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€nN: 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

EmbryoGlue 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.

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

Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.

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.

Preparation of dishes

Add no less than 0.5mL of EmbryoGlue to the well and no
less than 0.5 mL to the moat of a 1-well dish. Equilibrate the
dish at +37°C and 6 % CO, for 2-24 hours with the lid on.

In a non-humidified environment, dishes should not be stored
for>6h.

Preparation of embryos

Equilibrate the embryos in EmbryoGlue for a minimum of 10
minutes at +37°C in a 6% CO, environment prior to transfer.
The embryos can stay in EmbryoGlue for up to 4 hours. To
avoid evaporation, keep the lid on the dish.

In a non-humidified environment, complete the embryo
transfer procedure within 6 h after dish preparation.

Preparation of transfer catheter

Attach the transfer catheter to a 1 mL non-toxic syringe and
draw up approximately 0.5 mL of the equilibrated medium
from the moat. Rinse the catheter by expelling EmbryoGlue
back into the moat.

Embryo transfer

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.

Re-use may result in microbiological contamination and/or
property changes in the product.

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 product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is 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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C E 2460

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner trained in its use
(Rx only).
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I'U: Noka3aHusA K NpMMeHeHnto
Cpepa Anst nepeHoca aMGPUOHOB.

MpoTuBonokasaHus

EmbryoGlue® coaepuT pekoMBUHaHTHbIV YenoBeyeckuii
anbByMUH (NOMyYeHHbI C UCMOMNb30BAHNEM APOXKEBOM
KYNbTYpbl) U FeHTamMULMH. He ncnonb3osath Ans NaLUMEHTOB
C YCTaHOBIEHHOW NOBbILLEHHO HYBCTBUTENBHOCTBIO UMK
anneprvei Ha NGO U3 STUX KOMMOHEHTOB.

OnucaHue npogykTa

EmbryoGlue npeacraensiet cobon cpegy ¢ 6rukap6oHaTHo
6ydepHoi cucTemon, cogepxallyto peKOMOUHAHTHbIN
YeroBeyeckui anbbyMuH, rManypoHOBYIO KUCIOTY 1
reHTaMULVMH B Ka4eCTBe aHTMbaKTepuarnbHOro areHTa.

[ins npuMeHeHus nocne akBunuépaumm npu +37 °C n B
cpefe ¢ cogepxannem 6 % CO,.

KpaTkue ceefieHUst 0 6e30MacHOCTH 1 KINUHNYECKUX
XapaKTepucTuKax MOXHO HalTu Ha caiTe www.vitrolife.com
Ycnosus XpaHeHusa n CTabunbHOCTb

XpaHuTb B TEeMHOM MecTe npv Temnepartype ot +2 go +8 °C.
Cpepa EmbryoGlue octaetcsi cTabunbHol 40 ucTeveHnst
cpoka rofHOCTH, Yka3aHHOro Ha aTukeTke 1 B CepTudukare
aHanuaa K koHkpeTHomy JIOTY.

HbI CO Cp He 1o T XpaHeHuto nocne
BCKPbITUSA. YTUNU3UPYITE OCTATKN CPes Mo OKOHYaHUN
npoueaypbl.

MHCprKLII/IiI no NnpUMeHeHuro

MpoayKT npeaHa3HaveH Ansa UCMonb30BaHUs
cneunanucTtamu B obnactu KO.

LleneBas rpynna naumMeHToB — B3pOCHbIE MIOAN
penpoayKTUBHOrO BO3pacTa, NpoxoAsime npoueaypy
neyeHus 6ecnnoaus.

MoaroroBka Yalek

[o6asbTe B nyHKy He MeHee 0,5 mn cpegbl EmbryoGlue n He
meHee 0,5 mn B 06040k OAHONMYHOYHOW Yallkv. BeinonHuTe
ypaBHOBeLUMBAHWE Yallku B TedeHune 4-24 yacos npu +37 °C
1 6 °% CO2 ¢ 3aKpbITOW KPbILLKON.

YallKu HENMb3s XPaHUTL B HEYBaXKHEHHO CPeAe B TeUeHe
6onee 6 Yacos.

MoaroTroBka aMGpHMOHOB

Mepen nepeHOCOM BbIAEPXKIUTE AMBPUOHBI B CPEAe
EmbryoGlue B Tevenune 10 MuHyT npu +37 °C 1 6 °% CO2.
OMBPUOHBI MOTyT HaxoauTbes B cpeae EmbryoGlue go 4
Yacos. Bo usbexaHvie ucnapeHus yatiika AomkHa bbitb
3aKpbITa KPbILLIKOW.

Mpouenypy nepeHoca 3MGpUOHa B YCrOBUAX
HeyBMaXHEHHON cpe/bl creayeT BbINOMHNUTL 10 UCTEYeHNs 6
4acoB Mocrne NoAroTOBKM YaLlKu.

MoparoToBka kaTeTepa Ans nepeHoca

MpucoeanHuTe KaTeTep ANs nepeHoca AMOPUOHOB K LIMNPULLY
13 HETOKCUYHOro MaTepuana obbemom 1 mn n Habepute 13
oboaka npubnuantensHo 0,5 M 3KBUNMBPOBAHHON Cpeabl.
MpomoiiTe kateTep, cnneas cpeay EmbryoGlue o6paTHo B
06070K.

MepeHoc amGpuroHoB

Mocne npombiBaHust Habepute NpnubnuanTensHo 0,1 mn
cpeapbl EmbryoGlue u3 LeHTpanbHOM NyHKK 1 BbinyckainTe ee
Ha 060/10K, NOKa B LUNpULIE He OCTaHeTCs NpUGNManNTensLHO
20 mkn cpeqpl. [Moa KOHTPoONeM MyKpockona akkypaTHO
HabepuTe B kaTeTep aMOproHbI B 5-10 mkn EmbryoGlue,

1 3aTem HebornblLUOe Konn4ecTso Bo3ayxa. (HebonbLuon
obbem Bo3ayxa Ha KOHUMKe KaTeTepa cnocobeTeyeT nyuiiein
BW3yanu3aLmm KOH4YMKa Npy NepeHoce Nnof, ynsTpassyKoBbIM
KOHTponem). [insa ocyliecTBneHns nepeHoca aM6proHoB
BBeJWTe KaTeTepa B MaTKy TaK, YTOObl €ro KOHUYMK HaxoaWcs
Ha paccTosiHWM 1 CM OT BepXHeii 4acTu NooCTH U BbINycTUTE
amM6puroHbl B 25-30 mMkn cpeabl. MeaneHHo U3BnekuTe
KaTeTep, COXpaHssA NOCTOAHHOE AaBreHne Ha NopLlUeHb
wnpwuua. lNposeanTe nccneaosaHne katetepa 1 ero
COAEPXXMMOT0 NOA MUKPOCKOMNOM Mocne npoLeaypbl.

Cneundmkaums

MpocuneTpoBaHO C UCNONL30BaAHNEM acenTU4eckon
MEeTOANKN

AHanus aMEGpVUOHOB MbiLLEN, 1-KNETOYHbIN
[% aMBproHOB, pa3BMBLUMXCS A0 YPOBHS

pacmpeHHol GnactouncTbl 3a 96 Yacos] >80

BaktepuanbHble aHaoTokeuHbl (LAL-TecT) [EQ/Mn] < 0,25

KonTponb pH

TecT Ha OCMONSANBHOCTbL

Pesynerathl TECTOB ANs koHKpeTHoro JIOTA goCTynHbl B
CepTudukate aHanu3a, KOTOPbIA BXOAWUT B KOMMIEKT KaXaomn
MoCTaBKy.

Mepbl NpPeaoCTOPOXHOCTH

YTunuamnpyiite NnpoayKT, eCni LIeNoCTHOCTb (hniakoHa
HapyuweHa. He ucnone3ayiite cpegy EmbryoGlue, ecnv oHa
BbIMMAANT MyTHOl71.

nOBTOpHOe ncnonb3oBaHMe MOXeT NPUBECTU K
MMKpOﬁMOJ’IOI’MHeCKOMy 3arpsA3HeHnto n (I/IJ'IM) N3MEHEeHUAM
CBOWCTB npoaykra.

Bo usbexaHue koHTammnHaumm komnanus Vitrolife
HacTOSITEeNbHO PEKOMeH/YeT BCKpPbIBaTb U UCMONb30BaTh
cpefbl TONbKO C MPUMEHEHNEM acenTNYeckoi MeTOANKN.

Pucku penpoayKTUBHO TOKCUYHOCTM 1 9MBPUOTOKCUYHOCTU
cpen ana KO, Bkntovas cpeapl ans IKO komnanum Vitrolife,
He onpezerneHbl 1 OCTalOTCS! HESICHBIMU.

060 Bcex Cepbe3HbIX HECHACTHbIX Cry4asaXx B CBA3N

C ncnomnb3oBaHNeEM yCTpOVICTBa cnenyetr COOGLLlaTb
npou3BoaAUTENO U B KOMMETEHTHbIV opraH rocygapcrea-
4rieHa, B KOTOPOM 3aperncTtpnpoBaH nosib3oBaTtesb n/vnn
nagueHT.

He ncnonbsosaTb ANa MHbEKLWIA.

Mo 3aBepLueHnn NpoLeaypbl NPOAYKT NOANEXMUT yTUNU3aLUK
B COOTBETCTBWM CO CTAHAAPTHOW KIIMHUYECKOW NPaKTUKON,
OTHOCSILLIENCS K ONacHbIM OTXOAaM.

Mpepynpexpaexve: ®enepanbHbliizakoH (CLUA) paspeluaet
npoAaXy AaHHOro NPOAYKTa TOSbKO Bpady unu no
pacnopsbkeHuto Bpaya (Rx only).

OnucaHue CUMBONIOB

asBaHue

O6paTtnTech K MUHCTPYKLMK NO
NpUMEHEHNIO

OcTopoxHo!

Warotoutens

[ata narotoBnexHus

Wcnonb3oBaTb ao

Kop naptum

Homep no karanory

CTepunusauus ¢ npuMeHeHneM METOLO0B
acenTtuyeckon obpaboTkn

CucTema ¢ oAUHapHbIM CTEPUIbHBIM
6apbepom

He vcnonbayiiTe NOBTOPHO, yTUNU3NPYiATE
nocrne UCcnornb30BaHWs.
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€N 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

EmbryoGlue 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.

