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€0N: Indication for use

Medium for culture of embryos from the pronucleate stage
today 2 orday 3.

Contraindications

G-1™ PLUS contains gentamlcln Do not use in patients
with known gy to the
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G-1PLUS, is a bicarbonate buffered medium
human serum albumin, hyaluronan and gentamicin as an
antibacterial agent.

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

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

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

G-1PLUS is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

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

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

Directions for use
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The product shall be used by an IVF pr
The patient target group is an adult or reproductive-age
population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

Culture of Cleavage Stage Embryos

Al culture dishes (wells or tubes) should be rinsed with
G-RINSE™ and prepared in advance of the procedure.

In the afternoon of the day of oocyte retrieval, label 60 mm
dishes with the ID of the patient. Itis
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that dishes of the highest quality be used. Using a pre-
rinsed sterile tip, place at least 6 x 25 L droplets of
supplemented G-1 PLUS into the dish. Tips are rinsed by
taking up the volume required (25 L) and then expelling
this volume into a media discard dish. Four drops should
be at the 3, 6, 9 and 12 o'clock positions (for embryo
culture), the remaining drops should be in the middle of the
dish (wash drops). Immediately cover drops with OVOIL™
to avoid evaporation. Prepare no more than 2 dishes at
one time. Using a new tip for each drop, first rinse the tip
and then add a further 25 pL of medium to each original
drop. This technique allows the droplets to stand up rather
than flatten out.

Immediately place the dish in the incubator at 6 % CO,
and +37°C. Gently remove the lid of the dish and set at

an angle on the side of the plate. This will ensure proper
equilibration of the dish.

Dishes must equilibrate in the incubator with a semi-
opened lid for a minimum of 6 hrs (this is the minimal
measured time for the media to reach correct pH under oil)
and for a maximum of 18 hours.

U~ Mokasanus kK npumeHeHnio

Cpena Ans KynsTUBMPOBAHNS 3MGPUOHOB OT CTaaMy
NPOHYKNEYCoB A0 2-r0 UK 3-ro AHA.

npOTMEOﬂDKaJaHMﬂ

Cpepa G-1™ PLUS cogepxuT reHTamuuuH. He
MCNonb3yiiTe ANA NaUNEHTOB C YCTaHOBNEHHOM
NOBBILIEHHOM YYBCTBUTENBLHOCTBIO UMM arneprueit Ha
3TOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykra
G-1PLUS coboii cpeny ¢ Gukap6
BychepHoit CUCTEMOIA, COAEPIKALLYIO YENOBEYECKUil

CbIBOPOTOHHBIV anbGYMUH, FManypoHOBYIO KUCOTY 1
FEeHTaMULMH B KaYeCTBe aHTUGaKTEPUanbHONO areHTa.

HOW

[ns npi nocne yp:
coaepxaHuem 6 % CO2 npu +37 °C.

B cpese ¢

KpaTkue ceieHusi 0 6630MacHOCTM 1 KIMHUYECKUX
XapaKTepuCcTMKax MOXHO HaiiTu Ha caiite www.vitrolife.
com

Following removal of the cumulus cells and it
of fertilisation, pronucleate embryos are transferred to a
1-well dish and washed in pre-warmed G-MOPS™ PLUS/
supplemented G-MOPS ™. Washing entails picking up
the embryo 2-3 times in a minimal volume and moving it
around within the well.

Embryos should then be washed successively in the
two centre drops in the culture dish and up to 5 embryos
placed in each 50 pL drop of G-1 PLUS.

More than five embryos should not be cultured in each
drop since it may result in a significant depletion of the
nutrient pool. As a security precaution, prepare two culture
dishes if the patient has more then 10 embryos. Return
the dish to the incubator immediately. It is advisable to
culture embryos in at least groups of 2. For example, for

a patient with 6 embryos it is best to culture in 2 groups
of 3 rather than 4 and 2 or 5 and 1. On day 2 or on day 3,
embryos can be transferred to the uterus in EmbryoGlue®
orin G-2™ PLUS. Alternatively, on day 3, embryos can

be transferred to G-2 PLUS for further culture to the
blastocyst stage.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

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

pH tested

Osmolality tested

(] U cTabunbHOCTb
XpaHuTb B TEMHOM MecTe Npu Temneparype oT +2 10
+8°C.

