovet
legfeljebb 72 6raig lehet az inkubatorban tartani.
Eléfordulhat, hogy a kivant pH-érték e\eresehez az

1ir inu kaip
veikligja medziaga.

ine

Parengta naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo
esant +37 °C temperatrai ir 6 % CO, aplinkoje
jaros lygyje.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg
galima rasti www.vitrolife.com

Laikymo ymai ir

Nav injicésanai.

Péc lietoSanas, utilizéjiet produktu atbilstosi
normativajos aktos noteiktajam bistamo atkritumu
utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu
aktiem $o ierici drikst pardot tikai arsts vai
laborants, kurs ir apmacits tas lietosana, vai pec
arsta vai laboranta rikojuma (Rx only).

nb: Bruksanvisning

Medium til klargjering og handtering av gameter,
for in vitro-fertilisering og inseminering i livmoren.
Kontraindikasjoner

Gx-IVF™ inneholder gentamicin og acetylcystein.
Ma ikke brukes hos pasienter med kjent
hypersensitivitet/allergi overfor noen av
komponentene.

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA.

Gx-IVF er et bikarbonatbufret medium som
mneholderhumanl seruma\bumln hyaluronsyre

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

,Gx-IVF* yra stabili iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant talpyklés etiketés ir partijos analizés
sertifikate.

Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejy
savaiciy po pirmojo atidarymo, naudokite
aseptinémis salygomis ir sumazinkite laikymo

ne $aldytuve laikg. Buteliukas turi bati atidarytas
tik tol, kol iSpilamas reikiamas terpés kiekis.
Nepanaudotos terpés likucius iSmeskite ne véliau
kaip po dviejy savaiciy po pirmojo atidarymo.

inkubator CO,-szintjét az inkubator
valamint a kérnyezeti feltételek, példaul a
tengerszint feletti magassag figyelembevételével
modositani kell.

Ondé eld| i afela

y
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba
reprodukclnlo amziaus populiacija, kuriai taikomas

(swim-up)
Ekvilibralja a Gx-IVF oldatot a fentieknek
megieleloen Plpenava\ juttasson 1 ml ondét egy
ra2ml i Gx-IVF
oldatot, majd varjon 30-60 percet a fellszasra.
Szivja le a felsé réteget, majd vigye at egy tiszta
kémcsébe. Adjon hozza 5 ml Gx-IVF oldatot,
keverje 0ssze, majd centrifugalja 5-10 percen
keresztiil 300-600 g-vel. Sziikség esetén ismételje
meg az atmosast. Tavolitsa el a feltluszét, majd
szuszpendalja Ujra a pelletet 0,5-1 ml Gx-IVF
oldatban.

Ondo elékészitése siirliség-gradiens
centrifugalassal
Ekvilibralja a Gx-IVF oldatot a fentieknek

gydymas.
UzZrasykite ant buteliuko atidarymo data.

,Gx-IVF* skirta auginimo procediiroms CO,
inkubatoriuje.

,Gx-IVF* pusiausvyra turi bati nusistovéjusi 6 %
CO, aplinkoje ir +37 °C temperatiroje ne trumpiau
kaip 6 valandas ir tol, kol prie$ naudojant bus
pasiektas tinkamas pH. Indelio ar mégintuvélio
negalima laikyti inkubatoriuje ilgiau nei 72
valandas.

Norint pasiekti pageidaujama pH, inkubatoriaus
CO, lygj gali reikéti koreguoti atsizvelgiant j
inkubatoriaus charakteristikas ir aplinkos salygas,
pvz., aukst] virs jaros lygio.

og 1 som et ielt

middel.

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

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper
finnes pa www.vitrolife.com

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

Gx-IVF er stabilt inntil utiapsdatoen angitt pa
etiketten pa flasken og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter
apning. Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor
kjoleskap sa kort som mulig. Apen flaske skal
begrenses til den tiden som trengs for a fierne
nedvendig mengde medium. Kast resterende/
gjenvaerende medium senest to uker etter &pning.
Bruksanvisning

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.
Pasientgruppen er voksne personer eller
personer i reproduktiv alder som gjennomgar
fertilitetsbehandling.

Merk flasken med apningsdatoen.

Gx-IVF er utviklet for dyrking i CO,-inkubator.

Feor bruk skal Gx-IVF ekvillibreres ved 6 % CO, og
+37 °C i minimum 6 timer til riktig pH er oppnadd.
Skalen og/eller raret skal ikke veere i inkubatoren i
mer enn 72 timer.

Fora oppna ensket pH kan det hende at CO,-

1. Az

hasznalt slriiség-gradiensek el6készitéséhez

kovesse az alkalmazott siirliség-gradiens oldathoz

tartozo utasitasokat. Centrifugalas utan a fenl
felusztatasos modszer

hajtson végre egy vagy két mosasi lépést Gx-IVF

oldattal.

Petesejttenyésztés

Készitsen eld edényeket Gx-IVF cseppekkel (2

100 pL) IVF eljarasokhoz hasznalt olaj fedéréteg

alatt, vagy hasznaljon nagy mennyiséget (>

500 pL) olajfedéssel vagy anélkiil. Ekvulubraua a

Palikite ,Gx-IVF* pusiausvyrai nusistoveti, kaip
aprasyta pirmiau. | mégintuvélj pipete jlasinkite

1 ml spermos, uzliekite 2 ml nusistovéjusios
pusiausvyros ,Gx-IVF* ir palikite 30—60 minuciy
iSplaukti. Nusiurbkite virSutinj sluoksnj ir perkelkite
i 8vary mégintuveélj. Plaudami pridékite 5 ml
,Gx-IVF*, sumaisykite ir centrifuguokite 5-10
minuciy, esant 300-600 g. Jei reikia, atlikite

antrg plovima. Pasalinkite skystj ir pakartotinai
suspenduokite gumulélj 0,51 ml ,Gx-IVF*.

—tankio

fentieknek megfeleléen. A
utan mossa at a cumulus sejtekkel koriilvett
petesejteket legalabb kétszer Gx-IVF oldattal,
annak érdekében, hogy a tenyésztés el6tt
eltavolitsa a vérosvértesteket és a leszivashoz
hasznalt tapoldatot.

Megtermékenyités

Megtermékenyités céljabol a Gx-IVF oldatban

or a
lehet adni, vagy a Gx-IVF oldatban talalhatd
petesejteket az onddsejtekhez lehet adni. Az
inszeminaciohoz hasznalt onddsejtek szamat
és az megtermékenyitési idét a laboratoriumi
eljarasok hatarozzak meg.

Méhen beliili inszeminacio

Dolgozza fel az ondémintat a fentieknek
megfeleléen, feluszlatéssal vagy suruség-
gradiens cel Az ondéta

Palikite ,Gx-IVF* pusiausvyrai nusistoveti, kaip
aprayta pirmiau. Norédami paruosti tankio
gradientus spermatozoidams atskirti, laikykités
nurodymy dél naudojamo tankio gradiento tirpalo.
Baige centrifuguoti atlikite vieng ar du plovimo
etapus naudodami ,Gx-IVF*, kaip aprasyta pirmiau
pateiktame iSplaukimo metode.

Oocity auginimas

Paruoskite indelius su ,Gx-IVF* lageliais (= 100 pl)
po aliejumi ART procediroms arba naudokite didelj
kiekj (2 500 uL), padengta aliejumi ar be jo. Palikite
pusiausvyrai nusistovéti, kaip apradyta pirmiau.

Po oocity surinkimo proceduros bent du kartus
nuskalaukite oocity sankaupas ,Gx-IVF*, kad

prie$ auginimg pasalintuméte raudonuosius kraujo
kinelius ir surinkimo terpe.

Apvalslnlmas

laboratériumi eljarasoknak megfeleléen készitse
el6 Gx-IVF oldatban IUI céljara.

Termékjellemzdk
Aszeptikusan sziirt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok
hany szazaléka fejlédott késoi

atrinktus sper 1s ,Gx-IVF*
terpéje galima sudéti j oocitus arba oocitus
.Gx-IVF* terpéje galima sudéti j spermatozoidus.
Inseminacijai naudojamy spermatozoidy skaicius
ir ap$vitos trukmé nustatoma pagal laboratorines
proceddras.

Intrauteriné inseminacija

Apdorokite spermos méginj iSplaukimo ar

tankio gradiento centrifugavimo metodu, kaip
nurodyta pirmiau. Apdorokite dalj paruostos
spermos ,Gx-IVF* terpéje IUI pagal laboratorines

blasztocisztava 96 6ra alatt] 280

Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <025

Human spermium talélés [motilitas %-ban

24 éraval késdbb végrehaijtott Specifikacijos
ellenérzéskor] 280

i filtruota

ecifikus teszteredmények elérheték a
skor rendelkezésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések
Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt.

Pelés embriono tyrimas, 1 Iastelé

nivaetiir ma justeres basert pa
inkubatorens egenskaper og/eller miljget, for
eksempel hgyde over havet.

