EmbryoGlue®

Vitrolife 7
us

€0N: Indication for use

Medium for embryo transfer.
Contraindications

EmbryoGlue® contains recombinant human albumin
(produced in yeast) and gentamicin. Do not use in patients
with known hypersensitivity/allergy to any of the components.

Product Description

EmbryoGilue is a bicarbonate buffered medium containing
recombinant human albumin, hyaluronan and gentamicin as
an antibacterial agent.

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

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

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

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

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

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

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

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

Embryo transfer

Add approximately 1 mL of EmbryoGlue to the well of a rinsed
1-well dish. Add approximately 2 mL of EmbryoGlue to the
moat of the 1-well dish. Equilibrate the dish in +37°C and 6 %
CO, for 4-24 hours. Equilibrate the embryos to be transferred
in the well containing EmbryoGlue for a minimum of 10
minutes in a 6% CO, environment prior to transfer. Rinse the

1 mL non-toxic syringe by drawing up and then out media
from the moat several times until no air bubbles are observed
in the syringe. Draw up approximately 0.5 mL of the medium
from the moat. Firmly attach the transfer catheter to the pre-
rinsed 1 mL non-toxic syringe. Flush approximately 0.5-1.0
mL of equilibrated transfer medium from the moat through and
out of the catheter. After rinsing, draw approximately 0.1 mL of
EmbryoGlue from the center well and expel into the moat until
approximately 20 pL is left in the syringe. Under microscopic
control, gently load the embryos into the catheter in
approximately 5-10 pL of additional EmbryoGlue followed by
a small amount of air. (The small pocket of air at the tip allows
better imaging of the tip for ultrasound guided transfers).

For the embryo transfer, pass the tip of the catheter into the
uterus approximately 1 cm from the top of the cavity and expel
the embryos in a total volume of approximately 25-30 pL

of medium. Slowly withdraw the catheter while maintaining
steady pressure on the plunger of the syringe. Make a final
microscopic examination of the catheter.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed to
expanded blastocyst at 96 hours] >80

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

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
EmbryoGlue if it appears cloudy.

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 procedureis finished.
Symbols glossary

*Medical devices — Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).
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I'U: NokasaHus kK npuMeHeHnIO
Cpepa ans nepeHoca aMGPUOHOB.

MpoTuBonokasaHus

EmbryoGlue® coaepXuT pekoMBUHaHTHBIN YenoBeYeckui
anbByMUH (NOMy4eHHBIV C UCTONb30BaHNEM APOMOKEBO
KyNbTYpbl) U reHTaMULMH. He ncnonb3oeats ANs nauveHTos
C YCTaHOBIEHHOI NOBbILLEHHO YYBCTBUTENBHOCTBIO NN
annepruer Ha nioGoi 13 3TUX KOMNOHEHTOB.

OnucaHue npoaykTa

EmbryoGlue npegcraensiet co6on cpegy ¢ GukapGoHaTHoi
6ychepHoii cuctemon, coepxalilylo PeKOMGUHAHTHbI
yenose4eckuii anbByMIH, ranypoHOBYIO KUCTIOTY 1
TeHTaMULIMH B Ka4eCTBE aHTMBaKTePNanbHOrO areHTa.

[Ins NnpMeHeHMs nocne ypaBHOBELLIMBaHNS B CPeE C
copepxaHuem 6 % CO2 npwn +37 C.

Kpatkue cBeaeHust 0 6e30MacHOCTY U KIIMHUYECKNX
XapaKTepUCTUKax MOXHO HaiT Ha cainTe www. vitrolife.com

YcnoBus XxpaHeHus U CTabUnbHOCTb
XpaHWTb B TEMHOM MecTe Npu Temnepatype oT +2 4o +8 °C.

Cpepa EmbryoGlue octaeTcs cTabunbHoi 10 UcTedeHns
CpOKa roAHOCTM, yKa3aHHOrO Ha aTukeTke 1 B CepTudukare
aHanuaa k KoHkpeTHomy JIOTY.

Ans cTpaH, He BxoasAwmx B ECu KaHapa:

SONAD  PNIDOAIGWT €1 'LYK0Z

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

bg: MokasaHus 3a ynotpeba
Cpepa 3a TpaHcgep Ha eMGPUOHH.

n poTuBoOnNoOKasaHusa

EmbryoGlue® cbabpka pekoMBUHaHTeH YoBeLLKN anbymuH
(Npou3BesieH B IPOX/AN) 1 reHTaMULMH. [1a He ce 13non3sa
PV NALMEHTM C N3BECTHA CBPbXYYBCTBUTENHOCT/aneprus
KbM HSIKOM OT KOMMOHEHTUTE.

OnucaHue Ha npoayKTa

EmbryoGlue e 6ycepupaHa c 6ukapboHaT cpeaa, KosiTo
CbabPXa PEKOMBUHAHTEH YOBELLKM anbyMuH, XnanypoHaH v
reHTaMULIMH KaTo aHTUBaKTepUanHO CPEACTBO.

3a ynotpeba cnep Temnepupate npu +37°C B atMochepa
¢ 6% CO,.

0O606LeHre Ha uHtbopmaumsTa 3a 6e3onacHocTTa u
KNVHWAYHWTE NOKa3aTeny MoXe f1a Gbae HaMEpEeHO Ha WWW.
vitrolife.com

WHCTpyKuUM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
[a ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npy TemnepaTypa ot +2 fo +8°C.

EmbryoGlue e crabunHa o u3TudaHe Ha cpoka Ha rofHoCT,
o6o3Ha4eH BbPXY ETVKETa Ha onakoBkaTta 1 Ha cneumduiHus
3a naptuaarta Ceptudukar 3a aHanus.

3a cTpanu n3BbH EC 1 n3BbH Kanapa: Bytunkurte cbe
cpeaa He TpsIGBa Aa ce CbXpPaHABAT CeA OTBapsiHe.
U3xBbpneTe ocTaTb4HOTO KONMYECTBO CpeAa cnea
Ha

EC v Kanapa: ByTtunkute cbe cpefia morat ga 6baat

W3MNON3BaHu A0 ABE CEAMMUUM Cried MbPBOTO OTBapsiHe.

W3non3gaiiTe acenTuyHa TeXHNKa 1 CBefeTe A0 MUHUMYM
P Ha np " U3BBH X

[AaTaTa Ha oTBapsiHe Ha GyTunkara. U3xebpnete

OCTaTLYHOTO KONIMYECTBO CPeAa He NO-KLCHO OT ABe

ceAMUUM criel MbPBOTO OTBapsiHe.

P yP:

YkasaHus 3a ynorpe6a

MpoaykTsT TpsiGBa Aa ce M3nonasa oT creynanueT no
nHBNTPO onnoxaare (IVF).

Llenesata rpyna oT nauneHT e NonynaLus oT Bb3pacTHi
1K xopa B PenpoayKTUBHA Bb3PACT, KOUTO Ca NOAMOKEHN Ha
nevenve 3a 6esnnoave.

T Ha

co

He T nocne BCKpPbITUA.
YTUnuanpyiTe ocTaTkv cpefi N0 OKOHYaHWUK Npoueaypbl.

EC v Kanapa: ®nakoHb! co cpeAamu MoryT 6biTb
MCMONbL30BaHLI B TeYeHne ABYX Hefenb nocrne
BCKPbITHSI, MCMIOMNL3YNTE aCENTUYECKYI0 METOAMUKY 1

WTe BpeMs BHe
3admkcupyiiTe aTy BCKpbITUS Ha hnakoHe.
YTURU3MpyiTe OCTaTKN CPeA He NO3/Hee, YeM Yepes aBe
Hefienu nocne BCKPLITUS.

n HCTPYKLUUXA NO NPpUMeHeHUto

MpoayKT npeaHasHaueH Ans UCNoNb30BaHWs CrieLmanictammu
B obnactn 3KO.

LleneBas rpynna naumeHToB — B3poCrible Moan
PenpozyKTUBHOTO BO3pacTa, NPOXOAsLLNE NpoLeaypy
neyeHnst Gecnnoans.

MepeHoc am6puoHoB

[o6asbte 1 Mn cpeapl EmbryoGlue B nyHky oqHONYHO4HOM
Yaluku, NpeaBapuUTeNbHO NPOMbITYIO cpefoi. [lobaBbTe 2

M1 cpeabl EmbryoGlue B 06040k OAHONYHOYHO YaLLKu.
BbinonHuTe ypaBHOBELLMBAHUE YaLLKK B Te4eHne 4-24
yacos npu +37 °C 1 6 °% CO2. SMEpu1oHbI, 0TOBpaHHbIE ANs
nepeHoca CrieayeT npeBapuUTenbHO BbIEPXaTb B MyHKE CO
cpefoit EmbryoGlue B TedeHune He meHee 10 MUHYT B 6 °%
CO2 uHkybatope.

MpomoiiTe HETOKCUYHBII LUNPUL, 06BEMOM 1 MI1, HECKOMBKO
pa3 Habupasi 1 Bbinyckas cpefy, B3sTyio 13 060aKa yalliki,
[10 OTCYTCTBUS HAGMIOlaEMbIX NY3bIPLKOB BO3/lyXa B
wnpuue. HaGepute npuénuautensHo 0,5 mn cpeap! 13
oBozka. MPOYHO NPUCoeaANHNTE kaTeTep Ans NepeHoca

K NpeaBapuTenbHO NPOMBITOMY LNpULY, 0Gbemom 1 M.
HaGepute B kateTep 0,5-1,0 Mn ypaBHOBELLEHHOW Cpepb!
[iNsi nepeHoca 13 060/Ka Yallki 1 CHOBa BbINyCTUTe

ee 13 kateTepa, IPOMbIBas ero. Mocne NPoMbIBaHMS
Habepute npubnuantensHo 100 mkn cpeasl EmbryoGlue

13 LIeHTparbHO NYHKM 1 BbiNycKaiiTe ee Ha 0600k noka

B LUMPULIE HE OCTAHETCS NPUBNM3NTENbHO 20 MK Cpeab!.
oA MUKPOCKONMYECKNM KOHTPONEM akkypaTHO HaGepuTe

B KaTeTep aMBpuoH(bl) B 5-10 Mkn EmbryoGlue, a 3atem,
HeBornbLUOE KONMYecTBO Bo3ayxa. (HeGonbLuoi o6bem
BO3/lyxa Ha KOHUIKe KaTeTepa CrocobeTByeT nyyiien
BM3yann3aLmni KOHUNKa NP NepeHOCe MoA YNTPa3ByKoBbIM
KOHTpOreM). [Ins OcyLIeCTBNEHS NepeHoca SMBPUOHOB
BBE/MTE kaTeTepa B MaTKy Tak, H4TOGb! €10 KOHUMK HaXoANNCs
Ha PaccTOsHUM 1 CM OT BEPXHEV 4acTy MOMoCTy U BbinycTUTe
3aMBpUOHBI B 25—30 MKk cpeabl. MeaneHHo u3snekute
KaTeTep, CoXpaHsisi IOCTOSIHHOE AaBNeHNe Ha NoplueHs
wnpuua. MposeauTe NccneaoBaHme katetepa 1 ero
COZIEPXMMOTO NOA, MUKPOCKOMOM MOCHIE MPOLIEAYPbI.

Cneuundmkaums

MpochnnbTPOBaHO C MCMOMNb30BaHNEM acenTUYEecKon
MeTOVKM

AHanu3 aMGPNOHOB MbILLEN, 1-KNETOYHBIN
[% aMBp1OHOB, Pa3BMBLUNXCA A0 YPOBHS

pactumpeHHoi GnactoumncTsl 3a 96 Yacos] 280

BaktepuansHble aHA0TOKCUHbI (LAL-TecT) [EQ/Mn] < 0,25

Kontpons pH

TecT Ha OCMONANBHOCTL

Symbol | Title sy:nbol oo and

[:[E fCO?TlssL;\t instructions *Refno: 5.4.3
A Caution *Refno: 5.4.4

d Manufacturer *Refno: 5.1.1

M Date of manufacturer *Refno: 5.1.3

E Use-by date *Refno: 5.1.4
Batch code *Refno: 5.1.5
Catalogue number *Refno: 5.1.6
Sterilized using aseptic *Refno: 5.2.2

processing techniques

Single sterile barrier

O system Refno: 5.2.11
.z-c,r“ Temperature limit *Refno: 5.3.7
e Keep away from sunlight | ,, .
B (light sources) Refno: 5.3.2
Contains a medicinal *Refno: 5.4.7
substance
Medical Device *Refno: 5.7.7
European
conformity (CE)
o mark with Notified
CE Mark (Conformité . P
( € 2460 | Europsenne) Body identification

number as defined
in Regulation (EU)
2017/745 Annex V

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner trained inits use
(Rx only).
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Pe3synbratbl TecToB Ans koHkpeTHoro JTIOTA AoCTyMHbI B
CepTtudpvkate aHanm3a, KoTopblit BXOAUT B KOMMIEKT KaxXAoi
nocTasku.

Mepbi npeioCTOPOKHOCTH

YTUNN3NpyitTe NPOAYKT, ECAN LENOCTHOCTL (hriakoHa
HapylweHa. He ncnonbayiite cpeay EmbryoGlue, ecnv oHa
BBIFISANT MYTHOM.

Bo n3bexaHune koHTamuHauum komnaxus Vitrolife
HaCTOATENBHO PEKOMEH/YET BCKPLIBATL U UCMONB30BaTL
CpeAbl TOMBKO C NPUMEHEHUEM acernTUIECKON METOANKM.