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

Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.

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.

Preparation of dishes

Add no less than 0.5mL of EmbryoGlue to the well and no
less than 0.5 mL to the moat of a 1-well dish. Equilibrate the
dish at +37°C and 6 % CO, for 2-24 hours with the lid on.

In a non-humidified environment, dishes should not be stored
for>6h.

Preparation of embryos

Equilibrate the embryos in EmbryoGlue for a minimum of 10
minutes at +37°C in a 6% CO, environment prior to transfer.
The embryos can stay in EmbryoGlue for up to 4 hours. To
avoid evaporation, keep the lid on the dish.

In a non-humidified environment, complete the embryo
transfer procedure within 6 h after dish preparation.

Preparation of transfer catheter

Attach the transfer catheter to a 1 mL non-toxic syringe and
draw up approximately 0.5 mL of the equilibrated medium
from the moat. Rinse the catheter by expelling EmbryoGlue
back into the moat.

Embryo transfer

After rinsing, draw approximately 0.1 mL of EmbryoGlue from
the center well and expel into the moat until approximately
20 pL s 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.

Re-use may result in microbiological contamination and/or
property changes in the product.

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 product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.
Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner trained in its use
(Rx only).

bg: Moka3saHus 3a ynoTtpeba
Cpepna 3a TpaHchep Ha eMOPUOHU.

MpoTuBonokasaHus

EmbryoGlue® cbabpxa pekoMOMHAHTEH YOBELLKM anbymMuH
(npousBefeH B Apoxau) U reHTaMuUMH. [la He ce u3nonasa
Npw NauveHTn ¢ U3BECTHA CBPbXYYBCTBUTENHOCT/aneprus
KbM HSIKO OT KOMMOHEHTUTE.

OnucaHue Ha NpoAyKTa

EmbryoGlue e 6ycdepupara c 6ukapboHaT cpeaa, kosaTo
CbabpXxa peKOMﬁI/IHaHTeH YOBELUKN aJ'IGyMl/IH, XuanypoHaH u
reHTaMULUWH KaTo aHTI/IGaKTepIAaJ'IHO CpeacTBo.

3a ynotpeba cnep Temnepupanre npu +37°C B aTMocepa
c6% CO,.

0O606LLeHne Ha HopmaumsiTa 3a 6esonacHocTTa n
KMWHWYHUTE NokasaTenu Moxe [a Gb/ie HaMepeHo Ha WWW.
vitrolife.com

VlHCprKLlMM 3a CbXpaHeHune n cTabunHoct
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO NMpu Temnepartypa ot +2 Ao +8°C.

EmbryoGlue e ctabunHa Ao natuyaHe Ha cpoka Ha roAHocT,
o0603HauveH BbpXYy €TUKeTa Ha onakoBKaTa n Ha CI'IeLLI/I(hl/I'leVI)'I
3a napTugata CepTudmkar 3a aHanms.

EyTVInKMTe ChC cpeaa He TPﬂsBa Aa ce CbXpaHABaT cneg
OoTBapsiHe. M3XB'pr'IeTe OCTaTb4HOTO KONM4ecTBO cpeaa
criea npukKnYBaHe Ha npoueaypara.

YkasaHus 3a ynotpeba

MpoaykTbT TpsiGBa Aa ce U3MNon3ea OT CNeLmanucT no
uHBWTPO onnoxaaHxe (IVF).

Ll,eneaaTa rpyna ot nauMeHTn e nonynauus ot Bb3pacTHU
nnu xopa B penpoayKTnBHa Bb3pacT, KOUTO Ca NOASIOXKEHU Ha
neyeHve 3a Gesnnoave.

MpuroTesiHe Ha NnakuTe

Mpubasete He no-manko ot 0,5 mL EmbryoGlue B
KnageH4eTo 1 He no-manko ot 0,5 mL B ynes Ha 1-knageH4oB
cbA. ExBunubpupaitte cbaa npu +37° Cn 6% CO,3a 2 —

24 yaca npv 3aTBOPEH Kanak.

B HeoBnaxHeHa aTMOCq)epa CbOoOBETE He TpﬂﬁBa Aace
CbXpaHaBar 3a > 6 yaca.

MpuroTBsHe Ha eMGpPUOHN

Eksunubpupaiite embpuornute B EmbryoGlue B
npoabmKeHne Ha MUHUMYM 10 MuHyTH npu +37° C B
atmocdepa ¢ 6% CO, npeam TpaHcdepa nm. EMGproHute
morat fa octaHat B EmbryoGlue fo 4 yaca. 3a ga usberHere
u3napsisaHe, IpbXTE Kanaka Ha rnnakarta 3aTBOpeH.

B HeoBnaxHeHa aTMocepa 3aBbplueTe npoleaypara
3a TpaHchep Ha eMBPUOHYM B pamkuTe Ha 6 yaca cnep
NPUroTBAHETO Ha nnakaTta.

MpuroTesaHe Ha TpaHcdepHUA KaTeTbp

DukenpaiiTe TpaHCHEPHNSA KaTeTbp KbM HETOKCUYHA
cnpuvHuoBka oT 1 mL u acnupwupaiite npubnuautenHo 0,5 mL
oT ekBUNuGpupaHarta cpeaa B ynes. Mpomuite kateTbpa,
KaTo ustnackeare EmbryoGlue o6patHo B ynesi.

TpaHcdep Ha eMGpUoHU

Cnepn npomuBaxe acnupupaiite okosno 0,1 mL EmbryoGlue
OT LIEHTPanHOTO KNafeHYe 1 st nocTaseTe B ynesi, 4okaTto

B CMpUHLOBKaTa ocTtaHat npubnuautento 20 L. Moa
MUKPOCKONCKM KOHTPON 1 C LAASLLW AeiCTBIS 3apeaeTe
emBproHuTE B KaTeTbpa B okono 5 — 10 pL gonbnHuTeneH
o6em EmbryoGlue, nocnessaH oT Marnko KonM4ecTso Bb3ayx.
(MankoTo Bb3ayLIHO A064e Ha Bbpxa ocurypsisa no-ao6po
BU3yanuaupaHe Ha Bbpxa npu TpaHcdepu noa exorpadeku
KOHTpON). 3a TpaHcthepa Ha eMBPUOHM NpokapanTe Bbpxa
Ha kaTeTbpa B MaTkaTa npubnusnTenHo Ha 1 cm ot Bbpxa
Ha KyxuHaTa 1 ustnackanrte eMopuoHuTe B 061y 06em ot
okono 25 — 30 pL cpena. BaBHO u3Ternerte KkaTeTbpa,
KaTo NnoAAbLPXKaTe NOCTOSIHEH HAaTUCK BbpPXY ByTanoro
Ha cnpuHLUoBKaTa. HanpaseTe 3aBbpLUBALL MUKPOCKOMCKM
ornea Ha KaTeTbpa.

Cneundmkaumm
AcenTnyHo countprpaHa

TecT BbpXy MULLM EMBPUOHU, EAHOKNETBYHN
[% emMBproHu, pa3BuUTK [0 eKCriaHaupaHu

6nactoumcTu fo 96 yaca] >80
BakTepunanHu eHgoTokcunm (Mumynyc ame6oumt
nmsar Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25

TecTtBaHo pH

TecTBaH ocmonanuTeT

KOHerTHI/ITe pe3ynTaTtu OT TeCTOBETE 3a BCsAKa naptuaa
Morat fa 6baat HamepeHu B CepTudpmkata 3a aHanms,
npeaocTaBeH C BCsika jocTaBKa.

MpeanasHu mepkun

M3xBbprieTe npoaykTa, ako LenocTTa Ha GyTunkarta e
HapyLeHa. He nanonssaiite EmbryoGlue npv Bugumo
Hanu4ne Ha MbTHOCT.

[MoBTOPHOTO U3NON3BaHe MOXe fAa Aoseae A0
MVKPOGMONOrMYHO 3aMbpcsiBaHe W/ NPOMEeHV B
XapaKkTepUCTUKUTE Ha NpoaykKTa.

C uen ga ce nsberHe sambpcsiBare, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpefata fja ce 0TBaps U U3nonasa camo ¢
acenTuyHa TexHuKa.

PvckoBeTe OT penpoayKTMBHA TOKCUHHOCT U TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTUETO 3a cpeay 3a MHBMTPO onnoxaaHe (IVF),
BkntounTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenenmn n
He ca SiCHU.

Bcekun Cepno3eH MHUMOEHT, Bb3HMKHAN BbB BPb3Ka C
nagoenunerto, TpﬂGBa Aa ce oKnaaea Ha npousBoanTens n
Ha KOMNETEeHTHUA OpraH Ha Abp)KaBaTa YneHkKa, B KOATO e
yCTaHOBEH I'IOTpeGI/ITeJ'IﬂT n/vnn NnauneHTbT.

Hee npegHasHavyeH 3a UHXeKTUpaHe.

Crief, kaTo 3aBbpLUMTE NpoLieaypaTta, U3XBbpreTe NpoaykTa
CbITIaCHO CTaHJapTHaTa KNMHUYHA NPaKTKa 3@ onacHu
MEAULIMHCKA OTMagbLU.

BHumaHve: 3akoHopatenctesoTo Ha CALL orpaHnyasa
npofax6arta Ha ToBa U3zenve fia ce M3BbPLLBA OT UN No
3asiBKka Ha nekap unu nuue, paboTteLuo B nabopartopusita,
obyyeHn aa ro usnonaear (Rx only).

CS! Indikace k pouziti
Pripravek pro pfenos embryi.
Kontraindikace

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

Popis produktu

EmbryoGlue je médium pufrované hydrogenuhli¢itanem.
Obsahuje rekombinantni lidsky albumin, hyaluronan a
gentamicin pUsobici jako antibakterialni pfipravek.

Pro pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °Ca 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.
EmbryoGlue je stabilni az do data pouzitelnosti uvedené na
etiketach nadob a na osvédceni o analyze specifické pro
Sarzi.

Lahvicky s médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po
dokonceni zakroku zbytky pripravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v reprodukénim véku,
které podstupuiji lé¢bu neplodnosti.

Priprava desticek

Pridejte do jamky 1jamkové desticky nejméné 0,5 ml a do jeji
drazky nejméné 0,5 ml pfipravku EmbryoGlue. Ekvilibrujte
desticku s nasazenym vickem pfi teploté +37 °C v atmosfére
s 6% koncentraci CO, po dobu 24-24 hodin.