Klargjering av sad — swim-up-metode
Ekvillibrer Gx-IVF som beskrevet tidligere. Pipetter
1 ml godt blandet szed il reret, legg 2 ml stabilisert
Gx-IVF over og vent i 30-60 minutter for swim-
up. Aspirer det gverste laget, og overfer det til et
rent ror. For vask tilsettes 5 ml Gx-IVF. Bland og
sentrifuger i 5—10 minutter ved 300-600 g. Utfar
en ekstra vask ved behov. Kast supernatanten, og
resuspender pelleten i 0,5-1 ml Gx-IVF.
Klargjering av sad — metode med
tetthetsgradient sentrifugering

Ekvillibrer Gx-IVF som beskrevet ndllgere For

overdragen.

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

Het risico op reproductieve en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief
de IVF-media van Vitrolife is nog niet onderzocht
en is onzeker.

Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat
moet aan de fabrikant worden gemeld en aan

de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

por centrifugagéo de gradiente de densidade,
conforme descrito acima. Processe a fragao de
sémen preparado em Gx-IVF para IIU de acordo
com os procedimentos laboratoriais.
Especificagoes

Assepticamente filtrado

Ensaio em embrido de rato, 1 célula
[% embrides desenvolvidos para blastocisto
expandido em 96 horas] 280

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

olejom na postupy ART alebo pouZzite velky objem
(2500 pl) s olejovou krycou vrstvou alebo bez
nej. Ekvilibrujte podla pokynov vyssie. Po odbere
oocytov preplachnite komplexy cumulus-oocyty
aspon dvakrat v produkte Gx-IVF. aby sa pred
kultivaciou odstranili cervené krvinky a odberové
médium.

i
Na ucely fertilizacie sa m6zu k oocytom pridat
vybrané bunky spermii v Gx-IVF, pripadne je
mozné oocyty v Gx-IVF pridat k spermiam. Pocet
spermii na inseminéciu a &as expozicie sa riadia

Gooi na gebruik het product weg als
medisch afval, conform de standaard klmlsche
praktijk

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de
verkoop van dit product uitsluitend toe aan of op
voorschrift van een arts of iemand die getraind is in
het gebruik ervan (Rx only).

[UE/mI] <0,25
Sobrevivéncia do esperma humano

[% mobilidade de controlo apés 24 horas] =80
pH testado

Osmolaridade testada

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

pl: Informacje o przeznaczeniu produktu
Podtoze do przygotowywania gamet i pracy z nimi,
do procedur zaptodnienia pozaustrojowego oraz
inseminacji domacicznej.

Przeciwwskazania

Gx-IVF™ zawiera gentamycyne i acetylocysteine.
Nie stosowac u pacjentek, u ktérych stwierdzona

zostata nadwrazliwo$¢/alergia na ktorykolwiek
ze sktadnikow.

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA.

Gx-IVF to buforowane wodoroweglanem podioze
zawierajgce ludzkg albumine, kwas hialuronowy,
acetylocysteing oraz gentamycyne jako sktadnik
przeciwbakteryjny.

Stosowac po ekwilibracji w temperaturze +37°C

i atmosferze zawierajgcej 6% CO, na poziomie
morza.

ow Astwa i
parametrow kllmcznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

P

Nao usar o produto se a integridade do frasco
estiver comprometida. N&o utilize Gx-IVF se
estiver turvo.

Gx-IVF contém albumina de soro humano.

Ateng&o: Todos os produtos sanguineos devem
ser tratados como potencialmente infeciosos.

O material de origem do qual este produto foi
derivado foi classificado como negativo quando
testado quanto a HIV, HBc, HCV e HTLV I/l e ndo
reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA

e sifilis. Nao s@o conhecidos quaisquer métodos
de teste que possam proporcionar garantias de
que os produtos derivados de sangue humano ndo
transmitem agentes infeciosos.

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda
fortemente que a abertura e utilizagéo de meios
sejam realizadas apenas com técnica assética.
Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade
no desenvolvimento dos meios de fertilizacao “in
vitro”, incluindo os meios da Vitrolife, néo foram
ainda determinados e s&o incertos.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao
dlsposmvo deve ser comunicado ao fabricante e &

Instrukcje dotycza
iinformacje na temat trwaloscn

Przechowywaé w ciemnosci, w temperaturze od
+2do +8°C.

Gx-IVF zachowuje lrwalosc do terminu

mpetente do estado membro em que
o utilizador e/ou paciente se encontra.

Nao é um produto injetavel, ndo usar para injegéo.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica
padrao para residuos médlcos perigosos, quando

opr estiver

przydatnosci ego na
pojemnikéw oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

Butelki z podiozem mozna zuzy¢ w ciggu dwoch
tygodni od ich pierwszego otwarcia. Przestrzegac
zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum czas
pozostawania podioza poza lodéwka. Butelka
powinna pozostawac otwarta tylko przez czas
potrzebny do pobrania wymaganej objetosci
podioza. Usung¢ pozostate podtoze nie pdzniej niz
po uptywie dwoch tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotycza

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

\ymi postupmi.

Vnutromaternicova inseminacia

Vzorku semena odstredujte pomocou metodiky
samovolnej migrécie alebo hustotného gradientu,
ako je uvedené vyssie. Cast pripraveného semena
spracujte v produkte Gx-IVF na inseminaciu IUI
podTa laboratérnych postupov.

Specifikacie
Asepticky filtrované

Test na mysacich embryach, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej

under olja for ART-procedurer, eller anvand en
stor volym (2 500 uL) med eller utan oljaeskydd.
Ekvilibrera enligt ovan. Efter oocytuttag skolj
cumulus-oocyt-komplexen minst tva ganger
med Gx-IVF fér att ta bort réda blodkroppar och
medium, fére odling.

Fertili: ng
For fertilisering kan preparerade spermier i Gx-IVF
tillsattas oocyterna, alternativt kan oocyter i
Gx-IVF tillsattas spermierna. Antalet spermier som
anvands for inseminering och exponeringstid ar
enligt laboratoriets procedurer.

Intrauterin inseminering

Preparera spermaprovel med swnm up metoden
eller
enligt beskrivningen ovan. Bearbeta fraktionen
av preparerad sperma i Gx-IVF for IUl enligt
laboratoriets procedurer.

Specifikationer
Aseptiskt filtererad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som
utvecklats till expanderad blastocyst efter

blastocysty po 96 hodinach] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25
Prezivanie ludskych spermii [% motility

kontroly po 24 hodinach] 280

Testované pH

96 timmar] 280
iella er iner (LAL-analys)

[EU/mL] <0,25

Human spermiedverlevnad [% rorlighet

vid kontroll efter 24 timmar] 280

pH testat

[o] itet testad

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé $arZe najdete
v certifikate z analyzy dolozenom ku kazdej
dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok Gx-IVF zakaleny,
nepouzivaijte ho.

Produkt Gx-IVF obsahuje ludsky sérovy albumin.

Upozornenie: Vetky krvné produkty je potrebné
povaZovat za potenciélne infekéné. Zdrojovy
material, z ktorého bol tento produkt vyrobeny,
bol na zaklade testov na protilatky proti HIV, HBc,
HCV, a HTLV I/ll uréeny ako negativny a bez
reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a
HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie
metédy nedokazu zaruit, Ze produkty ziskané z
ludskej krvi nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontamindcii, spoloénost Vitrolife
dorazne odporuca, aby sa v3etky latky otvarali a
pouzivali len pouZitim aseptickych postupov.
Riziko reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF
meédium vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife

rO: Instructiuni de utilizare

Mediu pentru pregétirea si manevrarea gametilor,
precum si pentru fertilizarea in vitro si intrauterina.

Contraindicatii

Gx-IVF™ contine gentamicina si acetilcisteina.
A nuse ullllza la pacienti cu istoric de

uzy

Produkt jest przeznaczony do uzytku wyOqcznle
przez ji

pozaustrojowego (IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja
0s6b dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére
przechodza leczenie nieptodnosci.

Zapisac na butelce date otwarcia.

Podtioze Gx-IVF jest przeznaczone do hodowli w
inkubatorze CO,.

Przed uzyciem Gx-IVF nalezy ekwilibrowa¢ w

sau alergie la oricare dintre
componente.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA.

Gx-IVF este un mediu tamponat cu bicarbonat,
care contine albumina sericd umana, acid

hialuronic, acetilcisteina si gentamicina ca agent
antibacterian.

Pregatit pentru utilizare dupa echilibrare la +37°C
si atmosfera de 6 % CO, la nivelul marii.

de si ta si cele despre

A i irze
+37 C przez co najmmej 6 godzm do uzyskania
Plytka badz nie powinna

pozostawac w meplaroe diuzej niz 72 godziny.
Uzyskanie pozadanego pH moze sig¢ wigzac
z konieczno$cig wyregulowania poziomu CO,
w inkubatorze z uwzglednieniem wiasciwosci
oraz warunkéw ia, takich jak np.

klargjering av tettt for
av saedceller, folges instruksjonene for anvendt
gradient-lesning. Etter sentrifugering utferes ett

wysokos$¢ nad poziomem morza.
Przygotowanie nasienia - metoda migracji

eller to vasketrinn med Gx-IVF, som i
swim-up-metoden over.