PUCKV Penpo/lyKTMBHOI TOKCUYHOCTY 11 SMBPUOTOKCUYHOCTI
cpen ans 3KO, Bkntoyas cpeabl ans KO komnanuu Vitrolife,
He OMnpe/eneHs! 1 OCTaIOTCS HESICHBIMMA.

060 BCex Cepbe3HbIX HECHACTHBIX CIy4asX B CBS3N

C CMOMNb30BaHNEM YCTPOICTBA crieayeT coobluaTh
NPOM3BOANTENIO 1 B KOMMNETEHTHbIN OpraH rocyaapcTea-
4rieHa, B KOTOPOM 3apervcTpupoBaH Mnorb3oBatesnb u/vunm
NauneHT.

He ucnonb3oBaTb Anst UHbEKUMIA.

Mo 3aBepLUeHUM NpoLieAypbl NPOAYKT NOANEXMUT yTUnm3auum
B COOTBETCTBMM CO CTaHAAPTHO KNNHUYECKOWN NPaKTUKO,
OTHOCSILLIEICS K ONacHbIM 0TXoAam.

Mpepynpexaerue: deaepanbHbiisakoH (CLUA) paspewaet
npogaxy AaHHOro NPOAYKTa TOMLKO Bpayy UM no
pacnopsikeHuio Bpada (Rx only).

OnucaHue cMmBOnoB

Cumeon | assaHue

OB6paTnTECh K MHCTPYKLIMN MO MPUMEHEHNIO

OcTopoxHo!

Mpubasete npubnuantento 1 mL EmbryoGlue B knageH4eto
Ha NpoMuT 1-knaaeH4oB cbA. Mpubasete NpuGNU3aUTENHO 2
mL EmbryoGlue B ynes Ha 1-knageH4oB cba. Temnepupaiite
cbaa npu +37°C B aTMocdepa ¢ 6% CO, B npogbixeHue Ha
4 — 24 yaca. Exsunubpupaiite eM6puoHUTE, NpeaHasHaveHn
3a TpaHcdep, B knageH4eTo, cbabpxkallo EmbryoGlue,

B NpoAbIkeHne Ha MuHUMYM 10 MUHYTU B aTMocdepa ¢

6% CO, npeav TpaHchepa um. MNpomuiiTe HeTokCUYHaTa
CMpUHLIOBKa OT 1 ML, KaTo nocrefoBaTenHo acnupupare

1 U3TnacksaTe HEKOMKOKPATHO Cpesa OT ynesi, AoKaTo

B CMIPUHLIOBKATA NPecTaHar Aa ce BUKAAT Bb3ayLHMI
MexypueTa. Acnupupaiite npubnuautenHo 0,5 mL ot cpegata
B ynesi. dukcupaitte gobpe TpaHcdepHUs KaTeTbp KbM
npeaBapu1TeNHO NPOMUTATA HETOKCUYHA CMIPUHLIOBKE OT 1
mL. MponycHeTte okono 0,5 — 1,0 mL ot ekBunuGpupaxaTa
TpaHchepHa cpefa OT yries npe3 KaTeTbpa W HaBbH

npe3 Hero. Cnea npomuaHe acnupupaiite okono 0,1 mL
EmbryoGlue oT ueHTpanHoTo knaaeH4e 1 s noctasete B
ynes, JoKaTo B CMPWUHLIOBKaTa ocTaHaT Npubnuantento 20 L.
oA MUKPOCKOMCKI KOHTPOS U C WaAsLLM AeCTBUS 3apeeTe
emBpvoHUTe B kKaTeTbpa B okono 5 — 10 pL gonbnHuteneH
o6em EmbryoGlue, nocneasaH oT Marnko KonmM4ecTBO Bb3AyX.
(MarnkoTo Bb3AyLWHO Ax064e Ha Bbpxa ocurypsisa no-Ao6po
BU3yanuaupaHe Ha Bbpxa npu TpaHcdepu noa exorpadeku
KoHTpor). 3a TpaHcepa Ha eMBpVoHU NpokapanTe Bbpxa
Ha KaTeTbpa B MaTkaTa NpUBAN3UTENHO Ha 1 M OT BbpXa

Ha KyxvHaTa u ustnackaiite embpuoHuTe B 06l obem

ot okono 25 — 30 pL cpega. baBHo naternete kateTbpa,

KaTo NofAbPXKATE NOCTOSHEH HATUCK BbPXY BYTanoTo Ha
cnpuHLoBKaTa. HanpaseTe 3aBbpLUBaLL MAKPOCKOMCKY OFMEes
Ha KaTeTbpa.

Cneundmkaumm
AcenTuyHo unTpupaHa

TecT BbpXy MULIM EMBPUOHM, EHOKNETBYHN
[% emBpvoHK, pa3BuTH A0 ekcnaHaMpaHn

BnactoumcTyn fo 96 yaca] 280
Bakrepuantu eHgoTokeum (Jlumynyc ameGount
nuaat Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25

TectBaHo pH

TecTtBaH ocMonanuTet

i 1-brendsskalen. Akvilibrer skalen ved +37 °C og 6 %

CO, i 4-24 timer. Akvilibrer embryoner til transferering i
brenden med EmbryoGlue i mindst 10 minutter i et miljo
med 6 % CO, inden transferering. Skyl en ikke-toksisk
1-mL-injektionsspreijte ved gentagne gange at suge mediet
op fra yderringen og presse det ud igen, indtil der ikke
laengere forekommer luftbobler i sprejten. Opsug ca. 0,5 mL
medium fra yderringen. Monter omhyggeligt transferkateteret
pa den skyllede, ikke-toksiske 1-mL-injektionssprajte. Skyl
ca. 0,5-1,0 mL aekvilibreret transfermedium fra yderringen
igennem og ud af kateteret. Efter skylning opsuges ca. 0,1 mL
EmbryoGlue fra den midterste brend, og mediet presses ud i
yderringen, indtil der er ca. 20 L tilbage i injektionssprajten.
Embryonerne suges forsigtigt op i kateteret under mikroskop
sammen med yderligere ca. 5-10 uL EmbryoGlue efterfulgt
af en lille smule Iuft. (Den lille luftiomme ved spidsen ger,

at man opnar et bedre billede af spidsen ved ultralydsstyret
transferering). Ved embryotransfer fores spidsen af kateteret
ind i uterus ca. 1 cm fra kavitetens top, og embryonerne
presses ud sammen med et samlet volumen af mediet p&
ca. 25-30 pL. Kateteret traekkes forsigtigt ud, samtidig med
at der opretholdes et stabilt tryk pa sprojtens stempel. Til slut
undersgges kateteret under mikroskop.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner udviklet til
ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 280

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mI] <0,25

pH testet

Osmolalitet testet

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

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er kompromitteret.
Anvend ikke EmbryoGlue, hvis det er uklart.

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

Risikoen for reproduktionstoksicitet og udviklir

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

Huvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af
medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/
eller patienten er etableret.

Ikke beregnet il injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis for
héndtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren er
afsluttet.

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

de: Anwendungshinweise
Medium fiir den Embryonentransfer.

Gegenanzeigen

EmbryoGlue® enthélt rekombinantes Humanalbumin (in Hefe
produziert und Gentamicin. Nicht anwenden bei

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in
Bezug auf einen der Wirkstoffe.
Produktbeschreibung

EmbryoGlue ist ein mit Bikarbonat-gepuffertes Medium, das
rekombinantes Humanalbumin, Hyaluronan und Gentamicin
als antibakterielles Mittel enthéit.

Zur Verwendung nach der Equilibrierung bei +37 °C und

6 %iger CO,-Atmosphére.

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.

EmbryoGilue ist bis zu dem auf den Verpackungsetiketten und

im Analy tifikat der Charge ar 1en Verfallsdatum
haltbar.

Nicht-EU-Lénder und Nicht-Kanada: Der
darf nach dem Offnen nicht aufbewahrt werden.

01.0¥20z @nss!jo djeq

aTnV appddia apxr Tou kpdToug péEAoug aTo OTTOoIO Eival
EYKATEOTNHEVOG O XPOTNG /Kal 0 AoBEVAG.

Aev TTpoopileTal yia évean.

Meté Tnv oAokAfpwon Tng diadikaaiag, aTroppiyTe TO TPOIGY
OUPQWVA PE TN ouvNBITPEVN KAIVIKHA TTPOKTIKH TTOU IOYUEI yio
Ta ETTIKIVOUVA 10TPIKG aTTORBANTA.

Mpoaooxn: H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA mreplopilel
TNV TTWANGCN QUTAG TNG CUOKEURG atré 1aTPo 1 KaT EVIOAR
1a1poU i eTTayyeApaTia ekTTaIdeupévou oTn xprion Tou (Rx
only).

€S Instrucciones de uso
Medio para la transferencia embrionaria

Contraindicaciones

EmbryoGlue® contiene albiimina humana recombinante
(producida por levaduras) y gentamicina. No utilizar en
pacientes con hipersensibilidad/alergia conocida a cualquiera
de los componentes.

Descripcion del producto

EmbryoGlue es un medio tamponado con bicarbonato que
contiene albimina humana recombinante, hialuronano y
gentamicina como farmaco antibacteriano.

Autilizar después de equilibrar en una atmésferaa +37 °C y
con CO, al 6 %.

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 a +2 - +8 °C.

EmbryoGlue es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en el etiquetado del envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

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

UE y Canada: 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. Anotar la fecha de apertura en el
frasco. 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 poblacién adulta o

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

Transferencia embrionaria

Afada aproximadamente 1 mL de EmbryoGlue al pocillo de
una placa de un pocillo enjuagada. Afiada aproximadamente
2 mL de EmbryoGlue en el foso de la placa de un pocillo.
Equilibre la placa a +37 °C y con CO, al 6 % durante 4 a 24
horas. Antes de la transferencia, equilibre los embriones que
se van a transferir en el pocillo que contiene EmbryoGlue
durante un minimo de 10 minutos en un ambiente de CO,

al 6 %. Enjuague la jeringa no toxica de 1 mL aspirando y
expulsando el medio del foso de la placa varias veces hasta
que no se observen burbujas de aire. Tome aproximadamente
0,5 mL del medio del foso. Una fuertemente el catéter de
transferencia a la jeringa no téxica de 1 mL previamente
enjuagada. Haga fluir aproximadamente de 0,5a 1,0 mL

de medio de transferencia equilibrado a partir del centro

del foso a través del catéter. Después de acondicionar el
catéter, cargue aproximadamente 0,1 mL de EmbryoGlue
del centro del foso y expulsarlo en la placa hasta que queden
aproximadamente 20 pL en la jeringa. Siempre controlado
con el microscopio, cargue con cuidado los embriones en el
catéter en aproximadamente de 5 a 10 uL de EmbryoGlue
adicional seguido de una pequefa cantidad de aire. (La
pequefia camara de aire en el extremo permite una mejor
imagen del mismo para el seguimiento de las transferencias
por ecografia). Para la transferencia embrionaria, introduzca
la punta del catéter en el interior del Utero a aproximadamente
1 cm desde la parte superior de la cavidad y expulse los
embriones en un volumen total de aproximadamente 25 a 30
WL de medio. Retire lentamente el catéter mientras que se
mantiene la presién constante sobre el émbolo de la jeringa.
Haga un examen microscépico final del catéter.

Especificaciones
Filtrado asépti

gen Sie nach A des
Vorgangs.

EU-Lénder und Kanda: Der Inhalt der Medienflaschen
kann nach dem ersten Offnen bis zu zwei

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

expandidos a las 96 horas] =380

verwendet werden. Flaschen aseptisch 6ffnen und
nur mogli kurz auBerhalb des Kiihlschranks

KoHkpeTHUTE pe3ynTaTu oT TecToBeTe 3a BCsika naptuaa
moraT fa 6baat Hamepenu B CepTuchukarta 3a aHanms,
npe/jocTaBeH C BCsika 10CTaBKa.

Mpenna3xun mepku

Waxebpriete npoaykTa, ako uenoctTa Ha bytunkara e
HapylweHa. He nanonasaite EmbryoGlue npu Buanumo
Hanu4ne Ha MbTHOCT.

C uen pa ce usberHe sambpcesBate, Vitrolife cunto
npenopbYBa cpeaaTa Aa ce OTBapsi 1 U3MoM3sa camo ¢
acenTuyHa TeXHUKa.

PuckoBeTe OT penpoayKTUBHA TOKCUYHOCT 1 TOKCUMHOCT
Ha pa3BUTMETO 3a Cpeaw 3a MHBNTPO onnoxpaaHe (IVF),
BknounTenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpegenenmn n
He ca AICHN.

Bceku CeproseH UHLIMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka C
uanenvero, Tpsibsa Aa ce [OKNazBa Ha NPOU3BOANTENS U
Ha KOMMETEHTHUS! OpraH Ha Abp)kasara UneHka, B KosTo &
YCTaHOBEH NOTPEGUTENST UMK NALNEHTBT.

He e npeaHasHaueH 3a UHxXeKTupaHe.

CrieA kaTo 3aBbpLUNTE NPoLieaypaTa, U3XBbpeTe NpoayKTa
CBIMACHO CTaHAapTHaTa KIMHUYHA NPaKTUKa 3a onacHn
MEANLMHCKY OTNaabLM.