V nezvlhéovaném prostredi by se nemély desticky skladovat
déle nez 6 hodin.

Priprava embryi

Pred pfenosem ekvilibrujte embrya v pfipravku EmbryoGlue
po dobu nejméné 10 minut pfi teploté +37 °C v atmosfére

s 6% koncentraci CO,. Embrya mohou v pfipravku
EmbryoGlue zlstat az 4 hodiny. Aby nedoslo k odpafovani,
ponechte na desti¢ce vicko.

V nezvlhéovaném prostredi provedte pfenos embryi do

6 hodin od pfipravy desticky.

Priprava pfenosového katétru

Pripojte zavadéci katetr k 1ml netoxické stfikacce a nasajte
z drazky priblizné 0,5 ml ekvilibrovaného pfipravku.
Vyplachnéte katetr tim, Ze pripravek EmbryoGlue vytlacite
zpét do drazky.

Pfenos embrya

Po oplachnuti nasajte ze stfedové jamky pfiblizné 0,1 ml
pfipravku EmbryoGlue a vytlacte jej do drazky, pficemz
ponechte ve stiikacce 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 $picce umoziuje lepsi
zobrazeni $picky pro pfenosy navadéné ultrazvukem.) Za
Ucelem prenosu embryi zavedte hrot katetru do délohy
priblizné 1 cm od horni ¢asti dutiny délozni a vytlaéte embrya
spolecné s priblizné 25 —30 pl pfipravku. Pomalu vytahnéte
katetr a udrzujte pfi tom staly tlak na pist stiikacky.
Provedte kone¢nou kontrolu katetru pod mikroskopem.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 burika [% embryi vyvinutych do

expandované blastocysty po 96 hodinach] >80

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

pH testovano

Osmolalita testovana

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

Preventivni opatieni
V pfipadé poruseni lahvi¢ky vyrobek zlikvidujte. Nepouzivejte
roztok EmbryoGlue, mate-li pocit, Ze je zakaleny.

Opakované pouziti miize mit za nasledek mikrobiologickou
kontaminaci anebo zmény vlastnosti produktu.

Pro vylou¢eni kontaminace spole¢nost Vitrolife durazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

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

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

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonc¢eni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpecny 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
(produceres 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 udlgbsdatoen, der fremgar
af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

Medieflasker ma ikke opbevares efter 4bning. Kassér
overskydende medie efter faerdiggerelse af proceduren.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

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

Klargering af skale

Tilseet mindst 0,5 mL EmbryoGilue til brenden og mindst 0,5
mL til yderringen i en 1-brendsskal.. Akvilibrer skalen ved
+37 °C 0g 6 % CO, i 2-24 timer med lag pa.

| et ikke-fugtet milje ber skalene ikke opbevares i > 6 timer.

Klargering af embryoner

/Ekvilibrer embryonerne i EmbryoGlue i mindst 10 minutter
ved +37 °C i et miljg med 6 % CO, inden transferering.
Embryonerne kan opbevares i EmbryoGlue i op til 4 timer.
Lad laget sidde pa skalen, sa mediet ikke fordamper.

| et ikke-fugtet milje skal embryonerne transfereres inden for
6 timer efter klargering af skalen.

Klargering af transfereringskateter

Fastger transfereringskateteret pa en ikke-toksisk 1
mL-injektionssprejte, og opsug ca. 0,5 mL aekvilibreret
medium fra yderringen. Skyl kateteret ved at presse
EmbryoGlue ud i yderringen igen.

Transferering af embryoner

Opsug efter skylning ca. 0,1 mL EmbryoGlue fra den
midterste brend, og pres mediet ud i yderringen, indtil der
er ca. 20 pL tilbage i sprojten. Embryonerne suges forsigtigt
op i kateteret under mikroskop sammen med yderligere

ca. 5-10 L EmbryoGilue efterfulgt af en lille smule luft.

(Den lille lufttomme 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 pa 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

BYIONING  «PNIDOAIGUT #0'2E28T
Schale geschlossen.

SchlieRen Sie den Embryotransfer in einer nicht befeuchteten
Umgebung innerhalb von 6 Stunden nach Vorbereitung der
Schale ab.

Vorbereitung des Transferkatheters

Verbinden Sie den Transferkatheter fest mit der vorgesplilten
und nicht toxischen 1-ml-Spritze. Ziehen Sie 0,5 ml
equilibriertes Transfermedium aus der Vertiefung. Spiilen Sie
den Katheter, indem Sie EmbryoGlue zuriick in die Vertiefung
geben.

Embryotransfer

Ziehen Sie nach dem Spiilen etwa 0,1 ml EmbryoGlue aus
der Centerwell-Schale auf und geben Sie es in die Vertiefung
zurlick, bis nur noch etwa 20 pl in der Spritze verbleiben.
Ziehen Sie die Embryonen unter dem Mikroskop vorsichtig
mit etwa 5-10 pl zuséatzlichem 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 abschlieRend unter dem Mikroskop.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

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

expandierten Blastozyste] >80

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

pH-getestet

Auf Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmafRnahmen

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

Die Wiederverwendung kann zu einer mikrobiologischen
Kontamination und/oder zu einer veréanderten Beschaffenheit
des Produkts fiihren.

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 Gerét 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
Gblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

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

el: Evdeigeig xpiong
Méoo epBpuopETapopas.
AvTtevdeigeig

To EmbryoGlue® trepiéxel avaouvduaopévn avipuwrrivn
aABoupivn (TTou TTapdayeTal o€ UUOPUKNTES) KOl YEVTOMUKIVN.
Mn xpnoipoToieite o€ aoBeveig pe yvwoTh uTrepeuaiodnaia/
aAAepyia o€ OTTOI00ATTOTE ATTO TA GUOTATIKA.

Mepiypagn TpoidovTog

To EmbryoGlue givai éva puBuiopévo pe SITtavepakiké
HEOO TTOU TTEPIEXEI avaouvdUaapévVn avBpwTTivn aABoupivn,
uaAoupovavn Kal YEVIAPUKIVN wg avTiBakTnpiakd TTapdyovTa.
Ma xprion peTé amo egilooppdtnaon atoug +37°C Kal o€
atpéo@aipa 6% CO,.

H mepiAnwn ao@dAeiag Kal KAIVIKWY eTTIOOCEWY PTTOPET val
Bpebei oTn dielBuvon www.vitrolife.com

0dnyieg @UAagng kai oTaBepOTNTA

Na puAdooeTal og okoTelvé TrEpIBAAOV o€ Beppokpaaieg
atmd +2 éwg +8°C.

To EmbryoGlue gival otaBep6 péxpl TNV nuepoUnvia

AAENG TTOU avaypAPETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KAl OTO
MoTotroinTIkd AVAIAUGNG TNG CUYKEKPIPEVNG TTPTIDAG.

Aev TpéTrel va amoBnkeUeTE PlaAidia pEowv TTou

£xouv avolx0ei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO NECO PETA TNV
oAokAnpwon Tng diadikaagiag.

0Bdnyieg xpnong

To TTPOidV TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI OTTO ETTAYYEAPATIO
£EWOWWATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opdda-o16x06 aoBevwv gival TTAnBucpoi evnAikwy i
avaTrapaywyikng NAIKiag Trou uttoBaAAovTal o€ BepaTreia
yoviuotnTtag.

MpogToipacia TpuBAiwvipoobéaTe TouAdyioTov 0,5 mi
EmbryoGlue oTo Bobpio kal TouhdyioTov 0,5 ml oTnv Tappo
Tou TpuBAiou povou BoBpiou. E§icoppotrrioTe To TpuBAio
oToug +37°C Kai o€ atpdoaipa 6% CO, yia 2-24 WPES PE TO
K&AupPa TOTTOBETNPEVO.

Ze pn uypotroinuévo TrepIBaAAoV, Ta TpUBAia dev Ba TTpETTEl
va atmoBnkevovTal yia > 6 WPEG.

MpoeToipacia Twv euRpUWV

EgiooppotmioTe Ta éuBpua oe EmbryoGlue yia TouAdxioTov
10 Aemrté aToug +37°C o€ TepIBdAAov 6% CO, Trpiv atté T
HeTapopd. Ta éuppua utropouv va peivouv 1o EmbryoGlue
yio éwg Kal 4 wpeg. MNa va atmo@UyEeTe TNV EEATUION, KPATAOTE
T0 KAAUPHO oTO TPURBAIO.

Z€ un uypoTroinuévo TrepIBAaAAov, oAokAnpwoTe T diadikacia
EUPBPUOPETAPOPAG EVTOG 6 WPWV PETE TNV TTPOETOINACIA TOU
TpUBAiou.

MpoeToipaacia Tou KABETHPA PETAPOPAGZUVOEDTE TOV
KaBETAPa HETAPOPAG O pia Un TogikA auplyya 1 ml kai
avTAnoTe Trepitou 0,5 ml Tou e€lcoppoTTnuévou péoou amod
TNV Ta@po. EKTTAUVETE TOV KABETHPA ATTOPPITITOVTAG TO
EmbryoGlue mriow oTnv 1d@po.

EupppuopetapopdMeTtd TV EKTTAUGH, QVTAROTE TTEPITIOU

0,1 ml EmbryoGlue a6 1o kevTpikd Bobpio kal atroppiyTte
TO OTNV TAPPO PEXPI va peivouv Trepitrou 20 pl otn oUpiyya.
Y116 HIKPOOKOTTIKO EAEYXO, AVAPPOPrOTE TIPOTEKTIKG T
£uBpua oTov kaBeTrpa o€ Tepitrou 5-10 pL TpdaBeToU
EmbryoGlue kai, 0Tn Guvéxeia, avappo@AoTE HIKPRA TTOOOTNTA
agpa. (H pikpr) uoaAida aépa aTo PUYXOG ETTITPETTEI TV
KaAUTEPN ATTEIKOVION TOU PUYXOUG OTAV Ol HETAPOPEG
TIpaypaToTroloUvTal UTTd UTTEPNXoypaIkr kaBodrynaon). MNa
TNV EUPPUOPETAPOPA, EICAYAYETE TO PUYXOG TOU KABETAPO
oTn PATPA PEXPI TTEPITTOU 1 cm aTTé ToV TTUBPEVA TNG Kal
£EwoOnoTe Ta £UBpua oe GUVOAIKA TTOoOTNTA TTEPiTTOU 25-30
UL péoou. ATrooUpeTe apyd Tov KABETHPA SlaTnpLvTag
oTaBepn TNV Tieon oo £éuBoAo Tng ouplyyag. TEAoG,
£EETAOTE TOV KABETAPA EAVA OTO PIKPOOKOTTIO.