Dyrking av oocytter

Klargjer skaler med Gx-IVF-draper (= 100 pl) under
olje for ART-prosedyrer, eller bruk et starre volum
(2500 pl) med eller uten olje over. Ekvillibrer som
beskrevet tidligere. Etter prosedyre for uthenting

av oocytter, vaskes cumulus-oocytt-komplekser

! P
Zekwilibrowa¢ Gx-IVF zgodnie ze wskazaniami
powyzej. Postugujac sig pipeta, umiesci¢ 1 ml
nasienia w probéwce, pokry¢ je zréwnowazonym
Gx-IVF w objetosci 2 ml i pozostawi¢ do migracji
wstepujacej na 30 do 60 minut. Nastgpnie zebra¢
wierzchnig warstwe i przenies¢ jg do czystej
probowki. W celu wyplukama dodac 5 ml podioza
Gx-IVF, i i ¢ z predkoscig

minst to ganger i Gx-IVF for & fierne rede
og medium fer dyrking.

Befruktning

For befruktning kan utvalgte saedceller i Gx-IVF
tilsettes til oocyttene, eller oocytter i Gx-IVF

od 300 do 600 g przez 5 do 10 minut. W razie
potrzeby powtérzy¢ ptukanie. Usungé supernatant
i ponownie zawiesi¢ osad w Gx-IVF w objetosci
0d 0,5do 1,0ml

nasienia — metoda wirowania w

kan tilsettes til Antall som

brukes til it inering, og ingstid falger
laboratorieprosedyrene.

Inseminering i livmoren

Behandle seedpreven med swim-up

eller tetthetsgradient sentrifugering som
beskrevet tidligere. Behandle fraksjonen av
klargjort szed i Gx-IVF for Ul i samsvar med
laboratorieprosedyrene.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle
[% embryoer utviklet til ekspandert

ie gestose
Zekwilibrowa¢ Gx-IVF zgodnie ze wskazaniami
powyzej. Przy przygotowywaniu gradientow
gestosci do separaciji plemnikow kierowac sie
instrukcjg do stosowanego gradientu gestosci. Po
odwirowaniu wykona¢ — raz lub dwukrotnie — etap
ptukania w Gx-IVF zgodnie z opisem dla metody
migracji wstepujacej powyzej.

Hodowla komérek jajowych

Przygotowac plytki z kroplami Gx-IVF (2 100 pl)
pod olejem do technik wspomaganego rozrodu
(ART) — albo zastosowat wigksza objetosé (2

500 pl) i przykry¢ olejem badz bez przykrycia.
Ekwilibrowa¢ zgodnie ze wskazaniami powyzej.
Kierujac sie po: i ia komorek

performantele clinice se gasesc la www.vitrolife.
com

Instructiuni pi
stabilitatea

ind pastrarea si

A se pastra la intuneric, la temperaturi intre +2
$i+8°C

Gx-IVF este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza
specific LOTULUL.

Recipientele de medii pot fi utilizate pana la doud
saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minimum timpul de pastrare
in afara frigiderului. Recipientul se va deschide
numai pentru perioada necesara extragerii
cantitatii necesare de mediu. Eliminati mediile
neutilizate in cel tarziu doua saptamani de la prima
deschidere.

Indicatii privind utilizarea

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in
domeniul fertilizérii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adultd sau
de varsta reproductiva care urmeaza un tratament
de fertilitate.

Treceti data deschiderii pe recipient.

Produsul Gx-IVF a fost conceput pentru cultura in
incubator cu CO,.

Inainte de utilizare, Gx-IVF trebuie echilibrat in 6 %
CO,sila +37°C timp de cel putin 6 ore, pana cand
se obtine pH-ul corect. Vasul sau eprubeta nu se
va tine in incubator mai mult de 72 de ore.

Pentru a obtine pH-ul dorit, nivelul de CO,

din incubator trebuie ajustat in functie de
caracteristicile incubatorului si de conditiile de
mediu, cum ar fi altitudinea.

jajowych, co najmniej dwukrotnie wyptukac w

Gx IVF kompleksy komorki j: ja]OWej i komorek
tak, aby przed do

hodowli usungé¢ czerwone krwinki i podtoze do

Ne dlja a Gx-IVF ta ha zavarosnak
tlinik.
A Gx-IVF human szérum albumint tartalmaz.

Flgye\em' Valamennyi vérkészitmény

alisan fertézének 6
amelybdl a termék szarmazik, HIV, HBc, HCV,
és HTLV I/ll antitestekre tesztelve negativnak
bizonyult, HbsAg, HCV RNS, HIV-1 RNS és
szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eljarasok nem garantaljak, hogy az
emberi vérbél szarmazo készitmények nem
kozvetitenek fert6z6 anyagokat.

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

Az IVF tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife
IVF tapoldatait, a reproduktiv és fejlédési toxicitas
kockazata még nem ismert és nem meghatarozott.
Az minden
sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a
felhasznalé és/vagy a beteg tanozkodasl helyének

W celu zaptodnienia mozna doda¢

[procentiné dalis embriony, kurie per blastocyst ved 96 timer] 280

96 val. iSsivysté iki iSpléstinés blastocistos] 280 endotoksiner (LAL-test)

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/ml] <025

[EU/mI] <025  Overlevelse for humane seaedceller

Fmogaus spermos gyvybingumo i [% motilitet ved kontroll etter 24 timer] 280 O i

[fiksuojama judumo dalis procentais po 24 pH testet . ) .
>

valéz]dq] 260 [o] itet testet

pH istirtas LOT- ifi er gjengitt pa

Osmosigkumas istirtas

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ,Gx-IVF*, jei ji drumsta.

,Gx-IVF* sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.

Atsargiai: visi kraujo produktai turi bati laikomi
galimai uzkreciamais. Pradiné medziaga, i$
kurios buvo gautas 3is produktas, buvo istirta
ieskant antikany prie$ ZIV, HBc, HCV ir HTLV I/
II'ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo
tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir
sifilio. Néra Zinoma jokiy tyrimo metoduy, visi$kai
uztikrinangiy, kad produktuose, pagamintuose i$
Zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukéléjy.

Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife* primygtinai
I terpes atidaryti ir naudoti tik

megfelelé tagallam illetékes
Tilos injekcidban adni.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes
orvosi hulladékra vonatkozé standard klinikai
6 isitse meg a

terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei szerint az eszkozt kizarélag
orvos vagy a hasznalataban képzett személy
vasarolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).

it: 1struzioni per l'uso

Terreno per la preparazione e la manipolazione
dei gameti, per la fecondazione in vitro e
l'inseminazione intrauterina.

Controindicazioni

aseptinémis salygomis.

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

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus
turéty bati praneSama gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procedtra bus baigta, pasalinkite gaminj
pagal standartine klinikine praktikg dél pavojingy
medicinos atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato,
kad §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba
specialistui, iSmokytam naudotis Siuo jrenginiu,
arba pagal $iy specialisty uzsakyma (Rx only).

Gx-IVF™ contiene gentamicina e ilcisteina.
Non utilizzare in pazienti con ip ilita gia |V: Lietos instrukcija
note ai componenti. Skidums dzi sinu < o

Descrizione del prodotto

Supplementato con HSA (albumina sierica
umana).

Gx-IVF & un terreno tamponato con bicarbonato
contenente albumina sierica umana, acido

mediciniskajai apauglo$anai (In Vitro Femhsanun)
un intrauterinajai inseminacijai (spermatozoidu
ievadidanai dzemdes dobuma).

Gx-| IVF'M sl;ldums satur gentamicinu un

ialuronico, ilcisteina e micina come
agente antibatterico.

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

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni
cliniche & disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com
Istruzioni per la conservazione e stabilita
Conservare al riparo dalla luce a una temperatura
di2-8°C.

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

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.
L'apertura del flacone deve essere limitata al
tempo necessario per rimuovere la quantita
necessaria di terreno. Smaltire il terreno residuo al
massimo due settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per 'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un

professionista della fecondazione in vitro.

I gruppo di pazienti target & costituito da una
adulta o in eta rip iva che si

sottopone a trattamento di fertilita.

Registrare la data di apertura sul flacone.

1. Nelietot pacientiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru
sastavdalu.

Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA.

Gx-IVF ir bikarbonata buferskidums, kas
satur cilvéka seruma albuminu, hlaluronanu

acetilcisteinu un gentamicinu ka ialu

analysesertifikatet som er inkludert i hver
leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er
brutt. Ikke bruk Gx-IVF dersom det er blakket.

wyselekcjonowane plemniki w Gx-IVF do komérek
jajowych —albo doda¢ komérki jajowe w Gx-IVF
do plemnikéw. O liczbie plemnikéw do inseminacji
i czasie ekspozycji decyduje przyjeta praktyka
laboratoryjna.