BHnumanve: 3akoHopatencteoto Ha CALL orpaHunyaea
nponaxGaTa Ha TOBa U3aEnMe fia Ce M3BLPLLBA OT UMK MO
3asiBKa Ha niekap Unm nuue, paborewyo B naGoparopusita,
o6yueHnn ga ro usnonasart (Rx only).

CS! Indikace k pouziti
Pfipravek pro pfenos embryi.
Kontraindikace

EmbryoGlue® obsahuje rekombinantni lidsky albumin
(vyrobeny v kvasnicich) a gentamicin. Nepouzivejte u
pacientli se znamou precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli
slozku.

Popis vyrobku
EmbryoGlue je médium pufrované hydrogenuhli¢itanem.

Obsahuje rekombinantni lidsky albumin, hyaluronan a
gentamicin pusobici jako antibakterialni pripravek.

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

Souhrn bezpecnosti a klinické ucinnosti je k dispozici na
strankach www. vitrolife.com

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
EmbryoGilue je stabilni aZ do data pouZitelnosti uvedené
na etiketadch nadob a na osvédéeni o analyze specifické
pro arzi.

WaroTosutens

Pro é staty EU a mimo Kanada: Lahvicky s

médiem se nesméji po . Po

[ata narotoBnexns

SIIEY) AP

Wcnonk3sosatsb Ao

Koa naptuu

Howmep no katanory

CTepnnu3aums ¢ npUMeHeHnem MeTojos
acenTuyeckon o6paboTkn

CucTema C ofMHapHBIM CTEPUTbHBIM
Gapbepom

TemneparypHoe orpaHuyeHne

He ponyckaTb BO3AENCTBUA COMHEYHOTO CBeTa

CofiepXkuT NeKapCTBEHHOE BELLECTBO

MeauumHckoe usnenve

Mapkuposka CE (Esponeiickoe
CoortBeTcTaue)

c € 2460

EUROPE

€0N: Indication for use
Medium for embryo transfer.

Contraindications

EmbryoGlue® contains recombinant human albumin
(produced in yeast) and gentamicin. Do not use in patients
with known hypersensitivity/allergy to any of the components.

Product Description

EmbryoGilue is a bicarbonate buffered medium containing
recombinant human albumin, hyaluronan and gentamicin as
an antibacterial agent.

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

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

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

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

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

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

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

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

Embryo transfer

Add approximately 1 mL of EmbryoGlue to the well of a rinsed
1-well dish. Add approximately 2 mL of EmbryoGilue to the
moat of the 1-well dish. Equilibrate the dish in +37°C and 6 %
CO, for 4-24 hours. Equilibrate the embryos to be transferred
in the well containing EmbryoGlue for a minimum of 10
minutes in a 6% CO, environment prior to transfer. Rinse the
1 mL non-toxic syringe by drawing up and then out media
from the moat several times until no air bubbles are observed
in the syringe. Draw up approximately 0.5 mL of the medium
from the moat. Firmly attach the transfer catheter to the pre-
rinsed 1 mL non-toxic syringe. Flush approximately 0.5-1.0
mL of equilibrated transfer medium from the moat through and
out of the catheter. After rinsing, draw approximately 0.1 mL of
EmbryoGlue from the center well and expel into the moat until
approximately 20 L is left in the syringe. Under microscopic
control, gently load the embryos into the catheter in
approximately 5—-10 pL of additional EmbryoGlue followed by
a small amount of air. (The small pocket of air at the tip allows
better imaging of the tip for ultrasound guided transfers).

For the embryo transfer, pass the tip of the catheter into the
uterus approximately 1 cm from the top of the cavity and expel
the embryos in a total volume of approximately 25-30 pL

of medium. Slowly withdraw the catheter while maintaining
steady pressure on the plunger of the syringe. Make a final
microscopic examination of the catheter.

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

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
EmbryoGlue if it appears cloudy.

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 procedureis finished.

zbytky pFipravku zlikvidujte.

EU a Kanada: Lahvi¢ky s médiem Ize pouzivat po
dobu az dvou tydnii od prvniho otevieni. Pouzivejte

ické amini izujte dobu, po kterou je
pripravek mimo lednici. Oznacte lahvi¢ku datem otevieni.
i é médi ikvidujte nejpozdéji do dvou

P
tydnu od prvniho otevieni.
Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

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

Pfenos embrya

Pridejte pfiblizné 1 ml pfipravku EmbryoGlue do jamky
oplachnuté 1jamkové misky. Pfidejte pfiblizné 2 ml pfipravku
EmbryoGlue do drazky 1jamkové desticky. Ponechte
desticku, aby dosahla rovnovazného stavu pfi teploté +37 °C
v atmosféfe se 6% koncentraci CO, po dobu 4-24 hodin.
Ponechte embrya pro prenos, aby dosahla rovnovazného
stavu v jamce obsahujici pfipravek EmbryoGlue po dobu
nejméné 10 minut v atmosfére se 6% koncentraci CO,

pred pfenosem. Oplachujte 1ml netoxickou stfikacku
opakovanym nasatim a vytlacenim pfipravku z drazky,
dokud ze stfikacky nejsou vypuzeny véechny vzduchové
bublinky. Nasajte pfiblizné 0,5 ml pfipravku z drazky. Pevné
pripevnéte zavadéci katetr k predem vyplachnuté 1ml
netoxickeé stfikacce. Proplachnéte katetr pfiblizné 0,5-1,0 ml
ekvilibrovaného transferového média z drazky. Po oplachnuti
nasajte ze stfedové jamky priblizné 0,1 ml pfipravku
EmbryoGlue a vytlacte jej do drazky, pficemz ponechte ve
stfikacce priblizné 20 pl. Pod mikroskopem jemné nasajte
embrya do katetru s dal$imi pfiblizné 5-10 pl pfipravku
EmbryoGlue a s malym mnozstvim vzduchu na zavér. (Mala
vzduchova kapsa ve $pi¢ce umozriuje lepsi zobrazeni $picky
pro pfenosy navadéné ultrazvukem.) Za G¢elem pfenosu
embryi zavedte hrot katetru do délohy pfiblizné 1 cm od horni
¢asti dutiny délozZni a vytlacte embrya spole¢né s priblizné
25 -30 pl pfipravku. Pomalu vytahnéte katetr a udrzujte pfi
tom staly tlak na pist stfikacky. Provedte kone¢nou kontrolu
katetru pod mikroskopem.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mySiho embrya, 1 burika [% embryi vyvinutych do

expandované blastocysty po 96 hodinach] 280

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25

aufbewahren. Vermerken Sie das Datum, an dem Sie das
Produkt gedffnet haben, auf der Flasche. Entsorgen Sie
i i a zwei nach dem

ersten Offnen.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten oder
Patienten im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer
Fruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Embryotransfer

Geben Sie etwa 1 ml EmbryoGlue in die Mitte einer gespiilten
1-well-Schale. Geben Sie etwa 2 ml EmbryoGlue in die
Vertiefung der 1-well-Schale. Equilibrieren Sie die Schale
4-24 Stunden lang bei +37 °C und 6 %-iger CO,-Atmosphare.
Equilibrieren Sie auch die fiir den Transfer in die Schale mit
EmbryoGlue vorgesehenen Embryonen vor dem Transfer
mindestens 10 Minuten bei 6 %-iger CO,-Atmosphére.
Splilen Sie die nicht toxische 1-ml-Spritze, indem Sie so lange
Medium aufziehen und wieder abgeben, bis sich in der Spritze
keine Blaschen mehr bilden. Ziehen Sie etwa 0,5 ml Medium
aus der Schale auf. Verbinden Sie den Transferkatheter fest
mit der vorgespllten und nicht toxischen 1-ml-Spritze. Spilen
Sie 0,5-1,0 ml equilibriertes Transfermedium aus der Schale
durch den Katheter. Ziehen Sie nach dem Spiilen etwa 0,1 ml
EmbryoGlue aus der Centerwell-Schale auf und geben Sie es
in die Vertiefung zurtick, bis nur noch etwa 20 pl in der Spritze
verbleiben. Ziehen Sie die Embryonen unter dem Mikroskop
vorsichtig mit etwa 5-10 pl zusatzlichem EmbryoGlue und

ein wenig Luft in den Katheter. (Die Luft an der Spitze macht
diese auf dem Ultraschallbild besser sichtbar). Fiihren Sie die
Spitze bis etwa 1 cm vor der Gebarmutterhohle in den Uterus
ein und setzen Sie die Embryonen mit einem Gesamtvolumen
von etwa 25 - 30 uL Medium ab. Ziehen Sie den Katheter
anschlieBend vorsichtig heraus, wobei Sie den Druck auf den
Kolben der Spitze erhalten. Untersuchen Sie den Katheter
abschlieBend unter dem Mikroskop.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

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

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI]

pH-getestet

>80
<0,25

Auf Osmolalitat getestet

Chargen-spezifische Testergebnisse sind dem
Analysezertifikat zu entnehmen, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche beschadigt ist.
Verwenden Sie EmbryoGlue nicht, wenn es triibe erscheint.

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

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang
mit dem Gerat ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
(iblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische Abfélle
entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschrankt
den Kauf dieses Gerits auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute
(Rx only).

el: Evasigeig xpiong

Méoo epBpuopeTapopdg.

Avrevseigeig

To EmbryoGlue® Trepiéxel avaouvduaopévn avepwrivi
aABoupivn (TTou TTapayeTal o€ UUOMUKNTES) Kal YEVTOMUKIVN.
Mn xpnoiloTIoIEiTe O€ AOBEVEIG PE YWwOTH UTrEpEUaIoBNaial
aMepyia o€ OTTOIOBATIOTE ATTO TA GUCTATIKA.

Mepiypagn Tpoidviog

To EmbryoGlue gival éva puBpIopévo pe JITTavOpakikd

HEOO TTOU TTEPIEXEI AVATUVBUAOHEVN avBpwTTivi aABoupivn,
uaAoupovdvn Kal YEVTapUKivn wg avTiBakTnpiakd Tapayovra.
Ma xprion petd amé egiooppoTinon aTtoug +37°C Kal o€
arpéogaipa 6% CO,.

H repiAnyn ac@dAeiag kai KAIVIKWY eMISO0EWY PTTOPET va
Bpebei ot dievBuvon www.vitrolife.com

0dnyigg @UAagng Kai oTaBePOTNTA

Na @uAdooeTal oe okoTeIVO TTEpIBAAAOV Ot Bepuokpaaieg amd
+2 éwg +8°C.

To EmbryoGlue gival otaBepd péxpl TNV nuepounvia

AAENG TTOU avaypAa@ETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KAl OTO
MioTomoinTiké AVEAUONG TNG OUYKEKPIPEVNG TIAPTIDAG.

Mo exT6g EE kai k166 Kavaddg: Aev TTpETel va
aTmoBnkeUeTE QIOAISIa HECWYV TTOU £XOUV avoIxBEi.
ATroppiyTe TO UTTOAOITTO HECO META TNV OAOKARPWON TNG

pH testovano

S

EE ka1 6g:: Ta Aidia péowv pTropouv va

Osmolalita testovana

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

Preventivni opatieni

V ptipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte. NepouZivejte
roztok EmbryoGlue, mate-li pocit, Ze je zakaleny.

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

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravki spole¢nosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Kazdéa zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlaSena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.
Po skonceni procedury zlikvidujte produkt v souladu se

standardnimi klinickymi postupy pro nebezpec¢ny odpad ze
zdravotnickych zafizeni.

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

da: indikation for brug
Medium til embryotransfer.

Kontraindikationer

EmbryoGlue® indeholder rekombinant humant albumin
(dannet i geer) og gentamicin. Ma ikke anvendes til patienter
med kendt overfglsomhed/allergi over for nogen af
komponenterne.

Produktbeskrivelse

EmbryoGlue er et bikarbonat-bufret medium, der indeholder
rekombinant humant albumin, hyaluronsyre og gentamicin
som antibakterielt middel.

Til brug efter forudgaende zekvilibrering ved +37 °C og 6 %
CO,-atmosfeere.

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

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

EmbryoGlue kan holde sig indtil udigbsdatoen, der fremgér
af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

Til ikke-EU og ikke-Canada: Medieflasker méa ikke
opbevares efter abning. Kassér overskydende medie
efter faerdiggerelse af proceduren.

EU og Canada: Medieflasker kan anvendes i op til to uger
efter forste abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer
den tid, mediet sig uden for Notér
abningsdatoen pa flasken. Kassér overskydende medie
senest to uger efter forste abning.

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.
Patientmalgruppen er voksne eller personer i

den forplantningsdygtige alder, som modtager
fertilitetsbehandling.

Embryotransfer

Tilseet ca. 1 mL EmbryoGlue til brgnden i en skyllet
1-brendsskal. Tilseet ca. 2 mL EmbryoGlue til yderringen

XPnoipotrolouvTal yia 3140 Tnpa éwg 500 RSoNadwv
A6 TO TPWTO Gvolypa. Na eQapuodeTal TEXVIKN
GONTITOU XEIPICHOU Kal VO EAAXICTOTIOIEITAI O XPOVOG
EKTOG Yuyeiou. KataypdyTe TNV nUEPOUNVia avoiypaTog
oTN PIGAN. ATTOpPIYTE TO UTTOAOITTO PECO TO TTOAU SU0
£BBOpGDEG HETA TNV TTPWTN XPHON.

O3nyieg xpnong

To TTpoidV TIPETTE VO XPNOIPOTIOIEITAI aTTO £TTAYYEAPATIO
£GWOWHMATIKAG YOVIHOTIOINoNG.