Cpepna G-1 PLUS octaetcs cTabunbHoii 40 ncTeqeHns
CpOKa rogHoCTH, yKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe 1 B
CepTudmkarte aHanuaa k KoHKpeTHomy NOTY.

Ans cTpaH, He Bxoaswux B ECu KaHapa: ®nakoHbl co
CpeAamu He NOANEKAT XPaHEHMIO NOCHe BCKPLITUSL.
YTUNn3npyiTe OCTaTKM CPeA Mo OKOHYaHNM
npoueaypel.

EC v Kanaga: ®nakoHbl CO CpeiamMmu MoryT 6biThb
MCMonb30BaHbI B TeYeHMe ABYX Heaenk nocne
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after completion of the procedure.

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

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

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

Culture of Cleavage Stage Embryos

All culture dishes (wells or tubes) should be rinsed with
G-RINSE™ and prepared in advance of the procedure.

In the afternoon of the day of oocyte retrieval, label 60 mm
dishes with the ID of the patient. It is recommended

that dishes of the highest quality be used. Using a pre-
rinsed sterile tip, place at least 6 x 25 L droplets of
supplemented G-1 PLUS into the dish. Tips are rinsed by
taking up the volume required (25 pL) and then expelling
this volume into a media discard dish. Four drops should
be at the 3, 6, 9 and 12 o'clock positions (for embryo
culture), the remaining drops should be in the middle of the
dish (wash drops). Inmediately cover drops with OVOIL™
to avoid evaporation. Prepare no more than 2 dishes at
one time. Using a new tip for each drop, first rinse the tip
and then add a further 25 pL of medium to each original
drop. This technique allows the droplets to stand up rather
than flatten out.

Immediately place the dish in the incubator at 6 % CO,
and +37°C. Gently remove the lid of the dish and set at
an angle on the side of the plate. This will ensure proper
equilibration of the dish.

Dishes must equilibrate in the incubator with a semi-
opened lid for a minimum of 6 hrs (this is the minimal
measured time for the media to reach correct pH under oil)
and for a maximum of 18 hours.

Following removal of the cumulus cells and assessment
of fertilisation, pronucleate embryos are transferred to a
1-well dish and washed in pre-warmed G-MOPS™ PLUS/
supplemented G-MOPS™. Washing entails picking up
the embryo 2-3 times in a minimal volume and moving it
around within the well.

Embryos should then be washed successively in the
two centre drops in the culture dish and up to 5 embryos
placed in each 50 pL drop of G-1 PLUS.

More than five embryos should not be cultured in each
drop since it may result in a significant depletion of the
nutrient pool. As a security precaution, prepare two culture
dishes if the patient has more then 10 embryos. Return
the dish to the incubator immediately. It is advisable to
culture embryos in at least groups of 2. For example, for

a patient with 6 embryos it is best to culture in 2 groups

of 3 rather than 4 and 2 or 5 and 1. On day 2 or on day 3,
embryos can be transferred to the uterus in EmbryoGlue®
orin G-2 PLUS™. Alternatively, on day 3, embryos can

be transferred to G-2 PLUS for further culture to the
blastocyst stage.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos
developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

<0.25

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL]

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 G-1 PLUS if it appears cloudy.

G-1PLUS contains human serum albumin.

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

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

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

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the

acen y
Te Bpems BHe
xonoaunbHUKa. 3adMKCUpyiiTe AaTy BCKPbLITUS Ha
chnakoHe. YTUNMINPYiITE OCTATKM CPEA HE no3aHee,
4eMm yepes iBE HeAGNN NOCIE BCKPbITHS.

BCKPbITUS; "
"

WHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHUIO

[MpoayKT NpeaHasHadeH s NCromnb3oBaHus
cneunanuctamu B obnactn IKO.