Inseminacja domaciczna

Przygotowac probke naslema metoda migracji

Gx-IVF inneholder humant .

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som
potensielt smittefarlig. Kildematerialet som dette
produktet stammer fra, viste negative funn ved
testing for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og
HTLV I/l, og ikke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA
og HIV-1 RNA og syfilis. Det finnes ingen kjente
testmetoder som kan gi forsikring om at produkter
som stammer fra humant blod, ikke vil overfare
smittebzerere.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife

at medier apnes og brukes utelukkende med
aseptisk teknikk.

Risikoen for
for IVF-medier, inkludert I\/F medlerfra Vitrolife,
har ikke blitt fastslatt og er usikker.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse
med enheten, skal rapporteres til produsenten og
ansvarlig myndighet i landet den brukes og/eller
landet der pasienten befinner seg.

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens
rutiner for avhending av farlig medisinsk avfall nar
prosedyren er fullfert.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning av
lege, eller fra en som jobber i laboratorium og er
oppleert i bruken (Rx only).

j badZz metodg w gradiencie
gestosci, zgodnie ze wskazaniami powyzej.
Czes$¢ poddanego preparatyce nasienia nalezy
przygotowac do inseminacji domacicznej (IUl) w
Gx-IVF zgodnie z przyjeta praktyka laboratoryjng.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomérkowego)
[% embrionéw rozwinietych do stadium
rozprezenia blastocysty po uptywie

96 godzin] =80
endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <0,25
Odzysk nasienia ludzkiego [% ruchliwosci
sprawdzony po uptywie 24 godzin] 280

Zbadano pod katem pH

Zbadano pod katem osmolalnosci

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w
tresci Swiadectwa analizy, ktére jest dotgczane do
kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia integralnosci butelki produkt
nalezy wyrzuci¢. Podioza Gx-IVF nie nalezy
stosowac, jezeli ulegto zmetnieniu.

Gx-IVF zawiera ludzkg albumine.

nl: Gebruiksaanwijzing
Medium voor de voorbereiding en manipulatie van

gameten, voor in-vitro fertilisatie en intra-uteriene
inseminatie.

Contra-indicaties

Gx-IVF™ bevat gentamicine en acetylcysteine.
Niet gebruiken bij patiénten met bekende
overgevoeligheid/allergie voor een van de
componenten.

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA.

Gx-IVF is een bicarbonaat gebufferd medium
met humaan serum albumine, hyaluronaan
en acetylcysteine en bevat gentamicine als
antibacterieel middel.

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

lidzekli.

Gatavs lietodanai péc lidzsvarosanas +37 °C
temperatiira un 6% CO, atmosféra jaras liment.

Dro$uma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir
atrodams vietné www.vitrolife.com

Nora

mi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.

Gx-IVF 8kidums ir stabils [idz deriguma termina
beigu datumam, kas noradits uz pudelisu
mark&jumiem un partijai atbilsto$aja analizes
sertifikata.

Péc pirmas atvér$anas reizes $kiduma pudeles
var izmantot lidz divam nedé|am. Lietot aseptiskos
apstak|os. lespéjami jasamazina pudelites
atradanas laiks arpus ledusskapja. Pudeli
nevajadzétu atvért ilgak par laiku, kas vajadzigs,
lai panemtu vajadzigo barotnes daudzumu.
Izmetiet neizmantoto 8kidumu ne vélak ka divas
nedélas péc pirmas atvérsanas reizes.

Gx-IVF & progettato per la coltura in un il
aCo,.

Gx-IVF deve essere equilibrato al 6% di CO, e a
+37 °C per non meno di 6 ore e fino a quando non
sia stato raggiunto il pH corretto prima dell'uso. Il
piatto o la provetta non devono essere conservati
nell'incubatore per piti di 72 ore.

Per ottenere il pH desiderato, potrebbe essere
necessario regolare il livello di CO, dell'incubatore
tenendo conto delle caratteristiche dello stesso e
delle condizioni ambientali come I'altitudine.

Preparazione del liquido seminale - metodo
swim-up

Equilibrare Gx-IVF come sopra indicato. Pipettare
1 mL di liquido seminale in una provetta,
sovrapporre 2 mL di Gx-IVF equilibrato e
consentire lo swim-up per 30-60 minuti. Aspirare
lo strato superiore e trasferirlo in una provetta
pulita. Per il lavaggio, aggiungere 5 mL di Gx-IVF,
mescolare e centrifugare per 5-10 minuti a
300-600 g. Se necessario, eseguire un secondo
lavaggio. Eliminare il supernatante e sospendere
nuovamente il pelletin 0,5-1 mL di Gx-IVF.

Preparazione del liquido seminale -
centrifugazione su gradiente di densita
Equilibrare Gx-IVF come sopra indicato. Per

la preparazione dei gradienti di densita per la
separazione delle cellule spermatiche, seguire le
istruzioni specifiche per la soluzione del gradiente
di densita applicata. Dopo la centrifugazione,
eseguire uno o due lavaggi con Gx-IVF come
descritto per il metodo swim-up.

Coltura di ovociti

Preparare le piastre con microgocce di Gx-IVF
(2100 pL) coperte di olio per le procedure ART o
utilizare un grande volume (2 500 pL) con o senza
copertura d'olio. Equilibrare come sopra indicato.
Dopo la procedura di raccolta degli ovociti, lavare

i complessi cumuli-ovociti almeno due volte in
Gx-IVF, per rimuovere i globuli rossi e il terreno di
raccolta, prima della coltura.
Fecondazione

Perla ione, gli .
in Gx-IVF possono essere aggiunti agli ovociti, o
gli ovociti in Gx-IVF possono essere aggiunti agli
spermatozoi. Il numero di spermatozoi utilizzati

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.
Pacientu mérkgrupa ir pieaugu$o vai reproduktiva
vecuma pacientu populacija, kam tiek veikta
neauglibas arstésana.

Uzrakstiet uz pudeles atvérdanas datumu.
Gx-IVF ir paredzéts kultivéanai CO, inkubatora.
Gx-IVF jalidzsvaro pie 6% CO, un +37 °C
temperatara ne mazak ka 6 stundas pirms
lietoSanas,lidz bridim, kad ir sasniegts pareizs pH.
Plati un mégeni nedrikst turét inkubatora ilgak par
72 stundam.

Lai iegatu vélamo pH limeni, inkubatora CO,
Iimenis var bt japielago, nemot véra inkubatora
Tpasibas un vides apstak|us, pieméram, augstumu
virs jaras limena.

p metode
Lidzsvarojiet Gx IVF, ka apraksllts ieprieks. Ar
pipeti iepildiet 1 ml spermas mégené, parklajiet ar
2 ml lidzsvarota Gx-IVF un |aujiet spermatozoidiem
uzpeldét 30—60 mindtes. Aspirgjiet augséjo slani
un parnesiet to uz tiru mégeni. Mazgasanai
pievienojiet 5 ml Gx-IVF $kiduma, samaisiet un
cenmiugejlel 5-10 mindtes pie 300-600 g. Ja

veiciet otru asanu. Uzmanigi
nonemlet supernatantu un resuspendgjiet
nogulsnes 0,5-1 ml Gx-IVF $kiduma.

CO,0p

De samenvatting in verband met veiligheid
en klinische prestaties kan u vinden op www.
vitrolife.com

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Donker bewaren bij +2 tot +8°C.

Gx-IVF is stabiel tot de vervaldatum, die vermeld
staat op elke fles en op het LOT-specifieke
analysecertificaat (CoA).

Geopende flessen kunnen tot twee weken na
opening gebruikt worden. Werk steriel en beperk
de tijd buiten de koelkast. Het openhouden van
de fles moet beperkt worden tot de tijd die nodig
is om de benodigde hoeveelheid medium uit

de fles te halen. Het resterende medium moet
uiterlijk 2 weken na de eerste keer openen worden
weggegooid.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen
of personen op reproductieve leeftijd die een
vruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

Noteer de datum van opening op de fles.

Gx-IVF is ontworpen voor kweken in een CO,-
incubator.

Gx-IVF moet vor gebruik gedurende ten minste
6 uur geéquilibreerd worden bij 6% CO, en +37°C
en tot de juiste pH is bereikt. Het schaaltje of
buisje mag niet langer dan 72 uur in de incubator
worden bewaard.

Om de gewenste pH te verkrijgen, moet mogelijk
het CO,-niveau van de incubator worden
aangepast. Houd rekening met de eigenschappen
van de incubator en omgevingsomstandigheden
zoals de hoogte.