H opdada-o16x06 aoBeviv gival TTAnBuopoi evnAikwy 1
avatapaywyikig nAikiag Tou utroBaAAovTal o€ Beparreia
YovipéTnTag.

EpBpuopetagopdpoobéote epitou 1 ml EmbryoGlue o1o
BoBpio evog TpuBAiou povoU BoBpiou TToU EXEl TTPONYOUHEVWG
eKTTAUBEL. MpooBEéaTe TrepiTrou 2 ml EmbryoGlue otnv Ta@po
Tou TpuPAiou povou BoBpiou. E§icoppoTiaTe To TpuPBAio
oToug +37°C kai o€ aTu6o@aipa 6% CO, yia 4-24 Wpeg.
E&i100ppoToTE T £UBPUa TTOU TTPOKEITAI VO JETAPEPETE

aTo BoBpio Trou Trepiéxel EmbryoGlue yia TouAdyioTov 10
Aemrté o€ atpdogaipa a 6% CO, TpIv atrd Tn HETAPOPA.
EkTAUveTE TN pn TogIk oUplyya 1 ml avTAwvTag oo

aTmoé TNV TAPPO Kal EEWOWVTAG TO APKETEG POPEG, HEXP! VO

Hnv TTapatnpeite QuoaAideg aépa oTn oUplyya. AVIAROTE
Trepitou 0,5 ml péoou améd Ty Ta@po. MpooapTioTe aTabepd
Tov KaBeTApa PETAPOPAg 0N pn TogIKA oUplyya 1 ml TTou
€KTTAUVOTE TTpONyoupévwg. EEweroTe mepitou 0,5-1,0 mi
£§100PPOTINUEVOU PHEGOU HETAPOPAG aTTé TNV TaPPo did
HEoou Tou KaBeTApa. MeTd TV £€KTTAUCT), QVTAROTE TTEpiTIOU
0,1 ml EmbryoGlue a6 To kevTpIK6 BoBpio kal aTroppiyTe

TO OTNV TAPPO PEXP! va Peivouv Trepitrou 20 Pl oTn olpiyya.
Y116 HIKPOOTKOTTIKO EAEYXO, AVOPPOPAOTE TIPOTEKTIKG Tat
£pBpua oTov KaBeThpa o TepitTou 5-10 pL TpdoBeTou
EmbryoGlue Kai, 0Tn GUVEXEIQ, avappoProTE HIKPT TTOoOTNTA
aépa. (H pikpr) QuoaAida aépa aTo pUYXog ETHTPETTEI TNV
KaAUTEPN ATTEIKOVION TOU PUYXOUG OTAV Of HETAPOPEG
TIPAYHATOTIOIOUVTAI UTTO UTTEPNXOYPAQIKN kaBodrynan). MNa
TNV EUBPUOUETAPOPT, EI0AYAYETE TO PUYXOG TOU KABETH P OTN
HATPA PEXPI TTEPITTIOU 1 CM aTTd TOV TTUBUEVT TNG Kai €§WONOTE
Ta £PPpua o€ GUVOANIKT TToodTNTA TTEPiTTOU 25-30 UL pécou.
ATIOoUpETE apyd TOV KABETAPA DIATNPWVTAG OTaBEPT TNV
Trieon oTo £pPoAo TNG aUplyyag. TEAOG, EEETAOTE TOV KABETHPA
&ava oTo PIKPOOKATTIO.

Mpodiaypapég
®IATpapiopévo oe oUVBIKEG aonyiag

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [EU/mL] <0,25

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

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

Precauciones

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad de
la botella. No utilizar EmbryoGlue si tiene aspecto turbio.

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

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

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con
el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o 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: Kasutusniidustused
Lahus embriio siirdamiseks.
Vastunaidustused

EmbryoGlue® sisaldab rekombinantset inimese albumiini
(parmis toodetud) ja gentamiitsiini. Arge kasutage

huuhdeltuun, ei-toksiseen 1 ml:n ruiskuun. Huuhtele katetri
kayttamalla noin 0,5-1,0 ml, tasapainotettua liuosta maljan
reunalta.Huuhtelun jalkeen, veda ruiskuun noin 0,1 ml
EmbryoGlue-liuosta keskikuopasta ja tyhjenna liuosta
reunalle, kunnes ruiskussa on jaljella noin 20 pl. Paikanna
siirrettavat alkiot mikroskoopin avulla ja lataa ne varovasti
katetriin noin 510 pl:ssa EmbryoGlue-liuosta. Veda katetriin
lopuksi hiukan ilmaa. (Karjessa oleva pieni iimatasku saa
kérjen nékymaan paremmin ultradaniohjauksen avulla
tehtavassa siirrossa.) Toteuta alkion siirto viemalla katetrin
kérki kohtuun noin 1 cm kohtuontelon yléosasta ja siirré alkiot
kohtuun noin 25-30 pl:ssa liuosta. Veda katetri ulos hitaasti
varmistaen, etta ruiskun mannan paine pysyy tasaisena. Tutki
lopuksi katetri mikroskooppisesti.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion méaaritys [prosentuaalinen
osuus alkioista, jotka ovat 96 tunnin kuluttua
kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiksi]

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/ml]
pH-testattu

280
<0,25

Osmolaliteetti testattu

Erakohtaiset testitulokset 16ytyvat hyvaksymistodistuksessa,
joka toimitetaan jokaisen toimituksen mukana.
Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. EmbryoGlue-
liuosta ei saa kaytta, jos se on sameaa.

Vitrolife suc , aina not 1aan

menetelmia liuospulloa kasiteltdessa kontaminaation
vélttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisaéntymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tamé koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista tuc 1 liittyvista teista on
iimoitettava valmistajalle ja toimivaltaiselle viranomaiselle
siina jasenvaltiossa, jossa kayttéja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Kavista v

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan..

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa
Yhdysvalloissa maaratéa tai myyda vain laakari tai tuotteen
kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen
(Rx only).

fr: Indications d'utilisation
Milieu pour transfert embryonnaire.

Contre-indications

EmbryoGlue® contient de I'albumine humaine recombinante
(produite dans la levure) et de la gentamicine. Ne I'utilisez
pas chez des patients présentant une hypersensibilité/allergie
connue a I'un des composants.

Description du produit

EmbryoGlue est un milieu tamponné au bicarbonate
contenant de I'albumine humaine recombinante, du
I'hyaluronan et de la gentamicine comme agent antibactérien.

A utiliser aprés équilibrage a +37 °C et dans une atmosphére
46 % de CO,.

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

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

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

Pour les pays hors UE et Canada : Les flacons de milieu
ne doivent pas étre conservés aprés ouverture. Jetez le
milieu en excés a la fin de la procédure.

UE et Canada : Les flacons de milieux peuvent étre
utilisés pendant deux semaines aprés I'ouverture
initiale. Utilisez une i i et rédui: le
temps que les flacons passent hors du réfrigérateur au
minimum. Consignez la date d’ouverture sur le flacon.
Jetez le produit restant au plus tard deux semaines aprés
I'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.

Transfert embryonnaire

Ajoutez environ 1 mL de EmbryoGlue dans la cupule d'une
boite rincée. Ajoutez environ 2 mL de EmbryoGlue dans la
cavité de la boite & 1 cupule. Equilibrez la boite & +37 °C et
6 % de CO, pendant 4 & 24 heures. Equilibrez les embryons
atransférer dans la cupule contenant EmbryoGlue pendant
un minimum de 10 minutes dans un environnement de 6 %
de CO, avant le transfert. Rincez la seringue non toxique

de 1 mL en prélevant le milieu de la cavité et en I'éliminant
plusieurs fois, jusqu'a ce qu'aucune bulle d'air ne soit
présente dans la seringue. Prélevez environ 0,5 mL du milieu
de la cavité. Attachez fermement le cathéter de transfert a la
seringue non toxique de 1 mL pré-rincée. Rincez le cathéter
avec environ 0,5-1,0 mL du milieu de transfert équilibré

de la cavité. A lissue du ringage, prélevez environ 0,1 mL
de EmbryoGlue dans la cupule centrale et expulsez-le

dans la cavité jusqu'a ce qu'il reste environ 20 pL dans la
seringue. Sous contrdle microscopique, chargez doucement
les embryons dans le cathéter dans environ 5 & 10 pL de
EmbryoGlue supplémentaire suivi d'une petite quantité dair.
(La petite poche d'air au niveau de I'embout permet une
meilleure visualisation de I'embout lors des transferts sous
contréle échographique). Pour le transfert embryonnaire,
passez I'embout du cathéter dans l'utérus a 1 cm environ du
haut de la cavité et expulsez les embryons dans un volume
total d'environ 25-30 pL de milieu. Retirez doucement le
cathéter tout en maintenant une pression continue sur

le piston de la seringue. Effectuez un dernier examen
microscopique du cathéter.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

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

96 heures] =80

patsientidel, kellel on dlitundlikku gia selle mis
tahes koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

EmbryoGlue on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis
sisaldab rekombinantset inimalbumiini, hialuronaani ja
antibakteriaalse vahendina gentamditsiini.

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

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvate on kattesaadav
aadressil www. vitrolife. com

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

EmbryoGlue sailitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
analiilisi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.
Viljaspool EL-i ja véljaspool Kanada: lahuse pudeleid
ei tohi pérast avamist siilitada. Visake iileliigne lahus
pérast pi duuri I6p i
EL ja Kanada: pudeli esmakordse avamise jarel voib
selles olevat lahust kasutada kuni kaks nadalat. Jargige
ikandudeid ning hoidke i vahe aega
kiilmikust véljas. Pange avamiskuupéev pudelile kirja.
Hiljemalt kaks nédalat parast esmakordset avamist
visake lilejaanud lahus &ra.

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Sihtriihm on taiskasvanud ehk reproduktiivses eas
viljatusravipatsiendid.

Embriio siirdamine

Lisage loputatud 1-siivendilise nou siivendisse umbes 1 ml
EmbryoGlued. Lisage loputatud 1-siivendilise néu renni
umbes 2 ml EmbryoGlued. Tasakaalustage ndud 4...24 tundi
tingimustel +37 °C ja 6% CO,. Tasakaalustage siirdamiseks
méeldud embriiod EmbryoGlued sisaldavas tassis vahemalt
10 minutit enne siirdamist 6% CO, keskkonnas. Loputage

1 ml mittetoksiline sustal, tommates tassi rennis olevat
lahust mitu korda sisse ja valja, kuni siistlas ei ole enam
ohumulle ndha. Tommake rennist stistlasse umbes 0,5 ml
lahust. Kinnitage tugevasti siirdamiskateeter eelloputatud

1 ml mittetoksilise ststla kiilge. Uhage kateeter edasi-tagasi
labi umbes 0,5...1,0 ml tasakaalustatud siirdamislahusega.
Parast loputamist tommake ndu kesksilivendist umbes

0,1 ml EmbryoGlued sisse ja laske ndu renni, kuni siistlasse
on jaanud umbes 20 pl. Laadige mikroskoobi all embriiod
ettevaatlikult kateetrisse koos umbes 5...10 pl tiendava
EmbryoGlue-ga, millele jargneb veidi 8hku. (Vaike 6hutasku
otsas aitab ultraheli kontrolli all tehtaval siirdamisel paremini
otsa néha). Embriio siirdamiseks liikake kateetri ots
emakasse umbes 1 cm kaugusele 66nsuse pdhjast ja laske
embriiod valja koos kogu meediumiga, mida on umbes
25...30 pl. Tommake kateeter ettevaatlikult vélja, séilitades
samal ajal pideva surve siistla kolvile. Kontrollige kateeter
16plikult mikroskoobiga.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul

laiendatud blastotsiistiks arenenud embriiote %] >80

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL]
pH testé

<0,25

Osmolalité testée

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

Précautions

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

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

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

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le dispositif
doit étre signalé au fabricant et a 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, jetez le produit restant 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 a son utilisation
ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu
Medij za prijenos zametaka.

Kontraindikacije

EmbryoGlue® sadrzi rekombinantni humani albumin
(porijeklom iz kvas¢evih gljivica) i gentamicin. Nemojte
koristiti na pacijentima koji su preosjetljivi/alergi¢ni na bilo
koji sastojak.

Opis proizvoda

EmbryoGlue je medij puferiran bikarbonatom, sadrzi
rekombinantni humani albumin, hijaluronan, te gentamicin
kao antibakterijsko sredstvo.

Za uporabu nakon stabiliziranja na +37 °C i u atmosferi s
6% CO,.

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

Upute za ¢uvanje i stabilnost
Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.

EmbryoGlue je stabilan do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na naljepnicama spremnika, te u Certifikatu o
analizi za pojedinu seriju.

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

EU i Kanada: Boce s ijem mogu se up j

do dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite se
asepti¢nom tehnikom i skratite vrijeme izvan hladnjaka.

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL-katse) [EU/mI] <0,25

jezite datum otvaranja na boci. Visak medija bacite

pH méddetud

Osmolaalsus testitud

|ga saadetisega on kaasas anallilisisertifikaat, milles on
partiispetsiifilised katsetulemused.

Ettevaatusabinéud

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

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel ja
kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.

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

Koikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada
tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
jalvoi patsient asub.

Ei ole moeldud sustimiseks.