Mpodiaypagég
DIATpapiopévo o€ GUVONKES aonyiag

Aokipaoia epBpuou TTovTiKoU, 1 KUTTdpou
[% Twv epBpUwy avamTixdnke o€ SIoyKWHEVN

BAaoTokUOTN O€ 96 WPEG] >80

Baktnpiakég evdortogiveg (dokipaoia LAL) [EU/mI] <0,25

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner udviklet til

ekspanderet blastocyst efter 96 timer] =80

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

pH testet

Osmolalitet testet

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

Forholdsregler

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

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk kontaminering og/eller
2endre produktets egenskaber.

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

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

Hvis 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 til injektion.

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

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges

af eller pa ordination fra en leege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise
Medium fiir den Embryonentransfer.

Gegenanzeigen

EmbryoGlue® enthalt 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 enthalt.

Zur Verwendung nach der Equilibrierung bei +37 °C und
6 %iger CO,-Atmosphaére.

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.

EmbryoGlue ist bis zu dem auf den Verpackungsetiketten und
im Analysezertifikat der Charge angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht aufbewahrt
werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach
Abschluss des Vorgangs.

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

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

Vorbereitung der Schalen

Geben Sie mindestens 0,5 ml EmbryoGlue in die Mitte und
mindestens 0,5 ml in die Vertiefung einer 1-well-Schale.
Equilibrieren Sie die Schale fiir 2-24 Stunden bei +37 °C und
6 %iger CO,-Atmosphére mit aufgesetztem Deckel.

In einer nicht befeuchteten Umgebung sollten Schalen nicht
langer als 6 Stunden gelagert werden.

Vorbereitung der Embryonen Equilibrieren Sie die
Embryonen vor dem Transfer fiir mindestens 10 Minuten in
EmbryoGlue bei +37 °C in einer 6 %igen CO2-Atmosphére.
Die Embryonen kénnen bis zu 4 Stunden in EmbryoGlue
bleiben. Um Verdunstung zu vermeiden, halten Sie die

‘Exel uttoBAnBei o€ éAeyxo pH

‘Exel uTtoBANOEi € EAEYXO WOPWTIKOTNTAG

To amoteAéopara Twv SOKIPWY yia TV K&Be TrapTida ival
Siabéaipa ato MoTotoinTikd AvaAuong TTou ouvodeUel KABe
TrapaiaBn.

MpoguAdgeig

ATtroppiyTe TO TTPOIGV £V UTTAPXEI POOPE OTO PIaAidio. Mn
xpnoigotroieite To EmbryoGlue edv gival BoAd.

H emavaypnaoipotroinon pTropei va em@Epel HIKPOBIOAOYIKR
poéAuvon f/kal aAAayr) OTIG IBIGTNTEG TOU TTPOIGVTOG.

Ma v ammoguyn empodAuvong, n Vitrolife cuoTrivel Ta péoa
Va avoiyovTal Kal va XPnoIPoTToloUvTal HOVO HE TEXVIKEG
dontrTou Xelpiopou.

O KivBuvog avaTrapaywylIkrg TogIKOTNTAG Kal avaTTTugiakng
TOGIKOTNTAG YIa TA HECA EEWOWHATIKAG YOVIUOTIOINONG,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV HECWY EGWOWHATIKAG
yovipotroinang tng Vitrolife, dev éxel kaBopioTei kai ival
aBépaiog.

KaBe coBapd TepIoTaTIKG TTOU £X€I CUMPEI O€ axéon PE

TN CUOKEUN TTPETTEI VO OVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KOl
aTnV appédia apyn Tou KpAToug HEAOUG OTO OTToIO Eival
EYKATEOTNUEVOG O XPHOTNG /KAl 0 ATOEVAG.

Agv TTpoopileTal yia €vear.

Metd TNV oAokAripwaon Tng dladikaciag, atmoppiyTe TO TTPOIOV
OUP@WVA PE TN ouvnBIoPEVN KAIVIKE TTPAKTIKH TTOU I0XUEI YIa
Ta ETTIKIVOUVA 1aTPIKG aTTORANTAL.

Mpoooxn: H opooTrovdiakr vopobeaia twv HIMA Trepiopidel
TNV TTWANCN AUTAG TNG CUCKEUNG aTrd 1aTPO 1 KAT' £VTOAR
10TpoU 1 eTTayyeAparTia ekmaideupévou aTn Xprion Tou (Rx
only).

€S: Indicaciones de uso
Medio para la transferencia embrionaria

Contraindicaciones

EmbryoGlue® contiene albumina 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 albumina humana recombinante, hialuronano y
gentamicina como farmaco antibacteriano.

Para su uso después de equilibrar en una atmosfera a +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 LOTE correspondiente.

Los frascos no deben conservarse una vez abiertos.
Desechar el exceso de medio después de finalizar el
procedimiento.

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.

Preparacion de las placas

Afiada no menos de 0,5 mL de EmbryoGlue al pocillo y
no menos de 0,5 mL en el foso de la placa de un pocillo.
Equilibre la placa a +37 °C y con CO, al 6 % durante 2 a
24 horas con la tapa puesta.

En un ambiente no humidificado, las placas no deben
almacenarse durante > 6 h.

Preparacion de embriones

Antes de la transferencia, equilibre los embriones en
EmbryoGlue a +37 °C durante un minimo de 10 minutos

y en un ambiente de CO, al 6 %. Los embriones pueden
permanecer en EmbryoGlue durante un maximo de cuatro
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horas. Para evitar la evaporacién, mantenga la tapa colocada
en la placa.

En un ambiente no humidificado, complete el procedimiento
de transferencia embrionaria en un plazo de 6 h después de
la preparacion de la placa.

Preparacion del catéter de transferencia

Acople el catéter de transferencia a una jeringa no toxica de
1 mLy aspire del foso aproximadamente 0,5 mL del medio
equilibrado. Enjuague el catéter expulsando EmbryoGlue de
nuevo al foso.

Transferencia embrionaria

Después de acondicionar el catéter, cargar aproximadamente
0,1 mL de EmbryoGlue del centro del pocillo y expulsarlo

en el foso 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 5a 10 yL de EmbryoGlue adicional seguido de una
pequefia 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 pL de medio.
Retire lentamente el catéter mientras que se mantiene la
presion constante sobre el émbolo de la jeringa. Haga un
examen microscopico final del catéter.

Especificaciones

Filtrado asépticamente

Ensayo en embrién de ratén, 1 célula [% de
embriones desarrollados a blastocistos expandidos
a las 96 horas]

>80
<0,25

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [EU/mL]

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.

Su reutilizacion puede producir contaminacion microbiana o
cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, 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
patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus/allergia selle
mis tahes koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

EmbryoGlue on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis
sisaldab rekombinantset inimalbumiini, hiialuronaani ja
antibakteriaalse vahendina gentamdtsiini.

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

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

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni +8 °C.
EmbryoGlue séilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
analliusi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist séilitada. Visake
iileliigne lahus péarast protseduuri I6petamist minema.

Kasutamisjuhised
Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.

Sihtriihm on taiskasvanud ehk reproduktiivses eas
viljatusravipatsiendid.

Tasside ettevalmistamine

Pange vahemalt 0,5 ml EmbryoGlue-d siivendisse ja
vahemalt 0,5 mL 1-stivendilise tassi renni. Tasakaalustage
tassi kaane all 2-24 tundi tingimustel +37 °C ja 6% CO,.

Niisutamata keskkonnas ei tohi tasse hoida kauem kui 6 h.

Embriiote ettevalmistamine

Tasakaalustage embriioid enne siirdamist EmbryoGlue sees
vahemalt 10 minutit tingimustel 37 °C ja 6% CO,. Embriiod
voivad jadda EmbryoGlue-sse kuni 4 tunniks. Aurustumise
valtimiseks hoidke tassi peal kaant.

Niisutamata keskkonnas tuleb embriiod siirata 6 tunni jooksul
parast tassi ettevalmistamist.

Siirdamiskateetri ett: nine

Kinnitage siirdamiskateeter 1 mL mittetoksilisele sustlale ja
tdmmake rennist umbes 0,5 mL tasakaalustatud meediumi.
Loputage kateetrit, valjutades EmbryoGlue tagasi renni.

Embriio siirdamine

Pérast loputamist tommake ndu kesksilivendist umbes 0,1
mL EmbryoGlue-d sisse ja laske ndu renni, kuni siistlasse
on jaanud umbes 20 pL. Laadige mikroskoobi all embriiod
ettevaatlikult kateetrisse koos umbes 5...10 pL taiendava
EmbryoGlue-ga, millele jargneb veidi 6hku. (Vaike dhutasku
otsas aitab ultraheli kontrolli all tehtaval siirdamisel
paremini otsa ndha). Embriio siirdamiseks likake 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, sailitades samal ajal pideva surve siistla kolvile.
Kontrollige kateeter I&plikult mikroskoobiga.

Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul
laiendatud blastotsiistiks arenenud embriiote %]

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL-katse) [EU/mI]
pH mdoddetud

>80
<0,25

Osmolaalsus testitud

Iga saadetisega on kaasas analliisisertifikaat, milles on
partiispetsiifilised katsetulemused.

Ettevaatusabinoud

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

Korduvkasutus voib pdhjustada mikrobioloogilist saastumist
ja/vdi muuta toote omadusi.

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

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

Koikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

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

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

fi: Kayttsaihe
Liuos alkioiden siirtoon.

Vasta-aiheet

EmbryoGlue® siséltaa rekombinantti humaani albumiinia
(valmistettu hiivaviljelyssa), ja gentamysiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkid/allergisia jollekin
komponenteista.

Tuotteen kuvaus

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

Ennen kaytt6a tuote on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,-kaasussa.

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

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

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

Liuospulloja ei saa sédilyttad avaamisen jalkeen.
Ylimaarainen liuos on havitettava toimenpiteen jalkeen.

Kayttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset, jolle
tehdaan hedelmaityshoito.

Maljojen valmistelu

Lisaa vahintaan 0,5 ml EmbryoGlue-liuosta yksikuoppaiselle
maljalle ja vahintaan 0,5 ml liuosta maljan reunalle.
Tasapainota maljaa kansi paalla +37 °C:n lampdtilassa
6-prosenttisessa CO,:ssa 2-24 tunnin ajan.

Kuivassa viljely-ymparistéssa maljoja ei tule sailyttaa yli 6
tunnin ajan.

Alkioiden valmistelu

Tasapainota alkioita EmbryoGlue-liuoksessa vahintaan

10 minuutin ajan +37 °C:n lampétilassa 6-prosenttisessa
CO,:ssa ennen siirtoa. Alkioita voidaan pitdd EmbryoGlue-
liuoksessa enintaan 4 tuntia. Haihtumisen valttamiseksi pida
kansi maljan paalla.

Kuivassa viljely-ymparistossa alkion siirto on suoritettava 6
tunnin kuluessa maljan valmistamisesta.

Siirtokatetrin valmistelu

Kiinnita siirtokatetri ei-toksiseen 1 ml:n ruiskuun ja veda
ruiskuun noin 0,5 ml tasapainotettua liuosta maljan reunalta.
Huuhtele katetri tyhjentamalla EmbryoGlue takaisin maljan
reunalle.

Alkion siirto

Huuhtelun jélkeen, veda ruiskuun noin 0,1 ml EmbryoGlue-
liuosta keskikuopasta ja tyhjenna liuosta reunalle, kunnes
ruiskussa on jéljella noin 20 pl. Paikanna siirrettavat alkiot
mikroskoppin avulla ja lataa ne varovasti katetriin noin 5-10
pl:ssa EmbryoGlue-liuosta. Veda katetriin lopuksi hiukan
ilmaa. (Karjessa oleva pieni ilmatasku saa karjen nakymaan
paremmin ultradé@niohjauksen avulla tehtavassa siirrossa.)
Toteuta alkion siirto viemalla katetrin karki kohtuun noin 1 cm
kohtuontelon ylaosasta ja siirra alkiot kohtuun noin 25-30

ul:ssa livosta. Veda katetri ulos hitaasti varmistaen, etta
ruiskun mannan paine pysyy tasaisena. Tutki lopuksi
katetri mikroskooppisesti.

Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

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

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

>80
<0,25

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

Varotoimet

Havité tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. EmbryoGlue-
liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

Tuotteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa mikrobiologisen
kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suositteleeaina noudattamaan aseptisia menetelmia
liuospulloa kasiteltdessa kontaminaation valttamiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eiké niité ole arvioitu. Tama koskee myds
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan taté tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata 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 |'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
a6 % 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.

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés
aprés ouverture. Jetez le milieu en exces a la fin de la
procédure.

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.

Préparation des boites

Ajoutez au moins 0,5 ml d'EmbryoGlue dans le puits central
et au moins 0,5 ml dans le puits périphérique d'une boite a

1 cupule. Equilibrez la boite & +37 °C et 6 % de CO, pendant
2 a 24 heures avec le couvercle posé.

Dans un environnement non humidifié, les boites ne doivent
pas étre stockées plus de 6 h.

Préparation des embryons

Equilibrez les embryons dans EmbryoGlue pendant un
minimum de 10 minutes & +37 °C dans un environnement
a6 % de CO, avant le transfert. Les embryons peuvent
séjourner dans EmbryoGlue jusqu’a 4 heures. Pour éviter
I'évaporation, laissez le couvercle sur la boite.

Dans un environnement non humidifié, procédez au transfert
d'embryons dans les 6 h aprés la préparation de la boite.

Préparation du cathéter de transfert

Fixez le cathéter de transfert a une seringue non toxique
de 1 mL et tirez environ 0,5 mL du milieu équilibré du puits
périphérique. Rincez le cathéter en expulsant EmbryoGlue
dans le puits périphérique.

Transfert embryonnaire

Allissue 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
contréle microscopique, chargez doucement les embryons
dans le cathéter dans environ 5 & 10 uL de EmbryoGlue
supplémentaire suivi d'une petite quantité d'air. (La petite
poche d'air au niveau de I'embout permet une meilleure
visualisation de I'embout lors des transferts sous controle
échographique). Pour le transfert embryonnaire, passez
I'embout du cathéter dans '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]

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

=80
<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.

La réutilisation peut entrainer une contamination
microbiologique et/ou un changement des propriétés du
produit.

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, jettez 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 bolesnicima koji su preosijetljivi/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 mozete pronaci na
www.vitrolife.com

Upute za ¢uvanije 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.

Boce s medijem ne smiju se ¢uvati nakon otvaranja.
Visak medija bacite nakon zavrsetka postupka.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta lije¢enju neplodnosti.
Priprema posudica

Dodajte najmanje 0,5 ml EmbryoGlue u jaZicu i najmanje

0,5 ml u prsten posudice s jednom jaZicom. Stabilizirajte
posudicu na +37 °C i 6 % CO, tijekom 2—-24 sata s
postavljenim poklopcem.

U neovlazenom okoli$u posudice se ne smiju ¢uvati dulje od
6 sati.

Priprema zametaka

Stabilizirajte zametke u EmbryoGlue pri +37 °C i u okoliSu s
6 % CO, najmanje 10 minuta prije prijenosa. Zameci mogu
ostati u EmbryoGlue do 4 sata. Da izbjegnete isparavanje,
drzite poklopac na posudici.

U neovlazenom okoliSu zavrSite postupka prijenosa zametka
u roku od 6 sati nakon pripreme posudice.

Priprema katetera za prijenos

Pricvrstite kateter za prijenos na netoksi¢nu $trcaljku od

1 mli uvucite otprilike 0,5 ml stabiliziranog medija iz prstena.
Isperite kateter tako da ispustite EmbryoGlue natrag u prsten.

Prijenos zametaka

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 yl EmbryoGlue,
a zatim i malu koli¢inu zraka. (Mali dZep zraka na vrhu
katetera omogucuje 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 $trcaljke.
Obavite zavr$ni pregled katetera pod mikroskopom.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija r
azvijenih za proSireni blastocist u 96 sati]

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

=80
<0,25

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specifi¢ni za seriju dostupni su na certifikatu



analize koji se isporucuje za svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZzena cjelovitost bocice. Ako
EmbryoGlue izgleda zamuéen, nemojte ga koristiti.

Ponovno koristenje moZe uzrokovati mikrobiolosko
oneciséenije i/ili promjenu svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izri€ito
preporucuje otvaranje i uporabu medija isklju¢ivo uporabom
aseptine tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti

za medije za in vitro oplodnju, uklju€ujuci i medij za in

vitro oplodniju 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 dovr$en, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lijecnicima ili obu¢enim zdravstvenim djelatnicima ili
na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés
Az embridk transzferére hasznalhatd tapoldat.

Ellenjavallatok

A EmbryoGlue® rekombinans human albumint (élesztében
termeltetett) és gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhato az
Osszetevékre ismert médon tulérzékenységben/allergiaban
szenved6 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 ekvilibralas utan
hasznalhato termék.

Abiztonsagi el6irasok és a klinikai teljesitmény
Osszefoglaldja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas
Téarolja s6tét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten.

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

A tapoldatot tartalmazé livegeket a felnyitas utan ne
tarolja. Az eljaras befej utan a felesleges tap
dobja ki.

Hasznalati utmutatoé
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra késziilt.

A péaciensek célcsoportja a medddségi kezelésben részesilé
felnétt vagy reproduktiv korti populacio.

Az edények el6készitése

Tegyen legalabb 0,5 ml EmbryoGlue oldatot egy egylyuki
edény kdzepére, és legalabb 0,5 ml oldatot az arkaba.
Ekvilibralja az edényt felhelyezett fedéllel +37 °C-on, 6% CO,
mellett 2—24 6ran keresztiil.

Nem nedvesitett kérnyezetben az edények nem tarolhatok 6
o6ranal hosszabb ideig.

Az embriok el6készitése

Atranszfer el6tt ekvilibralja az embridkat az EmbryoGlue
oldatban legalabb 10 percig, 37 °C-on, 6% CO, mellett. Az
embridk legfeljebb 4 éraig maradhatnak az EmbryoGlue
oldatban. A parolgas elkeriiléséhez hagyja a fedelet az
edényen.

Nem nedvesitett kdrnyezetben az edények el6készitését
koévetd 6 oran belil hajtsa végre el az embridtranszferalast.

A transzferkatéter el6készitése

Csatlakoztassa a transzferkatétert 1 ml-es nem mérgezé
fecskend6hoz, és szivjon fel kb. 0,5 ml ekvilibralt tapoldatot
az arokbdl. Oblitse ki a katétert tigy, hogy visszanyomja az
EmbryoGlue oldatot az arokba.

Az embriétranszfer menete

Oblités utan szivjon fel kb. 0,1 ml EmbryoGlue oldatot

az edény kozepébdl, majd nyomja ki az arokba, amig a
fecskenddben kb. 20 pl marad. Mikroszkdpos ellenérzés
mellett finoman szivja fel az embridkat a katéterbe tovabbi
kortlbellil 5-10 pl EmbryoGlue oldatban, amelyet kis
levegémennyiségnek kell kdvetnie. (A katéter végén
hagyott kis leveg&buborék jobb képmindséget biztosit az
ultrahangvezérelt embriétranszferhez). Az embridtranszfer
elvégzésekor vezesse be a katéter hegyét a méhbe,
kortlbelll 1 cm-re a méhireg fels6 részétdl, majd nyomja
ki az embriékat mintegy 25-30 pl tapoldattal egyutt.
Lassan hlzza vissza a katétert, mikézben a fecskend6é
dugattyujat allandé nyomas alatt tartja. Ellenérizze az Ures
katétert mikroszkop alatt.

Termékjellemzék
Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embridk hany

szazaléka fejl6dott késdi blasztocisztava 96 ora alatt] >80

Bakteridlis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI] <0,25

Ellendrzott pH-érték

Ellenérzott ozmolalitas

A LOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az (iveg megsérilt. Ne hasznalja
az EmbryoGlue oldatot, ha zavarosnak tiinik.