Voorbereiding sperma — Swim Up

Equilibreer Gx-IVF zoals hierboven beschreven.
Plpelleer 1 rnl semen in een buisje, bedek het met
2ml Gx-IVF en laat ]
gedurende 30-60 minuten opzwemmen. Aspireer
de bovenste laag en breng het over naar een
nieuw buisje. Voeg 5 ml Gx-IVF toe om te spoelen,
meng en centrifugeer gedurende 5-10 minuten

op 300-600 g. Herhaal de spoelstap indien nodig.
Verwijder het supernatant en resuspendeer de
pelletin 0,5-1 ml Gx-IVF.

— blivuma
centrifugacijas metode

Lidzsvarojiet Gx-IVF, ka aprakstits ieprieks.
Sagatavo blivuma gradientus spermatozoidu
atdali$anai atbilstosi razotaja noradijumiem. Péc
centrifugéSanas veic vienu vai divus mazgasanas
solus ar Gx-IVF, ka aprakstits iepriek$ swim-up
metode.

Oocitu kultivacija

ART procediiram Ssagatavojiet plates ar Gx-IVF
pilieniem (2100 pl) un parklajiet ar ellu vai
izmantojiet lielu daudzumu $kiduma (2500 pl)
parklajot to ar el|u vai bez tas. Lidzsvarojiet,

ka aprakstits iepriek$. Péc oocitu savaksanas
proceddras vismaz divas reizes noskalojiet
oocitu-kumulusa kompleksus Gx-IVF $kiduma,
lai noskalotu eritrocitus un savak$anas barotni,
pirms kultivacijas.

per l'i eiltempo di izione

dipendono dalle procedure di laboratorio.

Inseminazione intrauterina
Elaborare il campione di liquido seminale

Apaug|osanai izvélétos spermatozoidus Gx-IVF
8kiduma var pievienot oocitiem, vai oocitus
Gx-IVF s};\duma var plevleno( spermatozoidiem.

swim-up o centrifugazione del gradiente di densita
come descritto sopra. Elaborare la frazione di
liquido seminale preparata in Gx-IVF per I'lUl
secondo le procedure di laboratorio.

Specifiche

Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula
[% embrioni sviluppati in blastocisti

Al r daudzumu
un ekspozicijas laiku nosaka saskana ar
laboratorijas proceduram

Intrauterina i i r

Voor g sperma -
dichtheidsgradiéntcentrifugatie

Equilibreer Gx-IVF zoals hierboven beschreven.
De bereiding van dichtheidsgradiénten voor

de selectieprocedure dient te gebeuren

volgens de instructies voor de gebruikte
dichtheidsgradiéntoplossing. Na centrifugeren
voert u één of twee spoelstappen uit met Gx-IVF
zoals beschreven in de bovenstaande Swim Up
methode.

Eicelkweek

Bereid schaaltjes voor met Gx-IVF druppels (= 100
ML) onder olie voor ART-procedures of gebruik een
groot volume (= 500 pL) met of zonder olielaagje.
Equilibreer zoals hierboven vermeld. Spoel na de
pick-up procedure de cumulus-eicelcomplexen
minstens twee keer in Gx-IVF om rode bloedcellen
en medium gebruikt voorafgaand aan de kweek

te verwijderen.

Bevruchting

P : Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrodiowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,
zostat przebadany — z wynikiem negatywnym

— pod katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc,
HCV i HTLV I/I; i brak osci

P spermei - metoda ridicarii la
suprafata
Echilibrati Gx-IVF conform instructiunilor de mai
sus. Cu o pipeté, introduceti 1 ml de sperma
intr-o eprubeta, puneti deasupra 2 ml de Gx-IVF
echilibrat si asteptati 30-60 de minute, ca s& se
produca ridicarea la suprafata. Aspirati stratul
superior si transferati continutul intr-o eprubeta
curatd. Pentru spélare, adaugati 5 ml Gx-IVF,
amestecati si centrifugati timp de 5-10 minute la
300-600 g. Dacé este cazul, efectuati o a doua
spalare. Eliminati supernatantul si suspendati
din nou granula in 0,5-1 ml de solutie echilibrata
Gx-IVF.

Pregatirea spermei - metoda de centrifugare in
gradient de densitate

Echilibrati Gx-IVF conform instructiunilor de mai
sus. Pentru a pregati gradientii de densitate care
s& permita separarea spermatozoizilor, urmati
instructiunile referitoare la solutia de gradient de
densitate folosita. Dupa centrifugare, executati
unu sau doi pasi de spalare cu Gx-IVF, conform
descrierii de mai sus, de la metoda ridicérii la
suprafata.

Cultura de ovocite

Pregatiti vase cu picaturi de Gx-IVF (2 100 pl) in
ulei pentru proceduri ART sau utilizati un volum
mare (2 500 pl) cu sau fara acoperire de ulei.
Echilibrati conform instructiunilor de mai sus.
Respectand procedura de recoltare a ovocitelor,
clatiti de cel putin doua ori complexele cumulus-
ovocite in Gx-IVF, pentru a indeparta eritrocitele si
mediul de recoltare, Tnainte de cultura.

Fertilizarea

Pentru fertilizare, spermatozoizii selectati din
Gx-IVF se pot adduga la ovocite sau ovocitele din
Gx-IVF se pot adauga la spermatozoizi. Numarul
de spermatozoizi folositi pentru inseminare si
timpul de expunere depind de procedurile de
laborator.

Inseminarea intrauterina

Procesati esantionul de sperma prin metoda
ridicarii la suprafata sau cea de centrifugare in
gradient de densitate, conform indicatiilor de mai
sus. Procesati fractiunea de sperma preparata in
Gx-IVF pentru inseminarea intrauterina, conform
procedurilor de laborator.

Specificatii

wzgledem HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz
syflllsu Nie sg znane metody badan, ktére

i¢ z calg Scig, ze
produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg
przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

Aby nie dopusci¢ do kontaminacji, firma Vltroll'e
zaleca otwieranie butelek i

nebolo é anie je zname.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v
suvislosti s poméckou, by sa mala oznamit'
vyrobcovi a prislusnému organu clenského statu, v
ktorom ma pouzivatel alebo pacient trvaly pobyt.
Produkt nie je ureny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podla
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva
na likvidaciu nebezpeéného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje
predaijtejto pomacky iba prostrednictvom alebo

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten. Anvand
inte Gx-IVF om det &r grumligt.

Gx-IVF innehaller humant serumalbumin.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas som
potentiellt smittfarliga. De ramaterial som
produkten tillverkats av var negativa vid test av
antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och HTLV I/ll och
icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och HIV-1
RNA samt syfilis. Det finns inga kanda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte
overfor smittfarliga amnen.

Fér att forhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvéands
med aseptisk teknik.

Risken for reproduktions- och utvecklingstoxicitet
for IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har
inte faststllts och &r oséker.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband
med produkten ska rapporteras till tillverkaren och
den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Far inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for
medicinskt riskavfall nér arbetet &r avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt
enbart séljas eller ordineras av lakare eller
praktiker som ar tranad i hur den anvands (Rx
only).

tr: Kullanim Endikasyonlari

G in in vitro fe on ve rahim igine

na objednavku lekara alebo lekara
vyskoleného na jej pouzivanie (Rx only).

sl Indikacija za uporabo

Medij za pripravo gamet in rokovanje z njlm\
ter zunajf oploditev in zr j

inseminasyonu igin hazirlanmasi ve iglenmesi
icin medyum.

Kontrendikasyonlar
Gx -IVF ™gentamisin ve asetilsistein igerir.

osemenitev.
Kontraindikacije
Gx-IVF™ vsebuje gentamicin in acetilcistein. Ne

uporabljajte pri bolnikih z znano preobgutljivostjo/
alergijo na katero koli komponento.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA.

Gx-IVF je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter
vsebuje ¢loveski serumski albumin, hialuronan,
acetilcistein in gentamicin kot protibakterijsko
sredstvo.

Pripravljen je za uporabo po ekvilibraciji pri
temperaturi +37 °C in v atmosferi s 6 % CO, na
visini morske gladine.

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko
najdete na naslovu www.vitrolife.com

za j je in
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.
Gx-IVF je stabilen do datuma izteka roka

uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih
in na potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Steklenicke z mediji morate uporabiti v najve¢
dveh tednih po prvotnem odprtju, pri €emer morate
uporabljati asepti¢no tehniko in kar najbolj skraj3ati
¢&as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Odpiranje
steklenicke omejite na ¢as, ko morate odstraniti
potrebno koli¢ino medija. Najpozneje dva tedna po
prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek medij.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov
za oploditev in vitro.

Cilina skupina bolnikov so odrasle osebe ali
populacija v rodni dobi, ki se zdravi zaradi tezav
s plodnostjo.

Na stekleni¢ko napisite datum odprtja.
Gx-IVF je zasnovan za gojenje v CO, inkubatorju.

Gx-IVF bo najmanj 6 ur ekvilibriran pri 6 % CO, in
+37 °C, dokler ni dosezena ustrezna pH-vrednost
pred uporabo. Posode ali epruvete ne hranite v
inkubatorju ve¢ kot 72 ur.