Kui protseduur on I6petatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijadtmena vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

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

fi: Kayttsaihe
Liuos alkioiden siirtoon.
Vasta-aiheet

EmbryoGlue® sisaltaa rekombinantti humaani albumiinia
(valmistettu hiivaviljelyssa) ja gentamysiinia. Al kaytéa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliher gisia jollekin

je dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati strucnjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta lijecenju neplodnosti.
Prijenos zametaka

Dodaijte priblizno 1 ml EmbryoGlue u jaZicu prethodno
isprane posudice sa centralnom jaZicom. Dodaijte priblizno

2 ml EmbryoGlue u prsten posudice sa centralnom jaZicom.
Stabilizirajte posudicu pri +37 °C i 6% CO, kroz 4—24 sata.
Stabilizirajte zametke u jaZici koja sadrzi EmbryoGlue u
okolisu s 6% CO, najmanje 10 minuta prije prijenosa. Isperite
netoksi¢nu $trcaljku od 1 ml uvlaéedi i ispustajuci medij, koji
se nalazi u prstenu posudice, nekoliko puta sve dok u Strcaljki
vie nema mjehurica zraka. Uvucite priblizno 0,5 ml medija

iz prstena posudice. Snazno pri¢vrstite kateter za prijenos

na prethodno ispranu netoksi¢nu $trcaljku od 1 ml. Isperite
kateter s priblizno 0,5-1,0 ml stabiliziranog medija za prijenos,
uvlacedi i ispustajuci medij koji se nalazi u prstenu posudice.
Nakon ispiranja uvucite priblizno 0,1 mL EmbryoGlue iz
centralne jaZice te ispustite u prsten dok u $trcaljki ne

ostane priblizno 20 pl. Pod kontrolom mikroskopa u kateter
pazljivo uvedite zametke uz priblizno 5-10 ul EmbryoGlue,

a zatim i malu koli¢inu zraka. (Mali dZep zraka na vrhu
katetera omogucuije bolji prikaz tijekom prijenosa vodenih
ultrazvukom). Za prijenos zametaka uvedite vrh katetera u
maternicu na udaljenost priblizno 1 ¢cm od vrha materista
(materi¢ne Supljine) te istisnite zametke u ukupnom volumenu
medija od otprilike 25-30 pl. Polako izvucite kateter dok
istodobno odrzavate stabilan pritisak na klip Strcaljke. Obavite
zavrdni pregled katetera pod mikroskopom.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

komponenteista.
Tuotteen kuvaus

EmbryoGlue on bikarbonaatilla puskuroitu liuos, joka
siséltaa rekombinantti humaanialbumiinia, hyaluronaania ja
gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Ennen kayttoa tuote on tasapainotettava +37 °C:n
lampotilassa 6-prosenttisessa CO,-kaasussa.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
16ytyy osoitteesta www. vitrolife.com

Séilytysohjeet ja stabiilius

Sailytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.

EmbryoGlue pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen ja
erakohtaisen (LOT) hyvaksymistodistuksen merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan asti.

EU:n ja Kanadan ulkopuolella: Liuospulloja ei saa

AoKipacia euBEUOU TIOVTIKOU, 1 KUTTAPOU gilyttaa avaar jélkeen. Yli liuos on

[% TWV EPBEUWY QVOTITOXBNKE GE BIOYKWHEVN hévitettdvi toimeenpiteen jalkeen.

BAaoToKUOTN O 96 WPEG] 280 EU jaKanada:: Li voi kiyttaa kahden
BakTnpiakég evooTogiveg (okipacia LAL) [EU/mI] <0,25 Viikon ajan avaamisesta, kun.p.ulloa kasitelladn aseptisin

‘Exel utroBAnBei o€ éAeyxo pH

in ja se on lyhyen aikaa poissa

a. Merkitse avauspaiv:

‘Exel uTTOBANBET O€ EAEYXO WOPWTIKOTNTOG

Ta atroteAéopaTa TWV SOKIPWY Yia TNV KGBE TrapTida eival
diaBéoipa ato MioTtotroinTiké AvaAuong TTou ouvodeUel KABe
TrapaiaBn.

Mpo@uAdgeig

ATroppiyTE TO TIPOIGV €AV UTTAPXE! PBOPE OTO PIaAidIo. Mn
xpnoiyotoieite To EmbryoGlue €dv eival BoAd.

Ma v amroguyr) empoAuvong, n Vitrolife ouoTrvel Ta péoa va
avoiyovTal Kal Vo XPNnoIUOTIoIoUvVTal HOVO HE TEXVIKEG AONTITOU
XEIPIOHOU.

O KivBuvog avatrapaywyikig TO§IKATNTAG Kal avaTTTugiakng
TOEIKOTNTAG VIO Ta JEOT EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVWV TWV HECWY EEWOWHATIKAG
yovipotroinang tng Vitrolife, dev éxer kaBopioTei kai eival
aBéBaiog.

KaBe coBapo TrepioTaTiké TTou £xel OUNBET OE OXEN HE

TN CUOKEUN TIPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal

pulloon. Havité ylijaanyt viljelyliuos viimeistdan kaksi
viikkoa pullon avaamisen jélkeen.

Kayttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttéon.

Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset, jolle
tehdaan hedelméityshoito.

Alkion-siirto

Lis&a noin 1 ml EmbryoGlue-liuosta huuhdellun
yksikuoppaisen maljan pohjalle. Lisda noin 2 ml EmbryoGlue-
liuosta yksikuoppaisen maljan reunalle. Tasapainota maljaa
4-24 tunnin ajan +37 °C:n [ampédtilassa 6-prosenttisessa
CO, :ssa. Tasapainota siirrettévia alkioita vahintaan 10
minuutin ajan EmbryoGlue-liuosta siséltédvassa kuopassa
6-prosenttisessa CO,:ssa ennen siirtoa. Huuhtele ei-toksinen
1 ml:n ruisku vetdmalla siihen liuosta maljan reunalta ja
tyhjentdmalla ruisku. Toista tdma muutamia kertoja, kunnes
ruiskussa ei enaa ndy iimakuplia. Veda ruiskuun noin 0,5

ml liuosta maljan reunalta. Kiinnité siirtokatetri tukevasti

Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija
razvijenih za pro$ireni blastocist u 96 sati]

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI]
Testirana pH vrijednost

280
<0,25

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specificni za seriju dostupni su na certifikatu
analize koji se isporucuje za svaku seriju proizvoda.
Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice. Ako
EmbryoGlue izgleda zamucéen, nemojte ga Koristiti.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo uporabom
asepticne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti

za medije za in vitro oplodnju, uklju€ujuci 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 i/ili 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) ograniava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili obu¢enim zdravstvenim djelatnicima ili
na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés
Az embridk transzferére hasznalhato tapoldat.
Ellenjavallatok

A EmbryoGlue® rekombinans human albumint (élesztében
termeltetett) és gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhaté az
Osszetevokre ismert modon talérzékenységben/allergiaban
szenvedd paciensek esetében.



Atermék leirasa

Az EmbryoGlue bikarbonat-pufferalt tapoldat, amely

human albumint, hialuronsavat és antibakterialis szerként
gentamicint tartalmaz.

+37 °C-on, 6% CO, mellett torténd ekvilibréalas utan
hasznélhato termék.

Abiztonsagi elirasok és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaloja
awww. vitrolife.com webhelyen talalhato.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten.

Az EmbryoGlue az tiveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil
marad.

Nem EU-n és nem Kanada: A tapoldatot tartalmazé
livegeket a felnyitas utan ne tarolja. Az eljaras befejezése
utan a felesleges tapoldatot dobja ki.

EU és Kanada:A tapoldatot az azt tartalmazé liveg els6

y két hétig
fel. A és alehetd
legrovidebb ideig tartsa a hiitészekrényen kiviil.

at az livegre. Az elsé
két hét dobjakia

gy fel a kiny

inyits
megmaradt tapoldatot.

Hasznalati Gtmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznélatra készilt.

A paciensek célcsoportja a medddségi kezelésben részesiilé
felnétt vagy reproduktiv kort populacio.

Az embriétranszfer menete

Tegyen kortilbeliil 1 ml EmbryoGlue oldatot a kioblitett
egycellas csésze celldjaba. Tegyen korilbelll 2 mi
EmbryoGlue oldatot az egycellds csésze arkaba. Ekvilibralja
a csészét +37 °C-on, 6% CO, mellett 4-24 6ran keresztil. Az
embrié transzfer el6tt ekvilibrélja a transzferalandé embriokat
az EmbryoGlue tapoldatot tartalmazé lyukban legalabb 10
percig, 6% CO,-os kérnyezetben. Az 1 ml-es nem toxikus
fecskendd 6blitéséhez szivja tobbszor fel-le az oldatot az
edény arkabdl, amig a fecskendében mar nem figyelheték
meg légbuborékok. Szivjon fel kériilbell 0,5 ml oldatot az
arokbol. Szorosan csatlakoztassa a transzfer katétert az elére
kioblitett 1 ml-es nem toxikus fecskendd| Oblitse ata
katétert az arokban talalhatoé korilbeliil 0,5-1,0 ml ekvilibralt
transzfer tapoldattal. Oblités utan szivjon fel kb. 0,1 ml
EmbryoGlue oldatot az edény kézepébdl, majd nyomja ki az
arokba, amig a fecskendében kb. 20 pl marad. Mikroszképos
ellendrzés mellett finoman szivja fel az embridkat a katéterbe
tovabbi koriilbeliil 5-10 pl EmbryoGlue oldatban, amelyet

kis levegémennyiségnek kell kdvetnie. (A katéter végén
hagyott kis levegébuborék jobb képminéséget biztosit az
ultrahangvezérelt embridtranszferhez.) Az embriétranszfer
elvégzésekor vezesse be a katéter hegyét a méhbe,
koértlbelil 1 cm-re a méhiireg felsé részétdl, majd nyomja

ki az embridkat mintegy 25-30 pl tapoldattal egyditt. Lassan
huzza vissza a katétert, mikdzben a fecskend6 dugattyujat
allandé nyomas alatt tartja. Ellenérizze az Ures katétert
mikroszkép alatt.

Termékjellemzék
Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embridk hany
szazaléka fejl6dott késoi blasztocisztava 96 ora alatt]

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI]
Ellendrzott pH-érték

=80
<0,25

Ellen6rzott ozmolalitas

ALOT-specifikus teszteredmények elérhetdk a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne hasznélja
az EmbryoGlue oldatot, ha zavarosnak tiinik.

Abefertézédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizarolag 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 eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy
a beteg tartézkodasi helyének megfeleld tagallam illetékes
hatésaganak.

Tilos injekciéban adni.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladékra
vonatkozd standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvé
nyei szerint az eszkdzt kizarolag orvos vagy a hasznalataban
képzett személy vasarolhatja vagy rendelheti meg (Rx only).

it: Istruzioni per 'uso
Terreno per il trasferimento embrionale.

Controindicazioni

EmbryoGlue® contiene albumina umana ricombinante
(prodotta dal lievito) e gentamicina. Non utilizzare in pazienti
con ipersensibilita/allergia note ai componenti.

Descrizione del prodotto

EmbryoGlue & un terreno tamponato con bicarbonato
contenente albumina umana ricombinante, ialuronano e
gentamicina come agente antibatterico.

Da utilizzare dopo I'equilibratura a +37 °C e in atmosfera di
CO, al 6%.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura compresa
tra+2e+8°C.

EmbryoGlue ¢ stabile fino alla data di scadenza indicata sulle
etichette dei contenitori e sul certificato di analisi specifico
del lotto.

Per i Paesi non UE e non Canada: Dopo I'apertura, i
flaconi di terreno non possono essere conservati. Gettare
il terreno in eccesso al termine della procedura.

UE e Canada: Dopo la prima apertura é possibile
utilizzare i flaconi di terreno per un periodo di due
settimane. Utilizzare una tecnica asettica e ridurre al
minimo il tempo di permanenza all’esterno del frigorifero.
Registrare la data di apertura sul flacone. Smaltire il
terreno residuo al massimo due settimane dopo la prima
apertura.

Istruzioni per 'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista della
fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone a trattamento
difertilita.

Trasferimento degli embrioni

Aggiungere circa 1 mL di EmbryoGlue al pozzetto di una
piastra mono-pozzetto risciacquata. Aggiungere circa 2 mL
di EmbryoGlue nella fossetta della piastra mono-pozzetto.
Equilibrare la piastra a +37 °C e CO, al 6% per 4-24 ore.
Equilibrare gli embrioni da trasferire nel pozzetto contenente
EmbryoGlue per almeno 10 minuti in un ambiente al 6% di
CO, prima del trasferimento. Lavare la siringa atossica da 1
mL aspirando e quindi espellendo varie volte i terreni dalla
fossetta fino a quando non vi siano pitl bolle d'aria nella
siringa. Aspirare circa 0,5 mL di mezzo dalla fossetta. Fissare
saldamente il catetere di trasferimento alla siringa atossica
da 1 mL pre-risciacquata. Risciacquare circa 0,5 —1,0 mL

di mezzo di trasferimento equilibrato dalla fossetta dentro e
fuori il catetere. Dopo il risciacquo, prelevare circa 0,1 mL di
EmbryoGlue dal pozzetto centrale ed espellerlo nel pozzetto
fino a lasciare circa 20 pL nella siringa. Sotto controllo
microscopico, caricare delicatamente gli embrioni nel catetere
con circa 5-10 pL di EmbryoGlue aggiuntivo e una piccola
quantita di aria. (la piccola bolla d'aria sulla punta offre un
imaging della punta migliore per i trasferimenti ecoguidati).
Per il trasferimento degli embrioni, inserire la punta del
catetere nell'utero a circa 1 cm dal fondo ed espellere gli
embrioni con un volume totale di circa 25-30 pL di terreno.
Ritirare lentamente il catetere, esercitando una pressione
costante sullo stantuffo della siringa. Effettuare un esame
finale del catetere al microscopio.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni
sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]

Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]

280
<0,25

Osmoliali§kumas istirtas

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés sertifikate,
kuris pateikiamas kiekvieng kartg pristatant gaminius.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Jeigu
"EmbryoGlue" drumsta, gaminio nenaudokite.