Atermék ujboli hasznalata mikrobioldgiai befertézédést és/
vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.

Abeferté6zédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizardlag aszeptikus technikaval nyissa ki
és haszndlja 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 megfelelé tagallam illetékes
hatoésaganak.

Tilos injekcioban adni.

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

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

it: Istruzioni per l'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.

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

Dopo I’apertura, i flaconi di terreno non possono essere
conservati. Gettare il terreno in eccesso al termine della
procedura.

Istruzioni per I'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 di
fertilita.

Preparazione delle piastre

Aggiungere non meno di 0,5 mL di EmbryoGlue nel pozzetto
e non meno di 0,5 mL nel pozzetto di una piastra mono-
pozzetto. Equilibrare |a piastra a +37°C e 6% di CO, per 2-24
ore con il coperchio.

Le piastre non dovrebbero essere conservate per piti di 6 ore
in ambiente non umidificato.

Preparazione degli embrioni

Equilibrare gli embrioni da trasferire nel pozzetto contenente
EmbryoGlue per almeno 10 minuti a +37 °C in un ambiente
al 6% di CO, prima del trasferimento. Gli embrioni possono
rimanere in EmbryoGlue per un massimo di 4 ore. Per evitare
I'evaporazione, tenere il coperchio sulla piastra.

In ambiente non umidificato, completare la procedura di
trasferimento degli embrioni entro 6 ore dalla preparazione
della piastra.

Preparazione del catetere di trasferimento

Collegare il catetere di trasferimento a una siringa atossica
da 1 mL e prelevare circa 0,5 mL di terreno equilibrato dalla
fossetta. Sciacquare il catetere espellendo EmbryoGlue nella
fossetta.

Trasferimento degli embrioni

Dopo il risciacquo, prelevare circa 0,1 mL di EmbryoGlue dal
pozzetto centrale ed espellerlo nel pozzetto fino a lasciare
circa 20 L 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] >80

Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,25

pH testato

Osmolalita testata

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

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

Il riutilizzo puo provocare contaminazione microbiologica e/o
modifiche alle proprieta del prodotto.

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

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati

determinati e sono incerti.

Segnalare al produttore e all’autorita competente dello

Stato membro in cui risiede '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

LEmbryoGlue®" sudétyje yra rekombinantinio Zmogaus
albumino (pagaminto mielése) 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 temperattroje 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.

Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty. Baige
procedira, nepanaudotos terpés likucius iSmeskite.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas vaisingumo gydymas.
Indy paruosimas

|pilkite ne maziau kaip 0,5 ml ,EmbryoGlue® j Sulinéljir

ne maziau kaip 0,5 ml j indo su vienu Sulinéliu griovelj.
Nustatykite stabilig indo biseng laikydami jj +37 °C
temperatiroje ir 6 % CO, 2—-24 valandas uzdengta dangteliu.
Nedrékinamoje aplinkoje indai neturéty bati laikomi ilgiau
kaip 6 val.

Embriony paruosimas

Prie$§ perkélimg nustatykite stabilig ,EmbryoGlue” esanciy
embriony biseng bent 10 minucéiy laikydami juos 37 °C
temperatiroje 6 % CO, aplinkoje. Embrionus galima laikyti
LEmbryoGlue” iki 4 valandy. Laikykite uzdengtg dangtelj, kad
iSvengtuméte garavimo.

Nedrékinamoje aplinkoje embriony perkélimo procedirg
reikia uzbaigti per 6 val. paruoSus inda.

Perkélimo kateterio paruoSimas

Prijunkite perkélimo kateterj prie 1 ml netoksinéms
medziagoms skirto Svirksto ir jtraukite apie 0,5 ml stabilios
blsenos terpés i$ griovelio. Praskalaukite kateterj, iSpildami
LEmbryoGlue* atgal j griovel].

Embriony perkélimas

Baige skalauti, i$ centrinio Sulinélio iStraukite mazdaug 0,1 ml
LEmbryoGlue* ir i§stumkite j griovelj, kol Svirkste liks mazdaug
20 pl. Kontroliuodami mikroskopu $velniai jkelkite embrionus
i mazdaug 510 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 tirio terpe
iSstumkite embrionus. Létai iStraukite kateterj iSlaikydami
pastovy spaudima j Svirksto stamoklj. Atlikite galuting
mikroskoping kateterio patikrg.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné dalis
embriony, kurie per 96 val. iSsivysté iki iSpléstinés

blastocistos] >80

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI] <0,25

pH istirtas

Osmolialiskumas istirtas

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

Atsargumo priemonés

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

Pakartotinai naudojant produktas gali bati mikrobiologiskai
uzterstas ir (arba) gali pakisti jo savybés.

Kad isvengtuméte tar$os, ,Vitrolife primygtinai rekomenduoja
terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis sglygomis.

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 praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procedira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standarting klinikine praktikg dél pavojingy medicinos atlieky.
Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j jrenginj
galima parduoti tik gydytojui arba specialistui, iSmokytam
naudotis Siuo jrenginiu, arba pagal $iy specialisty uzsakymg
(Rx only).

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums embriju parnesei.

Kontrindikacijas

LEmbryoGlue®" satur rekombinanto cilvéka albuminu

(razots raugaun gentamicinu. Nelietot pacientiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

EmbryoGilue ir bikarbonata bufer§kidums, kas satur
rekombinantu cilvéka albuminu, hialurondnu un gentamicinu
ka antibakterialu lidzekli.

LietoSanai péc lidzsvaro$anas +37 °C temperatdra un
6% CO, atmosféra.

DroSuma un kiiniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams
vietn& www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 [1dz +8 °C.
EmbryoGlue $§kidums ir stabils [Tdz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeliSu mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérdanas. Péc
procediras pabeigSanas izmetiet neizlietoto Skidumu.

Noradijumi lietoSanai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

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

Plates sagatavo$ana

lelejiet iedobé ne mazak ka 0,5 ml EmbryoGlue skiduma un
ne mazak ka 0,5 ml vienas aréjas iedobes plates iedobé.
Lidzsvarojiet plati +37 °C temperatira un 6% CO, atmosféra
2-24 stundas ar aizvértu vaku.

Nemitrinata vidé plates nedrikst uzglabat ilgak par 6 stundam.

Embriju sagatavoSana

Pirms parneses lidzsvarojiet embrijus EmbryoGlue $kiduma
vismaz 10 mindtes +37 °C temperatira un 6% CO,
atmosféra. Embriji var atrasties EmbryoGlue skiduma lidz

4 stundam. Lai izvairTtos no iztvaikoSanas, turiet plates vaku
aizveértu.

Nemitrinata vidé pabeidziet embrija parneses procediaru
6 stundu laika péc plates sagatavosanas.

Parneses katetra sagatavosana

Piestipriniet parneses katetru 1 ml tilpuma netoksiskai $lircei
un iepildiet aptuveni 0,5 ml lldzsvarota skiduma no aréjas
iedobes. Izskalojiet katetru, ievadot EmbryoGlue $kidumu
atpaka| aréja iedobe.

Embriju parnese

Péc skaloSanas izvelciet aptuveni 0,1 ml

EmbryoGlue $kiduma no centralas iedobes un iepildiet aréja
iedobg, Iidz $lircé ir atlikusi aptuveni 20 ul. Mikroskopiska
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 aug$éjas dalas un izlaidiet embrijus aptuveni
25-30 pl $kiduma kopéja tilpuma. Lénam izvelciet katetru,
uzturot nemainigu spiedienu uz Slirces virzuli. Veiciet
galigo katetra mikroskopisko izmekl&umu.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 Stina [% embriju attistijas lidz

paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] >80

Baktériju endotoksTni (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.

Atkartota lieto$ana var izraisit mikrobiologisku piesarnojumu
un/vai maintt izstradajuma Tpasibas.

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

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apauglosanas §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 lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Nav paredzéts injicé$anai.
Péc lietosanas, utiliz&jiet produktu atbilstosi normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiestbu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir apmacits
tas lietoSana, 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 albumin, hyaluronsyre og gentamicin
som et antibakterielt middel.

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

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

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

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

Medieflasker bor ikke lagres etter apning. Kast overfladig
medium etter at prosedyren er fullfert.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

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

Klargjering av skaler

Tilsett ikke mindre enn 0,5 ml EmbryoGlue i brennen og
ikke mindre enn 0,5 ml i reservoaret til en skal med 1 brgnn.
Ekvilibrer skalen ved +37 °C og 6 % CO,i 2—24 timer med
lokket pa.

| et miljo som ikke er fuktet, ber ikke skalene lagresi> 6 t.
Klargjering av embryoer

Ekvilibrer embryoene i EmbryoGlue i minst ti minutter ved
37 % ved 6 % CO, for tilbakesettingen starter. Embryoene
kan ligge i EmbryoGlue i opptil 4 timer. Behold lokket pa
skalen for @ unnga fordampning.

| et miljo som ikke er fuktet, skal prosedyren med
tilbakesetting av embryo fullfares innen 6 timer etter
klargjgring av skalen.

Klargjering av tilbakesettingskateteret

Fest tilbakesettingskateteret til en 1 ml ikke-toksisk sproyte,
og trekk opp ca. 0,5 ml ekvilibrert medium fra reservoaret.
Skyll kateteret ved a temme EmbryoGlue tilbake i
reservoaret.

Tilbakesetting av embryoet

Etter skylling trekk opp ca. 0,1 ml EmbryoGlue fra
midtbrennen, og tem ut i reservoaret til det er ca. 20 pl
igjien i sprgyten. Under mikroskop legges embryoene til
kateteret i ca. 5-10 pl ekstra EmbryoGlue etterfulgt av litt
luft. (Den lille luftlommen gir bedre avbilding av spissen ved
ultralydveiledede tilbakesettinger.) Ved tilbakesetting av
embryo skal kateterspissen fares inn i livmoren ca. 1 cm
fra overste 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 sprayten. Utfer en endelig undersokelse av
kateteret under mikroskop.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

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

ekspandert blastocyst ved 96 timer] >80

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

pH-testet

Osmolalitetstestet

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

Forholdsregler

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

Gjenbruk kan fgre til mikrobiologisk forurensning og/eller
endringer i produktets egenskaper.

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 fullfort.
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.

Productbeschrijving

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.

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

Geopende flessen kunnen niet bewaard worden.
Resterend medium niet meer gebruiken.