Za doseganje zelene pH-vrednosti boste morda
morali prilagoditi nivo CO, v inkubatorju, pri éemer
morate upostevati znacilnosti inkubatorja in
okoljske pogoje, kot je nadmorska visina.

Priprava sperme — migracija navzgor
Ekvilibrirajte Gx-IVF v skladu z zgoraj navedenim.
Pipetirajte 1 ml semena v epruveto, prekrijte z 2
mL ekvilibriranega medija Gx-IVF in dovolite 30-60
minut za migracijo navzgor. Aspirirajte plast na
vrhu in jo prenesite v ¢isto epruveto. Za pranje
dodajte 5 mL Gx-IVF, zmesajte in 5 do 10 minut
centrifugirajte pri 300-600 g. Po potrebi opravite
drugo pranje. Zavrzite supernatant in znova
suspendirajte kepico v 0,5-1,0 ml medija Gx-IVF.

Priprava sperme — gradientno gostotno
centrifugiranje

Ekvilibrirajte Gx-IVF v skladu z zgoraj
navedenim. Za pripravo gradientnega gostotnega
centrifugiranja za lo¢evanje celic sperme
upostevajte navodila uporabljene reswtve

1 herhangi birine asir duyarligi/
alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi
HSAEKLENMISTIR.

Gx-IVF insan serum albiimini, hiyaluronan,
asetilsistein ve antibakteriyel ajan olarak
gentamisin iceren bikarbonat tamponlu bir
medyumdur.

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

Giivenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.
com adresinde bulunabilir.

Saklama talimatlari ve stabilite

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

Gx-IVF, kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasinda belirtilen son kullanim tarihine
kadar stabildir.

Medyum siseleri ilk agilisindan itibaren iki hafta
kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi disinda durdugu zamani en aza indirin.
Sisenin agilma siiresi, gerekli medyum miktarini
cikarmak igin ihtiyag duyulan sire ile sinirlt
olmalidir. ilk agilistan en geg iki hafta sonra artan
medyumlari atin.

Kullanim Talimatlar
Urdin bir IVF uzmani tarafindan kullanimalidir.

Hasta hedef grubu, dogurganlik tedavisi géren
yetiskinler veya dogurganlik ¢aginda olan
popiilasyondur.

Sise izerine agilig tarihini kaydedin.

Gx-IVF bir CO, inkiibatoriinde killtiir igin
tasarlanmistir.

Gx-IVF, kullanimdan 6nce, %6 CO, ve +37°C'de,
en az 6 saat boyunca ve dogru pH elde edilene
kadar dengelenmelidir. Kap veya tiip inkiibatérde
72 saatten fazla saklanmamalidir.

Istenen pH'in elde edilmesi igin inkiibatér CO,
seviyesinin, inkiibator 6zellikleri ve rakim gibi gevre
kosullari dikkate alinarak ayarlanmasi gerekebilir.

Sperm hazirlama - yiizdiirme yontemi
Gx-IVF’yi yukaridaki talimatlara gore dengeleyin.
1 mL meniyi bir tiip igine pipetleyin, tstlinii 2 mL
dengelenmis Gx-IVF ile kaplayin ve 30-60 dakika
boyunca yiizdiirmeye birakin. Ust katmani aspire
ederek temiz bir tiipe transfer edin. Yikama igin

5 mL Gx-IVF ekleyin, karistirin ve 300-600 gr'de
5-10 dakika santrifiljleyin. Gerekiyorsa ikinci bir
yikama yapin. Stipernatantlari atin ve pelleti 0,5-1
mL Gx-IVF'de yeniden slispanse edin.

Sperm hazirlama - yogunluk gradyan santrifiijii
Gx-IVF'yi yukaridaki talimatlara gore dengeleyin.
Sperm hiicresi ayirmak igin yogunluk
gradyanlarinin hazirlanmasi amaciyla, uygulanan
yogunluk gradyan sollisyonu igin talimatlar
izleyin. Santrifilj sonrasinda, yukaridaki ylizdirme
yonteminde aciklandigi sekilde Gx-IVF ile bir veya
iki yikama adimi uygulayin.
Oosit kiiltiirii
ART prosediirleri yag igin altinda kaplari Gx-IVF
1yla (= 100 L) hazirlayin veya yagl

za gradientno gostotno centr Po
centrifugiranju opravite en ali dva koraka pranja z
medijem Gx-IVF, kot je opisano v zgornji metodi
migracije navzgor.

Gojenje jajénih celic

Posode pripravite s kapljicami Gx-IVF (= 100 pL)
pod oljem za postopke ART ali uporabite vejo
koli¢ino (2 500 pL), prekrito ali ne prekrito z oljem.
Ekvilibrirajte v skladu z zgoraj navedenim. Po
postopku aspiracije jajénih celic aspirirane skupine
jajénih celic vsaj dvakrat sperite v mediju Gx-IVF,
da odstranite rdece krvnicke in aspiracijski medij
pred gojenjem.

Oploditev

Za oploditev lahko izbrane celice sperme v mediju
Gx-IVF dodate jajénim celicam ali pa jajéne

celice v Gx-IVF dodate celicam sperme. Stewlo

ya da yagsiz biyiik bir hacim (= 500 pL) kullanin.
‘Yukaridakilere talimatlara gére dengeleyin. Oosit
toplama prosediriiniin ardindan, kiltiir 5ncesinde
alyuvarlari ve toplama medyumunu ortamdan
cikarmak igin kimults-oosit komplekslerini Gx-IVF
icinde en az iki kez durulayin.

Fertilizasyon

Fertilizasyon igin Gx-IVF igin’de segilen sperm
hticreleri, Gx-IVF igin'deki oosite veya oositlere
eklenebilir. inseminasyon igin kullanilan sperm
hiicresi sayisi ve maruz birakma siiresi,
laboratuvar prosediirlerine uygun olmalidir.
Rahim igi inseminasyon

Meni 6rnegini ylizdiirme veya yogunluk gradyan
sentrifiijiiyle yukarida 6zetlendigi sekilde isleyin.
Gx-IVF'deki hazirlanmis meni miktarini Ul igin
laboratuvar p trlerine uygun olarak isleyin.

uporabljenih celic za oploditev in ¢as
sta skladna z laboratorijsko prakso.
Znotrajmaterniéna osemenitev
Vzorec semena obdelajte po zgoraj opisanem
postopku migracije navzgor ali gradientnega
gostotnega centrifugiranja. Del pripravijenega

podiozy wylgcznie w sposéb zgodny z
aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu podiozy
do zaptodnienia pozaustrojowego (IVF)—

tym podtozy do IVF firmy Vitrolife — na funkcje
rozrodcze i rozwdj organizmu nie zostato okreslone
ijest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z
wyrobem nalezy powiadomi¢ producenta oraz
wiasciwy organ panstwa czionkowskiego, w ktorym
znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.
Po zakoriczeniu zabiegu zutylizowac¢ produkt,
postepujac w sposob zgodny z przyjeta praktyka
kliniczng dotyczaca niebezpiecznych odpadéw
medycznych.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza
sprzedaz tego produktu przez lub na zlecenie
lekarza specjalisty lub internisty przeszkolonego w
jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagoes para utilizagéo

Meio para preparagao e manuseamento de
gametas, para fertilizagao in vitro e inseminagao
intrauterina.

Contraindicagoes

Gx-IVF™ contém gentamicina e acetilcisteina.
Nao utilizar em doentes com hipersensibilidade/
alergia conhecida a qualquer um dos
componentes.

Descrigédo do produto
SUPLEMENTADO COM HSA.

GX-IVF é um meio tamponado de bicarbonato
que contém albumina de soro humano, acido
hiaulurénico, acetilcisteina e gentamicina como
agentes antibacterianos.

Pronto a ser utilizado ap6s equilibrar a +37 °C e
6% de atmosfera de CO, ao nivel do mar.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico
pode ser encontrado em www.vitrolife.com

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmigtir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [embriyolarin
%'si 96 saatte genislemis blastokiste

Filtrat aseptic semena obdelajte v mediju Gx-IVF za gelisti] =80

Testat pe embrion de soarece, 1-celuld znotrajmaterni¢no osemenitev v skladu z Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[% embrioni care s-au dezvoltat in laboratorijsko prakso. [EU/mI] <025

blastocist fn 96 de ore] 280 g ecifikacii insan spermi hayatta kalimi [24 saat

Endotoxine bacteriene (testul LAL) Aseptiéno fitrirano sonra kontrol motilitesi yiizdesi] =80

[EU/mL] <0.25 Anali — ka1 colic pH testi yapilmistir

Supravietuire sperma umana una za nka mlz!em zarogkuh, -;:e |cn_(l?m Osmolalite testi yapimistir

(% de motiltate de control dupa 24 de ore] >80 (% 2arodkow ki so se v B urahrazvilido yapimis

Testat pentru pH = LOT'a ézel test sonuglari her teslimatla birlikte
estat pentru p Bakterijski ini (analiza LAL) saglanan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Testat pentru osmolalitate [EU/mI] <025 &

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt PreZivetje cloveske sperme [% gibljivosti S . PP

disponibile pe Certificatul de analiza prevazut la pri preverjanju po 24 urah] >go  Sise bt i bozulmussa Urind atin. Gx-IVF

fiecare livrare. bulanik gt Uyorsa kullanmayin.