Kad i$vengtuméte tar$os, ,Vitrolife” primygtinai rekomenduoja
terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis salygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife* IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra nezinoma.
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty bati
prane$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
Neskirta injekcijoms.

Kai procedira 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 $iuo jrenginiu, arba pagal $iy specialisty uzsakyma
(Rx only).

|V: Lietosanas instrukcija

Skidums embriju parnesei.

Kontrindikacijas

“EmbryoGlue® “ §satur rekombinanto cilvéka albuminu
(razots rauga) un gentamicinu. Nelietot pacientiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru sastavdalu.
Izstradajuma apraksts

EmbryoGlue ir bikarbonata buferskidums, kas satur
rekombinantu cilvéka albuminu, hialuronanu un gentamicinu
ka antibakterialu lidzekli.

Lietosanai péc lidzsvaro$anas +37 °C temperatra un
6 % CO, atmosféra.

Dro3uma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams
vietn& www. vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperatira no +2 lidz +8 °C.
EmbryoGlue $kidums ir stabils idz deriguma termina beigu

datumam, kas noradits uz pudelisu markgjumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES un neietilpst Kanada:

deles nedrikst at péc . Péc
procediiras pabeig$ izmetiet
ES un Kanada: Péc pirmas atvérSanas reizes Skiduma
var i

Iidz divam nedélam. Lietot

atrasanas laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz pudeles
atvér$anas datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu ne
vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérSanas reizes.

Noradijumi lietoSanai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieauguso vai reproduktiva vecuma
pacientu populacija, kam tiek veikta neauglibas arstésana.

Embriju parnese

lelejiet aptuveni 1 ml EmbryoGlue $kiduma skalotas

vienas iedobes plates iedobé. lelejiet aptuveni 2 ml
EmbryoGlue $kiduma vienas aréjas iedobes plates iedobé.
Lidzsvarojiet plati +37 °C temperattra un 6 % CO, atmosféra
4-24 stundas. Pirms parneses lidzsvarojiet parnesamos
embrijus iedobé, kura ir EmbryoGlue $kidums, vismaz

10 mindtes 6 % CO, atmosféra. Skalojiet 1 ml netoksisku
3lirci, velkot 8kidumu aug$up un péc tam ara no aréjas
iedobes vairakas reizes, Iidz $lircé vairs nav redzami gaisa
burbuli. Velciet augSup aptuveni 0,5 ml $kiduma no aréjas
iedobes. Stingri piestipriniet parneses katetru pie iepriek$
izskalotas 1 ml netoksiskas $lirces. Skalojiet aptuveni 0,5—
1,0 ml lidzsvarota parneses $kiduma no aréjas iedobes caur
katetru un ara no ta. Péc skalo$anas izvelciet aptuveni 0,1 ml
EmbryoGlue $kiduma no centralas iedobes un iepildiet aréja

de embryo’s op in de katheter samen met ongeveer 5-10 pl
EmbryoGlue, gevolgd door een kleine hoeveelheid lucht. (De
luchtbel in de tip van de katheter verbetert de zichtbaarheid
tijdens echogeleide transfers). Voor de embryotransfer, plaats
de katheter in de uterus tot op 1cm van de boven wand en
plaats de embryo’s voorzichtig samen met 25-30 pl medium
in de uterus holte. Trek de katheter traag terug, zonder de
druk op de spuit te veranderen. Controleer tenslotte de
katheter onder de microscoop.

Specificaties
Aseptische filtratie

Muisembryo test, 1-cel [% embryo's heeft zich na
96 uur ontwikkeld tot geéxpandeerde blastocysten]

Bacteriéle endotoxinen (LAL-test) [ EU/mI]
pH getest
Osmolaliteit getest

=80
<025

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

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
EmbryoGlue niet als het er troebel uitziet.

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

De risico's op reproductieve toxiciteit en ¢ iciteit

dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

IO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru transferul de embrioni.
Contraindicatii

EmbryoGlue® contine albumina umana recombinata
(produsa in drojdie) si gentamicina. A nu se utiliza la pacienti
cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la oricare dintre
componente.

Descrierea produsului

EmbryoGlue este un mediu tampon cu bicarbonat, care
contine albumind umana recombinanta, hialuron si
gentamicina ca agent antibacterian.

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

Informatiile de siguranta si cele despre performantele clinice
se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si +8 °C.

EmbryoGlue este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele recipientului si in Certificatul de analiza specific
LOTULUI.

Pentru téri din afara UE si afara Canada: Se recomanda ca

voor IVF-media, inclusief de IVF-media van Vitrolife werden
nog niet onderzocht en zijn onzeker.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch hulpmiddel
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.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch afval,
conform de standaard klinische 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).

p|: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podtoze do transferu zarodkoéw.

Przeciwwskazania

EmbryoGlue® zawiera rekombinowang albumine ludzkg
(wytwarzang w drozdzach) i gentamycyne. Nie stosowaé

u pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata nadwrazliwos¢/
alergia na ktérykolwiek ze sktadnikow.

Opis produktu

EmbryoGlue to buforowane wodoroweglanem podioze
zawierajace zrekombinowang albuming ludzka,

kwas hialuronowy oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

Stosowac po zrownowazeniu w temperaturze +37°C

i atmosferze zawierajgcej 6% CO,.

Podsumowanie parametrow bezpieczenstwa i
parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www. vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2 do +8°C.
EmbryoGlue zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci

wyszczegolnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

Kraje spoza UE i spoza Kanada: Nie przechowywac
butelek z podtozem po otwarciu. Po wykonaniu

p! dury usunaé z

UE i Kanada: Butelki z podtozem mozna zuzy¢

fl le de medii sa nu fie depozitate dupa deschidere.
Eliminati mediile neutilizate dupé finalizarea procedurii.

UE si Canada: Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la
doud saptdmani dupa prima deschidere, utilizati tehnica

ica si ti la minii timpul de pastrare in
afara frigiderului. inscrieti data deschiderii pe recipient.
Eliminati mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani
de la prima deschidere.

Indicatii de utilizare

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

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

Adaugati aproximativ 1 ml de EmbryoGlue in compartimentul
dintr-o placa cu un compartiment, placa fiind spalata.
Adaugati aproximativ 2 ml EmbryoGlue in santul placii cu un
compartiment. Echilibrati placa la +37 °C si 6 % CO, timp de
4-24 ore. Echilibrati embrionii care vor fi transferati in vasul
cu EmbryoGlue timp de minim 10 minute intr-un mediu de 6 %
CO, inainte de transfer. Clétiti seringa de 1 ml, din material
non-toxic, prin extragerea si apoi golirea de mai multe ori a
mediului din sant pana cand in seringé nu se mai observa
bule de aer. Extrageti aproximativ 0,5 ml de mediu din sant.
Prindeti fix cateterul de transfer de seringa, din material
non-toxic, de 1 ml, spalata in prealabil. Scoateti si introduceti
n cateter o cantitate aproximativa de 0,5-1,0 ml de mediu

de transfer echilibrat din sant. Dupé spalare, extrageti
aproximativ 0,1 ml de EmbryoGlue din centrul vasului si
scoateti aceasta cantitate in sant, Idsand aprox. 20 pL in
seringd. Sub control microscopic, incércati usor embrionii in
cateter in aproximativ 5-10 pL de EmbryoGlue suplimentar,
apoi o cantitate mica de aer. (Mica punga de aer din varf
permite o imagisticd mai buna a varfului pentru transferuri sub
ghidaj ecografic). Pentru transferul de embrioni, introduceti
varful cateterului in uter, la aprox. 1 cm de partea superioara a
cavitatii si scoateti embrionii intr-un volum total de aproximativ
25-30 pL de mediu. Retrageti usor cateterul, in timp ce
mentineti o presiune constanta asupra pistonului seringii.
Faceti o ultima examinare microscopica a cateterului.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celulé [% embrioni

care s-au dezvoltat Tn blastocist in 96 de ore] >80

Specifikacije
Asepticno filtrirano

Analiza na misjem zarodku, 1-celiéCnem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do razsirjene

blastociste] 280

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mI] <0,25

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite \zgelek, &e je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek EmbryoGlue motnega videza, ga ne
uporabite.

Podijetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja kontaminacije mo¢no
priporo¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju¢no asepti¢no tehniko.

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

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s pripomockom,
je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice,
v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu s
standardno klinicno prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
izkljuéno zdravnikom in strokovnim delavcem, usposobljenim
za njegovo uporabo, oziroma na njihovo narogilo (Rx only).

SV Anviandningsomrade
Medium fér embryotransfer.

Kontraindikationer

EmbryoGlue® innehaller rekombinant humant albumin
(producerat i jast) och gentamicin. Far inte anvéandas till
patienter med kénd éverkanslighet/allergi mot nagon av
komponenterna.

Produktbeskrivning

EmbryoGlue &r ett bikarbonatbuffrat odlingsmedium
innehallande humant serumalbumin, hyaluronan och
gentamicin som antibakteriellt medel.

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

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

Forvaringsanvisningar och stabilitet

Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

EmbryoGlue &r stabilt fram till det utgangsdatum som

anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Utanfér EU och utanfoér Kanada: Mediumflaskor ska inte
sparas efter 6ppnandet. Kasta 6verblivet medium efter
arbetets slut.

EU och Kanada: Mediumflaskor kan anvéndas i upp

till tva veckor efter forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk
teknik och minimera tiden utanfér kylskapet. Anteckna
oppningsdatum pa flaskan. Kasta 6verblivet medium
senast tva veckor efter forsta 6ppningstillfallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

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

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI] <0,25

w ciaggu dwéch tygodni od ich pierwszego
. : o

Testat pentru pH

¢ zasad ptyki. Og do
czas p poza 3. Zapisac na
date ia. Usunaé p ze nie

iedobé, I1dz $lircé ir atlikusi aptuveni 20 pl. Mikrc
kontrolé uzmanigi ievietojiet embrijus katetra aptuveni

5-10 pl papildu EmbryoGlue $kiduma, kam seko neliels

gaisa daudzums. (Neliela gaisa kabatina gala nodrosina
labaku ta attélojumu parnesé, kas veikta ar ultraskanu.) Lai
parnestu embrijus, ievietojiet katetra galu dzemdé aptuveni

1 cm no dobuma augséjas dalas un izlaidiet embrijus aptuveni
25-30 pl $kiduma kopéja tilpuma. Lénam izvelciet katetru,
uzturot nemainigu spiedienu uz $lirces virzuli. Veiciet galigo
katetra mikroskopisko izmekl&umu.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $na [% embriju attistijas lidz

inatai blastocistai 96 stundu laika] 280

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI] <0,25

pH parbaudits

Osmolalitate parbaudita

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata,
kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
EmbryoGlue $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka atvért
un izmantot 8kidumu tikai aseptiskos apstak|os.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apauglo$anas $kidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, 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.

Nav paredzéts injicé$anai.
Péc lietoSanas, utilizéjiet produktu atbilsto$i 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 lietodana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk

Medium for tilbakesetting av embryo.

Kontraindikasjoner

EmbryoGlue® inneholder rekombinant humant albumin
(produsert i gjeer) og gentamicin. Ma ikke brukes til
pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi overfor noen av
komponentene.

Produktbeskrivelse

EmbryoGlue er et bikarbonatbufret medium som inneholder
rekombinant humant serumalbumin, hyaluronsyre og
gentamicin som et antibakterielt middel.

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

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

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

EmbryoGlue er stabilt inntil utlepsdatoen angitt pa etikettene
pa beholderne og pa det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

For land utenfor EU og utenfor Canada: Medieflasker bar
ikke lagres etter apning. Kast overfladig medium etter at
prosedyren er fullfert.

EU og Canada: Medieflasker kan benyttes i opptil to
uker etter apning. Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden
utenfor kjeleskap sa kort som mulig. Merk flasken med
apni Kast rester j i
senest to uker etter apning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i reproduktiv
alder som gjennomgar fertilitetsbehandling.

Tilbakesetting av embryo

Tilsett ca. 1 ml EmbryoGlue i brennen til en rengjort
1-brenns skal. Tilsett ca. 2 ml EmbryoGlue i reservoaret i
1-brennsskalen. Ekvilibrer skalen ved +37 °C og 6 % COCO,
i 4—24 timer Ekvilibrer embryoene som skal settes tilbake i
brgnnen som inneholder EmbryoGlue, i minst ti minutter ved
6 % CO, fer tilbakesettingen starter. Skyll den ikke-toksiske

1 ml-sproyten ved & trekke opp og presse ut medium fra
reservoaret en rekke ganger til det ikke finnes luftbobler i
sproyten. Trekk opp ca. 0,5 ml medium fra reservoaret. Fest

pH testato

Osmolalita testata

I risultati dei test specifici sui lotti sono riportati sul certificato
di analisi fornito ad ogni consegna.

Precauzioni

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone € compromessa.
Non utilizzare EmbryoGlue se presenta un aspetto torbido.