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.

Voorbereiding van schaaltjes

Voeg niet minder dan 0,5 ml EmbryoGlue toe aan de well en
niet minder dan 0,5 ml aan de rand van een 1-well schaal.
Equilibreer de schaal bij +37°C en 6% CO, gedurende 2-24
uur met het deksel erop.

In een niet-bevochtigde omgeving mogen schaaltjes niet
langer dan 6 uur worden bewaard.

Voorbereiding embryo's

Equilibreer de embryo’s in EmbryoGlue gedurende minimaal
10 minuten bij +37°C in een 6% CO, omgeving voordat u
deze overbrengt. De embryo’s kunnen maximaal 4 uur in
EmbryoGilue blijven zitten. Houd het deksel op het schaaltje
om verdamping te vermijden.

In een niet-bevochtigde omgeving dient u de procedure voor
embryotransfer binnen 6 uur na bereiding van de schaal te
voltooien.

Voorbereiding van transferkatheter

Bevestig de transferkatheter aan een 1 ml niet-toxische spuit
en zuig ongeveer 0,5 ml van het geéquilibreerde medium op
uit de rand. Spoel de katheter door EmbryoGlue terug in de
rand te spuiten.

Embryotransfer

Neem nadien ongeveer 0,1 ml EmbryoGlue 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 de embryo’s op in de katheter
samen met ongeveer 5-10 pyl 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

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's ontwikkeld tot

geéxpandeerde blastocysten na 96 h] >80

Bacteriéle endotoxinen (LAL-test) [ EU/ml] <0,25

pH getest

Przygotowanie plytek

Dodaj nie mniej niz 0,5 ml EmbryoGlue do dotka i nie mniej
niz 0,5 ml do rowka jednodotkowej ptytki. Doprowadz ptytke
do stanu réwnowagi przez umieszczenie jej w temperaturze
+37°C i atmosferze zawierajgcej 6% CO, na 2-24 godziny z
natozong pokrywka.

W $rodowisku bez nawilzania nie nalezy przechowywaé¢
ptytek przez > 6 godzin.

Przygotowanie zarodkéw

Przed przeniesieniem doprowadz do stanu réwnowagi
zarodki w EmbryoGlue w temperaturze +37°C i atmosferze
zawierajgcej 6% CO, przez co najmniej 10 minut. Zarodki
moga pozostaé w EmbryoGlue przez maksymalnie 4 godziny.
Aby unikng¢ parowania, nalezy zachowac pokrywke na
plytce.

W $rodowisku bez nawilzania nalezy ukonczy¢ procedure
przenoszenia zarodkéw w ciggu 6 godzin od przygotowania
plytki.

Przygotowanie cewnika transferowego

Zamocuj cewnik transferowy do nietoksycznej strzykawki

o pojemnosci 1 mli pobierz okoto 0,5 ml zréwnowazonego
podtoza z rowka. Wyptucz cewnik przez wypuszczenie
EmbryoGlue z powrotem do rowka.

Transfer zarodkéw

Po przeptukaniu pobierz okoto 0,1 ml EmbryoGlue ze
$rodkowego dotka, po czym wypuszczaj podtoze do

rowka do momentu, w ktérym w strzykawce pozostanie

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

za kazdym razem wraz z dodatkowg ilo$cig EmbryoGlue,
wynoszgcg w przyblizeniu 5 do 10 pl, oraz konczac

pobranie kazdego zarodka zaaspirowaniem niewielkiej

ilosci powietrza. (Niewielka ilo$¢ powietrza w koncéwce
polepsza rezultaty obrazowania koncowki w trakcie
przenoszenia z wykorzystaniem sondy ultradzwigkowe;j).

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

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

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

po uptywie 96 godzin] >80

Indicatii de utilizare

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

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

Adaugati cel putin 0,5 ml de EmbryoGlue in compartiment

si cel putin 0,5 ml in santul unei pl&ci cu un singur
compartiment. Echilibrati placa la +37 °C si 6 % CO, pentru
2-24 de ore cu capacul pus.

Tn mediu neumidificat, se recomanda ca placile sa nu fie
pastrate mai mult de 6 ore.

Pregatirea embrionilor

Echilibrati embrionii in EmbryoGlue timp de cel putin 10
minute intr-un mediu cu temperatura de +37 °C si 6 % CO,
nainte de transfer. Embrionii pot sta in EmbryoGlue timp de
cel mult 4 ore. Pentru a evita evaporarea, |asati capacul pe
placa.

n mediu neumidificat, finalizati procedura de transfer de
embrioni in cel mult 6 ore dupa pregatirea placii.

Pregatirea cateterului de transfer

Prindeti cateterul de transfer de seringa din material non-toxic
de 1 ml si extrageti aproximativ 0,5 ml de mediu echilibrat din
sant. Clatiti cateterul eliminand EmbryoGlue fnapoi in sant.

Transfer de embrioni

Dupa spalare, extrageti aproximativ 0,1 ml de EmbryoGlue
din centrul vasului si scoateti aceasta cantitate in sant,
lasand aprox. 20 L in seringd. Sub control microscopic,
ncarcati 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 imagistica 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-celula [% embrioni
care s-au dezvoltat in blastocist in 96 de ore]

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/ml]
Testat pentru pH

=80
<0,25

Testat pentru osmolalitate

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI] <0,25

Zbadano pod katem pH

Zbadano pod katem osmolalnosci

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

Srodki ostroznosci

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

Ponowne uzycie moze spowodowaé skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wtasciwosci produktu.

Aby nie dopusci¢ do kontaminacji, firma Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy wytgcznie
W sposéb zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw 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
czionkowskiego, w ktérym znajduje sig uzytkownik i/lub
pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w sposob zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

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

pt: Indicagdes 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 apos equilibrio a +37 °C e 6 % da atmosfera
de CO,.

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

Instrugdes 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.

Os frascos de meios ndo devem ser guardados apés a
abertura. Rejeite os meios em excesso apés a conclusao
do procedimento.

Instrugdes de utilizagao

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

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

Preparagao das placas

Adicione pelo menos 0,5 ml de EmbryoGlue ao pogo e pelo
menos 0,5 ml ao fosso de uma placa de 1 fosso. Estabilize a
placa a +37°C e 6% de CO, durante 2-24 horas com a tampa
colocada.

Num ambiente nao humidificado, as placas ndo devem ser
armazenadas durante > 6h.

Preparagao dos embrides

Estabilize os embrides em EmbryoGlue durante um periodo
minimo de 10 minutos a +37 °C num ambiente de CO,

a 6% antes da transferéncia. Os embrides podem ficar

em EmbryoGlue até 4 horas. Para evitar a evaporagao,
mantenha a tampa sobre a placa.

Num ambiente nao humidificado, complete o procedimento
de transferéncia do embrido no espago de 6 h apos a
preparagao da placa.

Preparagao do cateter de transferéncia

Fixe o cateter de transferéncia a uma seringa néo téxica de

1 ml e retire aproximadamente 0,5 ml do meio equilibrado do
fosso. Lave o cateter, expelindo EmbryoGlue de novo para

o fosso.

Transferéncia de embrides

Depois de lavar o cateter, retire cerca de 0,1 ml de
EmbryoGlue do pogo central e expulse para o fosso até
restar aproximadamente 20 pL na seringa. Sob controlo
microscépico, carregue cuidadosamente os embrides para

o cateter em aproximadamente 5-10 pL 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 embrides, introduza a
ponta do cateter no Utero 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 pressao constante
no émbolo da seringa. Efetue um exame microscopico final
do cateter.

Especificacoes
Assepticamente filtrado

Osmolaliteit getest

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.

Hergebruik zou kunnen resulteren in microbiologische
contaminatie en/of wijzigingen in de eigenschappen van het
product.

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
ontwikkelingstoxiciteit 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).

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podtoze do transferu zarodkow.

Przeciwwskazania

EmbryoGlue® zawiera rekombinowang albumine ludzkg
(wytwarzang w drozdzach), kwas hialuronowy i gentamycyne.
Nie stosowac u pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata
nadwrazliwos$¢/alergia na ktorykolwiek ze sktadnikow.

Opis produktu

EmbryoGlue to buforowane wodoroweglanem podioze
zawierajgce 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

wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci
Swiadectw analizy poszczegoélnych partii.

Nie przechowywac¢ butelek z podtozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usungé pozostate podtoze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

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

Docelowg grupe pacjentéw stanowi populacja oséb dorostych
badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg leczenie
nieptodnosci.

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

96 horas] >80
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI] <0.25
pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaucgoes

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

A sua reutilizagdo pode resultar em contaminagéo
microbioldgica e/ou em alteragdes das propriedades do
produto.

Para evitar contaminagao, 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 (fertilizagdo "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda ndo 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.

Nao usar para injegao.
Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padrao

para residuos médicos perigosos, quando o procedimento
estiver concluido.

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

I'O: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 albuming 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
LOTULUL.

Se recomanda ca flacoanele de medii sa nu fie depozitate
dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa
finalizarea procedurii.

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

Masuri de precautie

Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati EmbryoGlue daca este tulbure.
Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologica si/sau
la modificarea proprietatilor produsului.

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 F1V, 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.

Dupa 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).

sk: Indikacie na pouzitie
Médium na transfér embryi.

Kontraindikacie

EmbryoGlue® obsahuje rekombinantny fudsky albumin
(vyrobeny v kvasniciach) a gentamicin. Nepouzivajte

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

Opis produktu

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

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

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

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

EmbryoGlue je stabilné do datumu pouzitelnosti uvedeného
na $titkoch na nadob a v certifikate o analyze prislusnej
Sarze.

Frase s médiami by sa po otvoreni nemali skladovat. Po
ukonceni zakroku zvysky média zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat' odbornik v oblasti IVF.

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

Priprava misiekPridajte aspor 0,5 ml pripravku EmbryoGlue
do jamky a aspori 0,5 ml do drazky 1-jamkovej dosticky.
Ekvilibrujte uzavretu dosticku pri teplote +37 °C a 6 % CO, po
dobu 2-24 hodin.

V nevlhéenom prostredi by sa misky nemali skladovat dihSie
nez 6 hodin.

Priprava embryi Pred prenosom ekvilibrujte embrya v
pripravku EmbryoGlue po dobu aspori 10 mint v prostredi
s teplotou 37 °C a 6% CO,. Embrya moézu zostat v pripravku
EmbryoGlue az 4 hodiny. Aby sa predislo odparovaniu, veko
drzte na miske.