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea recipientului
a fost compromisa. Nu utilizati Gx-IVF daca pare
tulbure.

Gx-IVF contine albumina serica umana.

Atentie: Toate produsele de origine sanguina
trebuie sé fie tratate ca fiind potential infectioase.
Materialul-sursa din care a provenit acest produs a
fost determinat negativ la testarea pentru anticorpi
HIV, HBc, VHC i HTLV I/l $i non-reactiv pentru
HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si sifilis. Nicio
metoda de testare cunoscuta nu poate garanta

ca produsele provenite din sange uman nu vor
transmite agenti infectiosi.

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

Riscul de toxicitate asupra functiei de reproducere
si asupra dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv
cele Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura
cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care
are resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

Anu se injecta.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul
conform practicii standard a clinicii privind
deseurile medicale periculoase.

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, Ce je celovitost steklenicke kakor
koli okrnjena. Ce je izdelek Gx-IVF motnega
videza, ga ne uporabite.

Gx-IVF vsebuje Eloveski serumski albumin

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba
obravnavati kot potencialno kuzne. Izvirni material,
na osnovi katerega je ta izdelek izdelan, je bil
negativen pri preizkusu za protitelesa HIV, HBc,
HCV in HTLV /Il in nereaktiven pri preizkusu za
HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA in sifilis. Nobena
znana preizkusna metoda ne more zagotoviti, da
se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne morejo
prenesti povzrocitelji okuzb.

Podjetje Vitrolife zaradi preprecevanja
kontaminacije moéno priporoca, da pri odpiranju

in uporabi medijev uporabljate izkljuéno asepti¢no
tehniko.

Tveganije za $kodljive ucinke na sposobnost
razmnoZevanja in razvoj, povezano z mediji

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

o vsakem resnem zapletu, ki je nastal v z2vezis

Atentie: Legislatia federala (SUA) restri
vanzarea acestui dispozitiv la comanda unui medic
sau practician instruit in utilizarea sa (Rx only).

sk: Indikacie na pouzitie
Médium na pripravu a manipulaciu s gamétami
na in-vitro fertilizaciu a vnatromaternicovi

Instrugées de ar e
estabilidade

Conserve ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

Gx-IVF mantém-se estavel até ao fim da data
de validade indicada nos rétulos do frasco e no
Certificado de Andlise especifico do LOTE.

Os frascos de meios podem ser usados até

duas semanas apos a primeira abertura. Utilize
técnica assética e minimize o tempo no exterior
do frigorifico. A abertura do frasco deve limitar-se
ao tempo necessario para retirar a quantidade
necessaria de meio. Rejeite os meios em excesso,
0 mais tardar duas semanas ap6s a primeira
abertura.

Instrugoes de utilizagdo

O produto devera ser utilizado por um profissional
de Reprodugéo Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente é uma populagdo adulta
ou em idade reprodutiva que se submete a um
tratamento de fertilidade.

Registe a data da abertura no frasco.

O Gx-IVF esta desenvolvido para cultura numa
incubadora de CO,.

O Gx-IVF deve ser equilibrado a 6% de CO, e

+37 °C durante, pelo menos, 6 horas e até que o
correto pH tenha sido atingido, antes da utilizagao.
Aplaca ou o tubo ndo devem ser mantidos na
incubadora por mais de 72 horas.

Para obter o pH desejado, a percentagem de CO,
dair pode ter de ser ajustada tendo

Voor bevruchting kunnen
spermacellen in Gx-IVF bij de eicellen worden
gebracht of eicellen in Gx-IVF kunnen bij
spermacellen worden gebracht. Het aantal
spermacellen dat wordt gebruikt voor inseminatie
en de blootstellingstijd worden bepaald volgens

ievadisana dzemdes dobuma)
Apstradajiet spermas paraugu ar swim-up vai
blivuma gradienta cenmfugacuas melud\ ka

procedures.
Intra-uteriene inseminatie (IUl)

Verwerk het ejacu\aal met de swim-up of
igatie methode zoals

noradits ieprieks.
spermas frakciju Gx-IVF 8kiduma IUI veik$anai
saskana ar laboratorijas proceddram.

hierboven beschreven. Verwerk de fractie bereid
sperma in Gx-IVF voor IUl volgens standaard

em conta as caracteristicas da incubadora e as
condigdes ambientais, tais como a altitude.

Preparagao do esperma - método de “Swim-

Equilibrar Gx-IVF de acordo com o acima descrito.
Pipete 1 ml de sémen num tubo, sobreponha com
2 mL de Gx-IVF equilibrado e permita o “swim-up”
por 30-60 minutos. Aspire a camada superior e
transfira para um tubo limpo. Para lavar, adicione
5 ml de Gx-IVF, misture e centrifugue durante 5-10
minutos a 300-600 g. Se necessario, efetuar uma
segunda lavagem. Elimine o sobrenadante e volte
a suspender o sedimento (“pellet”) em 0,5-1,0

do esperma - centrifugaga
gradiente de densidade
Equilibrar Gx-IVF de acordo com o acima descrito.
Para a preparagao de gradientes de densidade

por

para separagao das células de espermaticas
siga as instrugdes para a solugédo de gradiente
utilizada. Apés a centrifugagao,

execute um ou dois passos de lavagem com
Gx-IVF, conforme descrito no método de “swim-up”

espansa a 96 ore] 280 o laboratorium procedures.
Endotossine batteriche (analisi LAL) Tehniskie dati Specificaties do GAVE
[EU/mL] <025  Aseptiski filtrats 4 . mide &-IVE:
i Ui Aseptisch gefilterd
Sopravvivenza del liquido seminale Peles embriju tests, 1 §ana [% embriju plisch 9
umano [% motilita del controllo dopo attistijas [idz paplasinatai blastocistai Muisembryo test, 1-cel [% embryo's
24 ore] 280 96 stundu laika] >80 heeftzich na 96 uur ontwikkeld tot
> N

Test del pH Baktériju endotoksini (LAL tests) =2 80
Test della osmolalita [EU/mI] <0,25 ;BEaJ/I::]eIe endotoxines (LAL-test) <025
I risultati dei test specifici sui Lotti sono riportati sul ~ Cilvéka spermas izdzivosana % kontrol - - - de
Certificato di anallsi fornito ad ogni consegna. kustigums péc 24 stundam] 280 Overleving menselijk sperma

- - % van de controle
Precauzioni PH parbaudits na 24 uur] >80  acima descrito.
Scartare il prodotto se I'integrita del flacone & Osmoze parbaudria Getest op pH Cultura de ovécitos

compromessa. Non utilizzare Gx-IVF se presenta
un aspetto torbido.

Gx-IVF contiene albumina sierica umana.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere
trattati come potenzialmente infettivi. Le materie
prime impiegate per questi prodotti sono risultate
negative ai test per gli anticorpi di HIV, HBc, HCV
e HTLV I/l e non reattive per HbsAg, HCV RNA e
HIV-1 RNA e sifilide. Nessun metodo di prova noto
pud garantire che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi.

Per evitare col i, Vitrolife

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.

Segnalare al produttore e all'autorita competente

Partijai atbilstoso testu rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegade.

Piesardzibas pasakumi

Getest op osmolaliteit

Prepare placas com golas de Gx-IVF (2100 uL)

Lot Zijn
op het analysecertificaat dat steeds wordt

Ja pudelite ir bojata, izmetiet i
Nelietojiet Gx-IVF $kidumu, ja tas |zskatas
dulkains.

Gx-IVF $kidums satur cilvéka seruma albuminu.
Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata

par iesp&jamiem infekcijas avotiem. Primarais
materials, no kura $is $kidums ir atvasinats, tika
parbaudits un bija negativs uz antivielam pret
HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il, un nereaktivs uz
HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav
zinamu testéSanas metoZu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka ar preparatiem, kas iegdti no
cilvéka asinim, nav iesp&jams parnest infekciju
izraisTtajuso.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.
Gebruik Gx-IVF niet als het er troebel uitziet.
Gx-IVF bevat humaan serum albumine.
‘Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als
mogelijk besmettelijk behandeld worden. Het
bronmateriaal waarvan dit product werd afgeleid,
werd negatief bevonden bij tests op antilichamen

sob dleo para p de RHA ou utilize um
grande volume (= 500 L) com ou sem coertura
com 6leo. Equilibrar de acordo com o acima
descrito. Apés o procedimento de recolha dos
ovocitos, enxague os complexos cumulos-oécitos,
pelo menos, duas vezes em Gx-IVF, para remover
os glébulos vermelhos e o meio de recolha, antes
da cultura.