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

I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

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

Segnalare al produttore e all’autorita competente 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).

It: Naudojimo indikacija
Terpé embrionams perkelti.

Kontraindikacijos

,EmbryoGlue®" sudétj jeina rekombinantinis Zmogaus
albuminas (gaunamas i$ mieliy) ir gentamicino. Nenaudokite
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar
alergija sudedamosioms medziagoms.

Gaminio aprasas
,EmbryoGlue" yra bikarbonato buferiné terpé su

rekombinantiniu Zmogaus albuminu, hialuronanu ir
antibakterine veikligja medziaga gentamicinu.

Naudoti nusistovéjus pusiausvyrai +37 °C temperataroje ir
6 % CO, aplinkoje.
Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti
www.vitrolife.com

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

LEmbryoGlue" yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
talpykly etikeciy ir serijos analizés sertifikato.

Ne ES ir ne Kanada: Atidaryty buteliuky su terpe laikyti
nereikéty. Baige procedira, nepanaudotos terpés
likucius iSmeskite.

ES ir Kanada: Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki
dviejy savai¢iy po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj
metodg ir zinkite laiky ne saldy laika. Ant
buteliuko uZrasykite atidarymo data. Nepanaudotos
terpés likucius iSmeskite ne véliau kaip po dviejy
savaiciy po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksling pacienty grupé yra suaugusiujy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas vaisingumo gydymas.
Embriony perkélimas

| praskalautg 1 3ulinélio Iékstele pridékite mazdaug 1

ml ,EmbryoGlue*. | 1 ulinélio Iékstelés griovelj pridékite
mazdaug 2 ml ,EmbryoGlue®. Subalansuokite Iékstelés
biseng jg 4—24 val. laikydami +37 °C temperatiroje ir

6 % CO, aplinkoje. Nustatykite stabilig norimy perkelti
embriony bisena pries perkélima laikydami juos Sulinélyje
su ,EmbryoGlue” bent 10 minuciy 6 % CO, aplinkoje.
Praskalaukite 1 ml netoksiska Svirksta keleta karty
itraukdami ir iSstumdami terpe i$ griovelio, kol $virkste nebus
pastebéta oro burbuliuky. I$ griovelio iStraukite mazdaug

0,5 ml terpés. Tvirtai pritvirtinkite perkélimo kateterj prie
anksgiau praskalauto 1 ml netoksisko $virksto. Praskalaukite
mazdaug 0,5-1,0 ml pusiausvyros bisenos terpés i griovelio
perleisdami jg per kateterj ir iSleisdami. Baige skalauti, i$
centrinio Sulinélio iStraukite mazdaug 0,1 ml ,EmbryoGlue*

ir isstumkite  griovelj, kol $virkste liks mazdaug 20 pl.
Kontroliuodami mikroskopu Svelniai jkelkite embrionus j
mazdaug 5-10 pl papildomos ,EmbryoGlue® terpés, tada
naudokite nedidelj kiekj oro. (MaZa oro sankaupa ties galiuku
leidZia geriau fiksuoti galiukg vaizduose, kai atliekami
ultragarsu kontroliuojami perkélimai). Perkeldami embrionus,
kateterio galiukg jkiSkite j gimdg mazdaug 1 cm nuo ertmés
virSaus ir kartu su mazdaug 25-30 pl bendrojo tario terpe
i$stumkite embrionus. Létai iStraukite kateterj iSlaikydami
pastovy spaudima j Svirksto stamoklj. Atlikite galutine
mikroskoping kateterio patikra.

Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné dalis
embriony, kurie per 96 val. i$sivysté iki iSpléstinés
blastocistos]

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI]

pH istirtas

280
<0,25

et godt til den rengjorte, ikke-toksiske 1
ml-spreyten. Skyll ca. 0,5-1 ml ekvilibrert overferingsmedium
fra reservoaret gjennom kateteret og ut. Etter skylling,

trekk opp ca. 0,1 ml EmbryoGlue fra midtbrgnnen og tem
utireservoaret til det er ca. 20 pligjen i spreyten. Under
mikroskop overferes embryoene til kateteret i ca. 5-10 pl
ekstra EmbryoGlue etterfulgt av litt luft. (Den lille luftlommen
gir bedre avbilding av spissen ved ultralydveiledede

i inger.) Ved il ing av embryo skal
kateterspissen fgres inn i livmoren ca. 1 cm fra gverste del av
hulrommet, og embryoene sproytes ut i et totalt volum pa ca.
25-30 pl av mediet. Trekk kateteret varsomt tilbake mens det
opprettholdes et jevnt press pa stempelet i spreyten. Utfer en
endelig undersgkelse av kateteret under mikroskop.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert
Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer utviklet til

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

Osmolalitetstestet

pozniej niz po uptywie dwoéch tygodni od pierwszego
otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
specjalistow w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja os6b dorostych
badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg leczenie
nieptodnosci.

Transfer zarodkéw

Umies¢ w dotku przeptukanej ptytki jednodotkowej

w przyblizeniu 1 ml EmbryoGlue. Umies¢ w rowku phytki
jednodotkowej w przyblizeniu 2 ml EmbryoGlue. Doprowadz
plytke do stanu réwnowagi przez umieszczenie jej

w temperaturze +37°C i atmosferze zawierajacej 6% CO,
na 4 do 24 godzin. Przed przeniesieniem doprowadz do
stanu réwnowagi przeznaczone do przeniesienia zarodki
przez umieszczenie ich w dotku zawierajgcym EmbryoGlue
w atmosferze zawierajacej 6% CO, na co najmniej 10 minut.
Przeptucz nietoksyczna strzykawke o pojemnosci 1 ml,
kilkakrotnie pobierajac podtoze z rowka i wypuszczajac

je —do momentu, w ktorym w strzykawce przestang by¢
widoczne pecherzyki powietrza. Pobierz okoto 0,5 ml
podtoza z rowka. Solidnie zamocuj cewnik do przenoszenia
w uprzednio przeptukanej nietoksycznej strzykawce

o pojemnosci 1 ml. Przeptucz cewnik zréwnowazonym
podtozem do transferu pobranym z rowka w ilosci okoto 0,5
do 1,0 ml. Po przeptukaniu pobierz okoto 0,1 ml EmbryoGlue
ze $rodkowego dotka, po czym wypuszczaj podioze do
rowka do momentu, w ktérym w strzykawce pozostanie

w przyblizeniu 20 pl podioza. Kontrolujgc przebieg operacji
pod mikroskopem, ostroznie zbieraj zarodki do cewnika:

za kazdym razem wraz z dodatkowg ilo$cig EmbryoGlue,
wynoszgcag w przyblizeniu 5 do 10 pl, oraz koriczac
pobranie kazdego zarodka zaaspirowaniem niewielkiej
ilosci powietrza. (Niewielka ilo$¢ powietrza w koricowce
polepsza rezultaty obrazowania koncowki w trakcie
przenoszenia z wykorzystaniem sondy ultradzwigkowej).

W celu przeniesienia zarodkéw wprowadz koricowke cewnika
w macice, w odlegtosci okoto 1 cm od gérnej powierzchni
jamy, po czym wypus¢ zarodki wraz z podtozem w fgcznej
ilosci okoto 25 do 30 pl. Powoli wyjmuj cewnik, wywierajgc
staly nacisk na tlok strzykawki. Przeprowadz koricowe
badanie mikroskopowe cewnika.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomdrkowego) [% embrionéw
rozwinietych do stadium rozpreZzenia blastocysty
po uptywie 96 godzin]

280

Testat pentru osmolalitate

Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile in
Certificatul de analiza furnizat la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati EmbryoGlue dacé este tulbure.

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

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate pentru
dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV ale 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.

Nu se injecteaza.

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

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

Embry
Tillsatt cirka 1 mL EmbryoGilue till brunnen i en skoljd
1-brunnsskal. Tillsatt cirka 2 mL EmbryoGlue till vallgraven

i samma skal. Ekvilibrera skalen vid +37 °C och 6 % CO, i
4-24 timmar. Ekvilibrera de embryon som ska éverforas i
brunnen med EmbryoGlue i minst 10 minuter i 6 % CO, fére
transfer. Skolj en icke-toxisk 1 mL spruta genom att dra upp
och sedan spruta ut medium fran vallgraven flera ganger tills
det inte finns nagra luftbubblor kvar i sprutan. Dra upp cirka
0,5 mL medium fran vallgraven. Anslut transferkatetern till
den tidigare skoljda, icke-toxiska 1 mL sprutan. Skolj katetern
genom att spola cirka 0,5-1,0 mL ekvilibrerat transfermedium
fran vallgraven genom och ut ur katetern. Efter skéljningen,
dra upp cirka 0,1 mL EmbryoGlue fran brunnens i mitten

och spruta uti vallgraven till dess att cirka 20 pL kvarstar i
sprutan. Under mikroskopisk kontroll, ladda forsiktigt katetern
med embryona i ytterligare cirka 5-10 L EmbryoGlue foljt
av en liten mangd luft. (Den lilla luftfickan vid spetsen gor

det lattare att se spetsen vid ultraljudsledd transfer). Vid
embryotransfer ska spetsen pa katetern foras in i uterus cirka
1 cm fran kavitetens 6vre del och embryona sprutas ut i totalt
cirka 256-30 uL medium. Dra langsamt tillbaka katetern och
behall samtidigt ett stadigt tryck pa sprutkolven. Gér en slutlig
mikroskopisk undersokning av katetern.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som utvecklats till

expanderad blastocyst efter 96 timmar] 280

sK: Indikacie na pouzitie
Médium na transfér embryi.
Kontraindikacie

EmbryoGlue® obsahuje rekombinantny ludsky albumin
(vyrobeny v kvasniciach) a gentamicin. Nepouzivaijte u
pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na ktortkolvek
20 zloZiek.

Opis produktu

EmbryoGlue je médium pufrované bikarbonatom, ktoré
obsahuje rekombinantny fudsky albumin, hyaluronan a
gentamycin ako antibakterialne inidlo.

Na pouZitie po ekvilibracii pri teplote +37°C v atmosfére s
6% CO,.

Suhrn bezpegnostnych informacii a informécii o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www. vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita

Skladuijte v tme pri teplote +2 az 8 °C.

EmbryoGlue je stabilné do datumu pouZitelnosti uvedeného
na Stitkoch na nadob a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.

Mimo EU a mimo Kanada: Neskladuijte otvorené flase s
médiom. Po ukonéeni zakroku zvy$ky média zlikvidujte.

EU a Kanada: Frase s médiom je mozné pouzit' do

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <0,25

pH-testat

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om férseglingen ar bruten. Anvéand inte
EmbryoGlue om det &r grumligt.

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

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

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren och/eller
patienten &r etablerad.

Far inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for medicinskt
riskavfall nér arbetet ar 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).

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/ml]
Zbadano pod katem pH

<0,25

Zbadano pod katem osmolalno$ci

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktore jest dotgczane do kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
i usung¢ go. Podtoza EmbryoGlue nie nalezy stosowac, jezeli
zmetniato.

Aby nie dopusci¢ do kontaminaciji, firma Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podiozy wytgcznie
w spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podfozy do IVF
produkgii Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwdj organizmu
nie zostato okreslone i jest niepewne.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowaé produkt, postepujac
w spos6b 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:lndicagées para utilizagao
Meio para transferéncia de embrides.

Contraindicagoes

O EmbryoGlue® contém albumina humana recombinante
(produzido em leveduras) e gentamicina. Nao utilizar em
doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a qualquer
um dos componentes.

Descrigao do produto

O EmbryoGlue é um meio tamponado de bicarbonato que
contém albumina humana recombinante, acido hiaulurénico e
gentamicina como agentes antibacterianos.

Para utilizagéo apés equilibrio a +37 °C e 6 % da atmosfera
de CO,.

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

Instrugoes de armazenamento e estabilidade
Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.
O EmbryoGlue é estavel até ao final da data de validade
indicada nos rétulos dos frascos e no Certificado de Analise
especifico do LOTE.
Para paises nao pertencentes a UE e nao pertencentes a
Canada: Os frascos de meios nao devem ser guardados
apos a abertura. Rejeite os meios em excesso apds a

50 do pr i

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa analysesertifikatet
som falger med hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke bruk
EmbryoGlue dersom det er blakket.

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

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og utviklingstoksisitet

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

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 fullfgrt.
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).

nl: Indicatie voor gebruik
Medium voor embryotransfer.

Contra-indicaties

EmbryoGlue® bevat recombinant humaan albumine
(geproduceerd door gistcellen) en gentamicine. Niet
gebruiken bij patiénten met bekende overgevoeligheid/
allergie voor een van de componenten.

Productomschrijving

EmbryoGlue is een bicarbonaat gebufferd medium met
recombinant menselijk albumine, hyaluronaan en bevat
gentamicine als antibacterieel middel.

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

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

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

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

Voor niet-EU en niet-Canada: Geopende flessen kunnen
niet bewaard worden. Resterend medium niet meer
gebruiken.

EU en Canada: Geopende flessen kunnen tot twee weken
na opening gebruikt worden. Werk steriel en beperk

de tijd buiten de koelkast. Noteer de datum van eerste
opening op de fles. 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.