V nevihéenom prostredi dokongéite proceduru prenosu embryi
do 6 hodin od pripravy misky.

Priprava prenosového katétraPripojte prenosovy katéter

k 1 ml netoxickej striekacke a natiahnite z drazky cca. 0,5

ml ekvilibrovaného média. Katéter vyplachnite vystreknutim
pripravku EmbryoGlue naspéat do drazky.

Prenos embryiPo preplachnuti natiahnite cca 0,1 ml
EmbryoGlue zo stredovej jamky a vystreknite do drazky,
aby v striekacke zostalo priblizne 20 ul. Pod mikroskopickou
kontrolou opatrne vlozte embrya do katétra v priblizne 5 - 10
ul dalSieho EmbryoGlue s naslednym malym mnozstvom
vzduchu. (malé bublina vzduchu pri $picke umozriuje 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 vytlaéte
embrya s priblizne 25-30 pl pripravku. Pomaly vytiahnite
katéter a zaroven udrziavajte rovhomerny tlak na piest
striekacky. Vykonajte zavere¢nu mikroskopicku kontrolu
katétra.

Specifikacie
Asepticky filtrované

Test na mysacich embryach, 1-bunkové [% embryi
sa vyvinulo do expandovanej blastocysty po 96
hodinach]

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/ml]
Testované pH

Testovana osmolalita

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

Preventivne opatrenia

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

Opakované pouzitie mdze mat za nasledok mikrobiologicku
kontaminaciu a / alebo zmeny vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolo¢nost Vitrolife dérazne
odporuca, aby sa vetky 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 s zname.

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

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

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

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
pomdcky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekara
alebo praktického lekara vySkoleného na jej pouzivanie (Rx
only).

sl: Indikacija za uporabo
Medij za prenos zarodkov.

Kontraindikacije

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

Opis izdelka

EmbryoGlue je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter vsebuje
Eloveski 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 klinicnega delovanja lahko najdete na
naslovu www.vitrolife.com

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

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

Steklenick z mediji po odprtju ne smete shraniti. Po
opravljenem postopku preostanke medijev zavrzite.

Navodila za uporabo

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

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

Priprava posod

Dodajte najmanj 0,5 mL medija EmbryoGlue v vdolbino in

ne manj kot 0,5 mL v kanal€ek 1-vdolbi¢ne posode. Posodo
izenacite s temperaturo +37 °C in okolijem 6 % CO, za 24-24
ur z names$c¢enim pokrovom.

V nenavlazenem okolju posod ne shranjuijte dlje od 6 ur.

Priprava zarodkov

Zarodke v EmbryoGlue izenacite najmanj 10 minut pri +37 °C
v 6 % CO, preden jih prenesete. Zarodki lahko ostanejo v
mediju EmbryoGlue do 4 ure. Da bi se izognili izhlapevanju,
naj bo pokrov namescen na posodi.

V nenavlazenem okolju zakljucite postopek prenosa zarodkov
v 6 urah po pripravi posode.

Priprava katetra za prenos

Kateter za prenos pritrdite na 1 mL nestrupeno brizgo in
povlecite priblizno 0,5 mL izenaenega medija iz kanalcka.
Ocistite kateter z odvajanjem medija EmbryoGlue nazaj v
kanal¢ek.

Prenos zarodkov

Po izpiranju iz osrednje vdolbine povlecite priblizno 0,1

ml EmbryoGlue, nato pa ga izbrizgajte v kanal¢ek 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 omogoc¢a
boljsi prikaz konice pri ultrazvo¢no vodenem prenosu.)
Prenos zarodka izvedete tako, da konico katetra vstavite v
maternico na razdaljo priblizno 1 cm pod vrhom materni¢ne
votline, nato pa izbrizgate zarodke z medijem v skupni
prostornini priblizno 25-30 pl. Vzdrzujte enakomeren pritisk
na bat brizge in pocasi izvlecite kateter. Na koncu $e
enkrat preglejte kateter z mikroskopom.

Specifikacije
Asepticno filtrirano

Analiza na misjem zarodku, 1-celicnem [% zarodkov,
ki so se v 96 urah razvili do razSirjene blastociste]

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/ml]
Testirana vrednost pH

280
<0,25

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

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

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

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 klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
izklju€no zdravnikom in strokovnim delavcem, usposobljenim
za njegovo uporabo, oziroma na njihovo narocilo (Rx only).

SV: Anvandningsomrade
Medium fér embryotransfer.

Kontraindikationer

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

Produktbeskrivning

EmbryoGlue ar 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.

Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet. Kasta
overblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

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

Preparering av skalar

Tillsatt inte mindre an 0,5 mL EmbryoGilue till brunnen och
inte mindre an 0,5 mL till vallgraven pa en 1-brunnsskal.
Ekvilibrera skalen vid +37 °C och 6 % CO, i minst 2-24
timmar med locket pa.

Skalarna bor inte lagras > 6 h i en icke fuktig miljo.

Preparering av embryon

Ekvilibrera embryona i EmbryoGlue i minst 10 minuter vid
+37 °C % i en 6 % CO,-milj6 fore transfer. Embryona kan
ligga i EmbryoGlue i upp till 4 timmar. Lat locket sitta kvar pa
skalen for att forhindra avdunstning.

Slutfér embryotransferférfarandet | en icke fuktig miljé inom 6
timmar efter preparering av skalen.

Preparering av transferkateter

Anslut transferkatetern till en 1 mL icke-toxisk spruta och dra
upp cirka 0,5 mL av det ekvilibrerade mediet fran vallgraven.
Rensa katetern genom att spruta tillbaka EmbryoGlue i
vallgraven.

Embryotransfer

Efter skoljningen, dra upp cirka 0,1 mL EmbryoGlue fran
brunnens i mitten och spruta ut i vallgraven till dess att cirka
20 pL kvarstar i sprutan. Under mikroskopisk kontroll, ladda
forsiktigt katetern med embryona i ytterligare cirka 5-10 pL
EmbryoGlue féljt av en liten mangd luft. (Den lilla luftfickan
vid spetsen gor det |attare att se spetsen vid ultraljudsledd
transfer). Vid embryotransfer ska spetsen pa katetern féras
in i uterus cirka 1 cm fran kavitetens 6vre del och embryona
sprutas ut i totalt cirka 25-30 uL medium. Dra langsamt
tillbaka katetern och behall samtidigt ett stadigt tryck pa
sprutkolven. Goér en slutlig mikroskopisk undersokning av
katetern.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som utvecklats till
expanderad blastocyst efter 96 timmar]

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL]

>80
<0,25

pH-testat

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

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

Ateranvéndning kan resultera i mikrobiologisk kontamination
och/eller férandrade produktegenskaper.

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

Risken for reproduktions- och utvecklingstoxicitet for IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststallts och
ar osaker.

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

Far inte injiceras.

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

tr: Kullanim endikasyonu
Embriyo transferi igin medyum.

Kontrendikasyonlar

EmbryoGlue®, rekombinant insan alblimini (mayada retilen)
ve gentamisin igerir. Bilesenlerden herhangi birine asiri
duyarlih@i/alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

EmbryoGlue rekombinant insan serum albiimini, hyaluronan
ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren bikarbonat
tamponlu medyumdur.

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

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

Depolama talimatlarn 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.

!Vledyum sigeleri agildiktan sonra depolanmamalidir.
Islem tamamlandiktan sonra artan medyumlari atin.

Kullanim y6nergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hasta hedef grubu, dogurganlik tedavisi goren yetiskinler
veya dogurganlik gaginda olan popilasyondur.

Kaplarin hazirlanmasi

Tek kuyucuklu 1 kabin kuyucuguna 0,5 ml'den, dis kismina
da yine 0,5 ml'den az olmayacak miktarda EmbryoGlue
koyun. Kabi, kapagi kapali sekilde 2-24 saat boyunca
+37°C'de ve %6 CO,'de dengeleyin.

Nemlendiriimeyen bir ortamda kaplar 6 saatten fazla
saklanmamalidir.

Embriyolarin hazirlanmasi

EmbryoGlue igindeki embriyolari aktarmadan 6nce +37°C

sicaklikta ve %6’lik CO, ortaminda en az 10 dakika siireyle
dengeleyin. Embriyolar EmbryoGlue iginde en fazla 4 saat

kalabilir. Buharlasmayi énlemek igin kabin kapagini kapali

tutun.

Nemlendiriimeyen bir ortamda, embriyo transfer prosedtirini
kaplarin hazirlanmasindan sonraki 6 saat iginde tamamlayin.

Transfer kateterinin hazirlanmasi

Transfer kateterini, 1 ml'lik toksik olmayan bir siringaya
takiniz ve dis kisimdan yaklasik 0,5 ml dengelenmis medyum
cekin. EmbryoGlue’yu dis kisma geri birakarak kateteri
durulayin.

Embriyo transferi

Durulamadan sonra, merkez cukurdan yaklasik 0,1 ml
EmbryoGlue gekin ve siringada yaklasik 20 pL kalincaya
kadar kabin dis bolimiine ¢ikarin. Mikroskop altinda gok
nazik hareketlerle, embriyolari katetere yaklasik 5-10 pL
EmbryoGlue iginde yikleyin ve kateterin ucuna gok az
miktarda hava gekin. (Ugtaki kiiglik hava cebi, ultrason
destekli transferlerde ucun daha iyi goriintiilenmesine
imkan saglar.) Embriyo transferi igin kateterin ucunu uterusa
kavitenin Ust kismina yaklasik 1 cm kalana kadar ilerletin

ve embriyolari yaklasik 25-30 pl'lik toplam medyum hacmi
kullanarak digari bosaltin. Enjektoriin pistonu lizerine sabit
basing uygulayarak kateteri yavasca geri gekin. Kateteri
son kez mikroskobik olarak inceleyin.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

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

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

pH testi yapilmistir

Osmolalite testi yapilmistir

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

Onlemler

Sise bitunligu bozulmussa trinl atin. EmbryoGlue bulanik
goriiniyorsa kullanmayin.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya iriinde
ozellik degisikliklerine neden olabilir.

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

Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak lizere, IVF
medyumlarinin, ireme 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 bildiriimelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Proseddr 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).
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