Fertilizagao

Para fertilizagao, as células de esperma
selecionadas em Gx-IVF podem ser adicionadas
aos ovocitos ou os ovdcitos em Gx-IVF podem ser
adicionados aos espermatozoides. O nimero de

voor HIV, HBc, HCV, en HTLV I/ll en niet tief
bevonden voor HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA
en syfilis. Er zijn geen testmethoden bekend die
de garantie bieden dat producten afgeleid van
menselijk bloed geen besmettelijk materiaal

per paraa
e o tempo de exposigao é de acordo com os
procedimentos laboratoriais.

Inseminagao intrauterina
Processe a amostra de sémen por “swim-up” ou

Kontraindikacie
Produkt Gx-IVF™ obsahuje ina

je treba obvestiti proi; in
pristojni organ drZave ¢lanice, v kateri se nahaja
uporabnik in/ali bolnik.
Ni za injiciranje.
Ko je postopek zakljuéen, zavrzite izdelek v skladu
s standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne
medicinske odpadke.
Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo
tega izdelka izkljuéno zdravmkom in strokovnim
del; , USPC j za njegovo uporabo,

acetylcystein. Nepouzivajte u pacientov so
znamou precitlivenostou/alergiou na ktorukolvek
zo zloziek.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym

albuminom).

G-IVF je médium pufrované hydrogénuhli¢itanom,

ktoré obsahuje ludsky sérovy albumin, hyaluronan,
ina in ako anti ialnu

prisadu.

Na priame pouzitie po ekvilibrécii pri teplote +37
°C v atmosfére s obsahom 6 % CO, pri tlaku
zodpovedajicom hladine mora.

Suhrn bezpe&nostnych informacii a informacii
o klinickej Gcinnosti najdete na lokalite www.
vitrolife.com

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

Produkt Gx-IVF je stabilny aZ do datumu exspiracie
uvedeného na stitkoch nadob a v certifikate o
analyze prislusnej Sarze.

Flase s médiom je mozné pouzit do dvoch tyzdriov
od prvého otvorenia, je potrebné pouZit aseptické
postupy a minimalizovat ¢as mimo chladnicky.
Frasa by mala byt otvorena len na ¢as nevyhnutny
na nabranie potrebného mnozstva média. ZvySok
média zlikvidujte najneskor dva tyZzdne po prvom
otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populécia v
dospelom alebo reprodukénom veku, ktord
podstupuje liecbu neplodnosti.

Frasu oznacte datumom otvorenia.

Produkt Gx-IVF je uréeny na kultivaciu v CO,
inkubatore.

Pred pouZzitim sa Gx-IVF ekvilibruje v atmosfére
6 % CO, a pri teplote +37°C po dobu minimalne
6 hodin a dovtedy, kym sa nedosiahne spravna
hodnota pH. Miska alebo skiimavka sa nesmie v
inkubatore nechat dihsie ako 72 hodin.

Na dosiahnutie pozadovanej hodnoty pH
pravdepodobne bude potrebné upravit

hladinu CO,, priom je potrebné prihliadat na
charakteristické parametre inkubatora a parametre
prostredia, ako napriklad nadmorska vyska.
Priprava spermii — samovolna migracia
(swim-up)

Ekvilibrujte produkt Gx-IVF podfa pokynov vyssie.
1 ml semena pipetou preneste do skiimavky,
prelejte 2 ml ekvilibrovaného produktu Gx-IVF

a nechajte 30 — 60 minat samovolne migrovat.
Odsajte hornt vrstvu a preneste ju do Cistej
skumavky. Na premytie pridajte 5 ml produktu
Gx-IVF, zamiesajte a odstredujte 5 — 10 mindt pri
otackach 300 — 600 g. Podla potreby urobte druné
premytie. Odstrarite supernatant a resuspendujte
peletu v 0,5 -1 ml Gx-IVF.

Priprava spermii — odstred'ovanie hustotného
gradientu

Ekvilibrujte produkt Gx-IVF podfa pokynov vyssie.
Na pripravu hustotnych gradientov na separaciu
buniek spermii postupujte podla pokynov
tykajucich sa pouzitého roztoku hustotnych
gradientov. Po odstredeni urobte jeden alebo

dva premyvacie cykly s produktom Gx-IVF podfa
pokynov v metodike samovolnej migracie.

Kultivacia oocytov
Pripravte misky s kvapkami Gx-IVF (2 100 ul) pod

oziroma na njihovo naroéilo (Rx only).

Gx-IVF, insan serum albiimini igerir.

Dikkat: Ttim kan Griinlerine potansiyel bulasici
olarak muamele yapilmalidir. Bu Griiniin turetildigi
kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/l
antikorlari igin test edildiginde negatif ; HbsAg,
HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi igin test
edildiginde reaktif olmayan olarak bulunmustur.
Bilinen higbir test yontemi insan kanindan tiiretilen
drdinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin

medyumlarin sadece aseptik tekniklerle agilimasini
ve kullaniimasini siddetle 6nermektedir.

Vitrolife'in IVF medyumlari da dahil olmak izere,
IVF medyumlarinin, treme ve gelisim toksisitesi
riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi

bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yasadigi Uye Devletin yetkili makamina
bildiriimelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Prosediir bittiginde, Grlini, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini
kullanim egitimini almis bir doktor tarafindan veya
doktorun istegiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir
(Rx only).

en, bg, cs, da, de, el, es,

et, fi, fr, hr, hu, it, It, v, nb,
nl, pl, pt, ro, ru, sk, sl, sv,

tr, zh: For technical support/Medij
za pripravo gamet in rokovanje z

njimi ter zunajtelesno oploditev in
znotrajmateriéno osemenitev. TexHuyecka
nopapwbxka/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Tia TEXVIKA UTTOoTAPIEN/
Asistencia técnica/Tehnilise toe jaoks/

SV: Anvandningsomrade

Medium for preparation och hantering av gameler
for in vitro-fertilisering och intrauterin i g

a tukea varten/ Pour contacter
P’assistance technique/Za tehnicku
potporuITechnlkal lermektamogatasl Per

Kontraindikationer

Gx-IVF™ innehaller gentamicin och
acetylcystein. Far inte anvandas till patienter
med kénd 6verkanslighet/allergi mot nagon av
komponenterna.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA.

Gx-IVF ér ett bikarbonatbuffrat odlingsmedium
innehallande humant serumalbumin, hyaluronan,
in och icin som antil i

medel.

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

En sammanfattning av sékerhet och klinisk
prestanda finns pa www.vitrolife.com

Férvaring: och
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

Gx-IVF ér stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-
specifika analyscertifikatet.

Mediumflaskor kan anvéandas i upp till tva veckor
efter forsta oppnandet. Anvand aseptisk teknik
och minimera tiden utanfér kylskapet. Den tid som
flaskan ar 6ppen ska begransas till den tid som
behdvs for att avlagsna den nédvandiga mangden
medium. Kasta overblivet medium senast tva
veckor efter forsta 6ppningstillfallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvéandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen &r en vuxen population eller
population i reproduktiv alder som genomgar
fertilitetsbehandling.

Anteckna 6ppningsdatum pa flaskan.

Gx-IVF &r utformad for kultur i en CO,-inkubator.
Gx-IVF ska ekvilibreras vid 6 % CO, och +37°C
under inte mindre &n 6 timmar och tills korrekt
pH-vérde har uppnatts fére anvandning. Skalen
eller roret far inte forvaras i inkubator i mer &n
72 timmar.

For att erhalla 6nskat pH-varde kan inkubatorns
CO,-niva behéva justeras med hansyn ill
inkubatorns egenskaper och miljforhallanden sa
som hojd 6ver havet..

Spermiepreparation — swim-up metod
Ekvilibrera Gx-IVF enligt ovan. Pipettera 1 mL
spermaii ett ror, tack med 2 mL ekvilibrerad Gx-IVF
och lat spermierna simma upp under 30-60
minuter. Aspirera det 6versta lagret och for over till
ett rent ror. For tvatt, tillsatt 5 mL Gx-IVF, blanda
och centrifugera i 5-10 minuter vid 300-600 g. Utfor
en andra tvéatt vid behov. Kasta supernatanten och
resuspendera pelleten i 0,5-1 mL Gx-IVF.

Spermiepreparation -
densitetsgradientcentrifugering
Ekvilibrera Gx-IVF enligt ovan. For preparenng av
i ienter for folj
|nslruktlonen for den densitetsgradientlosning som
anvands. Efter centrifugeringen utfor ett eller tva
tvattsteg med Gx-IVF enligt beskrivningen i swim-
up metoden ovan.

Oocyt-odlingkultur
Preparera skalar med Gx-IVF-droppar (= 100 pL)

I tecnical/Technil
Tehniskajam atbalstam/ For teknisk
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tehni¢no podporo/For teknisk support/

Teknik destek igin/ BFREARZE:

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 Véstra 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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