Embryotransfer

Breng ongeveer 1 ml EmbryoGlue in de centrale well van een
gespoeld 1-well schaaltje. Breng ongeveer 2 ml EmbryoGlue
in rand van het 1-well schaaltje. Equilibreer het schaaltje

bij +37°C en 6% CO, gedurende 4-24 uur. Equilibreer de
embryo’s voor transfer in de center-well met EmbryoGlue bij
6% CO, voor minimaal 10 minuten. Spoel een niet-toxische 1
ml spuit met medium uit de rand van het center-well schaaltje
door verschillende malen op en neer te zuigen, tot zolang er
geen luchtbellen meer waar te nemen zijn in de spuit. Zuig
circa 0,5 ml medium uit de rand. Maak de transferkatheter
vast aan de voorgespoelde 1 ml niet-toxische spuit. Duw de
circa 0,5-1,0 ml geéquilibreerd EmbryoGlue door de katheter
in rand van het center-well schaaltje. Neem nadien ongeveer
0,1 ml EmbryoGilue uit de center-well en spuit terug uit in de
rand van het schaaltje tot er nog ongeveer 20 pl overblijft

in de spuit. Onder de microscoop, neemt men voorzichtig

UE e Canada: Os frascos de meios podem ser usados até
duas semanas apés a primeira abertura. Utilize técnica
assética e minimize o tempo no exterior do frigorifico.
Registe a data da abertura no frasco. Rejeite os meios
em excesso, 0 mais tardar duas semanas ap6s a primeira
abertura.

Instrugoes de utilizagao

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

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

Transferéncia de embries

Adicione aproximadamente 1 ml de EmbryoGlue ao pogo de
uma placa do pogo 1 lavada. Adicione aproximadamente 2
ml de EmbryoGlue ao fosso da placa do pogo 1. Estabilize a
placa a +37 °C e 6% de CO, durante 4-24 horas. Estabilize
os embrides a transferir no pogo com EmbryoGlue

durante, no minimo,10 minutos num ambiente a 6% de

CO, antes de transferir. Lave a seringa n&o toxica de 1

ml, aspirando e expelindo meio do fosso diversas vezes

até ndo serem observadas bolhas de ar na seringa. Retire
aproximadamente 0,5 ml do meio do fosso. Una com firmeza
o cateter de transferéncia a seringa nao toxica de 1 ml pré-
lavada. Introduza aproximadamente 0,5-1,0 ml do meio

de transferéncia equilibrado do fosso para dentro e fora

do cateter, para a sua lavagem. Depois de lavar o cateter,
retire cerca 0,1 ml de EmbryoGlue do pogo central e expulse
para o fosso até restar aproximadamente 20 L na seringa.
Sob controlo microscopico, carregue cuidadosamente os
embrides para o cateter em aproximadamente 5-10 L de
EmbryoGlue adicional, seguido de uma pequena quantidade
de ar. (A pequena bolsa de ar na ponta permite um melhor
processamento de imagens da ponta nas transferéncias eco
guiadas). Para a transferéncia dos embries, introduza a
ponta do cateter no ttero a uma distancia aproximada de 1
cm da parte superior da cavidade e expulse os embrides num
volume total de aproximadamente 25-30 pL de meio. Retire
o cateter suavemente, mantendo uma presséo constante

no émbolo da seringa. Faga um exame microscopico final

do cateter.

Especificagoes
Assepticamente filtrado

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

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI]

=80
<0.25

pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaucgodes

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Nao use EmbryoGlue se estiver turvo.

Para evitar contaminag&o, a Vitrolife recomenda fortemente
que a abertura e utilizagdo de meios sejam realizadas apenas
com técnica assética.

O risco de toxicidade reprodutiva e de toxicidade para
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizagao "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda n4o foi determinado
e éincerto.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do estado membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra.

Néo usar para injeg&o.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padrdo
para residuos médicos perigosos, quando o procedimento
estiver concluido.

Atencdo: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste

dvoch tyzdiiov od prvého ia, je p é pouzit’
ické a minimali ’ €as mimo i

Frasu oznacte datumom otvorenia. ZvySok média

zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti [VF.

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

Prenos embryi

Pridajte priblizne 1 ml EmbryoGlue do jamky vyplachnutej
dosticky s 1 jamkou. Pridajte priblizne 2 ml EmbryoGlue do
drazky dosticky s 1 jamkou. Dosticky ekvilibrujte pri teplote
+37 °C a 6 % CO, po dobu 4-24 hodin. Embrya, ktoré sa maju
preniest do jamky s EmbryoGlue, pred prenosom miniméaine
10 minut ekvilibrujte v prostredi so 6 % CO,. Vyplachnite

1 ml netoxicku striekacku tak, Ze opakovane natiahnete a
vystreknete médium z drazky kym v striekacke nezostane

ani jedna bublina. Z drazky natiahnite priblizne 0,5 ml média.
Pevne pripevnite prenosovy katéter na vopred preplachnuti

1 ml netoxicku striekacku. Preplachnite cez katéter priblizne
0,5 - 1,0 ml ekvilibrovaného prenosového média z drazky. Po
oplachnuti naberte priblizne 0,1 ml EmbryoGlue zo stredovej
jamky a vypustite ho do drézky, kym v injekénej striekacke
nezostane priblizne 20 pl. Pod mikroskopickou kontrolou
opatrne vioZte embrya do katétra v priblizne 5 - 10 pl dalSieho
EmbryoGlue s naslednym malym mnozstvom vzduchu. (mal&
bublina vzduchu pri $picke umoziiuje lepsie zobrazenie $picky
pri prenose pod ultrazvukovou kontrolou). Pre prenos embryi
zavedte hrot katétra do maternice priblizne 1 cm od hornej
¢asti dutiny maternice a vytlacte embrya s priblizne 25-30 pl
pripravku. Pomaly vytiahnite katéter a zaroven udrziavajte
rovnomerny tlak na piest striekacky. Vykonajte zavere¢nu
mikroskopicku kontrolu katétra.

Specifikacie
Asepticky filtrované

Test na my$acich embryéach, 1-bunkové [% embryi sa
vyvinulo do expandovanej blastocysty po 96 hodinach] =80

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25
Testované pH

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate
analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
NepouZzivajte EmbryoGlue, ak sa zda byt zakalené.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolo¢nost Vitrolife dérazne
odporuca, aby sa vSetky latky otvarali a pouzivali len pouzitim
aseptickych postupov.

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

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pomaéckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Nie je urené na injekéné podanie.

Po ukonceni zakroku produkt zlikvidujte podla standardného
klinického postupu, ktory sa pouZiva na likvidaciu
nebezpecného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuije predaj tejto
pomécky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekéra
alebo praktického lekéra vyskoleného na jej pouzivanie (Rx
only).

sl: Indikacija za uporabo
Medij za prenos zarodkov.

Kontraindikacije

Izdelek EmbryoGlue® vsebuje rekombinantni humani albumin
(pridobljen iz kvasa) in gentamicin. Ne uporabljajte pri bolnikih
z znano preobgutljivostjo/alergijo na katero koli komponento.

Opis izdelka

EmbryoGlue je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter vsebuje
cloveski rekombinantni albumin, hialuronan in gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

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

Povzetek varnosti in klini¢cnega delovanja lahko najdete na
naslovu www. vitrolife.com

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

EmbryoGilue je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti,
navedenega na etiketah na vsebnikih in na potrdilu o analizi
za posamezno serijo.

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

EU in Kanada: Steklenicke z mediji morate uporabiti

v najve¢ dveh tednih po prvotnem odprtju, pri ¢emer
morate uporabljati asepti¢no tehniko in kar najbolj
skraj$ati ¢as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Na
steklenicko napisite datum odprtja. Najpozneje dva tedna
po prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek medija.

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 teZzav s plodnostjo.

Prenos zarodkov

V vdolbino posodice z eno vdolbino, ki ste jo prej izplaknili,
dodajte priblizno 1 ml medija EmbryoGlue. V kanalcek
posodice z eno vdolbino dodaite priblizno 2 ml medija
EmbryoGlue. Posodo ekvilibrirajte 4-24 ur pri temperaturi
+37 °Cin v atmosferi s 6 % CO,. Zarodke, ki bodo preneseni
v vdolbino z EmbryoGlue, pred prenosom najman;j 10

minut ekvilibrirajte v atmosferi s 6 % CO,. Izplaknite 1 ml
netoksi¢no brizgo tako, da vanjo veckrat zapored povlecete
in nato izbrizgate medij, ki je v kanalku, tako da v brizgi

ne bo ve¢ vidnih zraénih mehurckov. V brizgo povlecite
priblizno 0,5 ml medija iz kanalcka. Na predhodno izplaknjeno
1 ml netoksiéno brizgo trdno pritrdite kateter za prenos.

Iz kanalCka povlecite priblizno 0,5-1,0 ml ekvilibriranega
medija za prenos, tako da bo ta stekel skozi kateter in iz
njega. Po izpiranju iz osrednje vdolbine povlecite priblizno
0,1 ml EmbryoGlue, nato pa ga izbrizgajte v kanalcek toliko,
da ga bo v brizgi ostalo priblizno 20 pl. Ob spremljanju z
mikroskopom previdno povlecite zarodke v kateter s priblizno
5-10 pl dodatnega medija EmbryoGlue, za katerim naj bo
majhna koli¢ina zraka. (Ta zracni Zepek na konici omogoca
bolj$i prikaz konice pri ultrazvo¢no vodenem prenosu.)
Prenos zarodka izvedete tako, da konico katetra vstavite v
maternico na razdaljo priblizno 1 cm pod vrhom materniéne
votline, nato pa izbrizgate zarodke z medijem v skupni
prostornini priblizno 25-30 pl. Vzdrzujte enakomeren pritisk
na bat brizge in pogasi izvlecite kateter. Na koncu $e enkrat
preglejte kateter z mikroskopom.

tr: Kullanm endikasyonu
Embriyo transferi igin medyum.

Kontrendikasyonlar

EmbryoGlue®, rekombinant insan alblimini (mayada uretilir)
ve gentamisin igerir. Bilesenlerden herhangi birine agiri
duyarlligi/alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

EmbryoGlue rekombinant insan serum albimini, hyaluronan
ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin i¢eren bikarbonat
tamponlu medyumdur.

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

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

Depolama talimatlan ve stabilite
+2 ve +8 °C arasinda karanlikta muhafaza edin.

EmbryoGlue kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz Sertifikasi’'nda
belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

AB ve Kanada Ulkesi olmayanlar igin: Medyum
sigeleri sonra islem

sonra artan y 1atin.
AB ve Kanada: Medyum siseleri ilk agiligindan itibaren
iki hafta kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi diginda durdugu zamani en aza indirin. Sise
iizerine agili tarihini kaydediniz. ilk agilistan en geg iki
hafta sonra artan medyumlari atin.

Kullanim y6nergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hasta hedef grubu, dogurganlik tedavisi goren yetiskinler
veya dogurganlik ¢aginda olan poplilasyondur.

Embryo transferi

Bir gukurlu kabin gukuruna yaklasik 1 ml EmbryoGlue konur.
Bir gukurlu kabin dig bélimiine yaklagik 1 ml EmbryoGlue
konur. Kabi, 4-24 saat boyunca +37°C ve %6 CO,'de
dengeleyin. Transferden énce transfer edilecek embriyolari
EmbryoGlue igeren gukurda, %6 CO, ortaminda en az 10
dakika siireyle 6n dengelemeye tabi tutun. 1 ml'lik toksik
olmayan enjektérd, transfer kabinin dig bolimiinden

birkag kez medyum gekip birakarak enjektér iginde hig

hava kabarcigi kalmadigini gérene kadar durulayin. Kabin
dis bolimiinden yaklasik 0,5 ml medyum gekin. Transfer
kateterini, dnceden durulanmis 1 ml'lik toksik olmayan
enjektore sikica takin. Kateterin igini ve digini kabinin dig
boliimlindeki yaklasik 0,5-1,0 ml dengelenmis transfer
medyumuyla yikayin. Durulamadan sonra, merkez gukurdan
yaklasik 0,1 ml EmbryoGlue gekin ve siringada yaklasik 20
UL kalincaya kadar kabin dis béliimiine gikarin. Mikroskop
altinda gok nazik hareketlerle, embriyolari katetere yaklagik
5-10 uL EmbryoGlue iginde ylikleyin ve kateterin ucuna gok
az miktarda hava gekin. (Ugtaki kiiglik hava cebi, ultrason
destekli transferlerde ucun daha iyi gériintiilenmesine
imkan saglar.) Embriyo transferi igin kateterin ucunu uterusa
kavitenin ist kismina yaklasik 1 cm kalana kadar ilerletin

ve embriyolari yaklagik 25-30 pl'lik toplam medyum hacmi
kullanarak disari bosaltin. Enjektériin pistonu lizerine sabit
basing uygulayarak kateteri yavasga geri gekin. Kateteri son
kez mikroskobik olarak inceleyin.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis

blastokiste gelisen embriyolarin %si] 280

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <0,25

pH testi yapiimistir

Osmolalite testi yapiimistir

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise butiinliigi bozulmussa Grind atin. EmbryoGlue bulanik
goriniyorsa kullanmayin.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
siddetle 6nermektedir.

Vitrolife’in IVF medyumu da dahil olmak lzere, IVF
medyumlarinin, Greme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
{ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Prosedir bittiginde, Grlind, 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, Iv, nb, nl, pl, pt,

ro, ru, sk, sl, sv, tr, zh: For technical
support/3a TexHuyecka nogapbxka/Pro
technickou podporu/Kontakt teknisk support/
Technischer Support/Tia Texviki uTTooTRPISH/
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