Llenesas rpynna npeacrasnset coboil B3pocnbIx
NaLMEHTOB PEnpo/yKTUBHOTO BO3PACTa, NPOXOASLLMX
neyenue metogom IKO unu B Lensix coxpaHeHns
hepTunbHOCTU.

Kynet Ha ctagun

authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Not for injection.

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

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

bg! MokasaHus 3a ynotpeba

Cpepa 3a Ha
CTaawi A0 2-py AeH Unu 3-Tu AeH.

ot

Bce kynbTyparnbHble Yalky (MyHkv unu )
[0MKHBI BbITb NPOMBITHI cpeaort G-RINSE™ 1 3apaHee

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

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use G-1 PLUS if it appears cloudy.

G-1PLUS contains human serum albumin.

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

I nepe/l NpoLieaypoi.
Bo BTOpOI NONOBYUHE AHSI B ieHb 3a60pa 00LMTOB
npoMapKMpymTe 60 MM Yawkn NAEHTUPUKALMOHHBIM

y vcnone3osare
vauwkA Eh\COKOrO KadecTsa. Vicnonb3ys npeasapuTensHO
NPOMBITBIN CTEPUIBHBIA HAKOHEYHVK, TOMECTUTE B
yalky MuHUMYM 6 kanens no 25 mkn oboralueHHon
cpenbl G-1 PLUS. MNpomblBaH1e HaKoOHEYHUKOB
ocyulecTensietca nytem 3abopa Heobxoaumoro o6bema
(25 mMKn) 1 nocneaytoLLEro Bbinycka aToro obbema
B YaLLKy /4151 UCMIOMb30BaHHbIX CPeA. YeTbipe Kansm
nomewyaroT Ha 3, 6, 9 n 12 4acos (ANA KyNLETUBMPOBaHNA
3MBPUOHOB), Kannu AoMmKHbI ATHCA
nocepeauHe Yawwky (Karnmm Ansi IPOMbIBKA).
HesamennutensHo nokpoiite kannu macnom OVOIL™
BO . He rotosste Gonee apyx

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

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

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

Not for injection.

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

Symbols glossary

valek . Vi HOBBIN

ANst KaXAO0M KaNMy, CHavana NpoMOVTE HAKOHEUHIK 1
3aTem no6aBbTe JOMONHUTENBHO NO 25 MKN Cpeabl K
KaoM kanne. Takasi TEXHUKa NO3BOMSIET KArNsM He
pacTexatbcs.

HesameanutensHo nomMecTuTe Yaluky B Hky6aTop ¢ 6
% CO2 u Temnepatypoit +37 C. OCTOPOXKHO CHUMUTE
KPBILLIKY C YalLKiA 11 NOCTABLTE €€ MOf YITIOM Ha CTEHKY

Mpor

G-1™ PLUS cbabpxa reHTamuumH. [la He ce nsnonssa
NPy NAUMEHTM C M3BECTHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT/aneprus
KbM KOMTMOHEHTa.

OnucaHue Ha npoAayKTa

[OBABKA — HSA

G-1 PLUS e 6ycepupana c Gukap6oHat cpeaa, KosTo
Cb/IbPXa HOBELIK! CepyMeH anGyMuH, XanypoHaH 1
TEHTaMULIMH KaTO aHTUGAKTEPUasHO CPEACTBO.

oToBa 3a ynotpe6a cnep ekeunubpupare npu +37°C B
6% CO, atmocepa.

0O606LLeHre Ha MHopMaLmsiTa 3a 6e3onacHocTTa 1

s médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po

€1L15202 :anss! Jo oleq

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im

dokonéeni zakroku zbytky pfipravku

EU a Kanada: Lahvi¢ky s médiem Ize pou: it po
dobu az dvou tydni od prvniho otevieni. Pouzivejte
i postupy a mini izujte dobu, po kterou
je pripravek mimo lednici. Oznaéte lahvicku datem
otevieni. ¥ médium zlikviduj
nejpozdéji do dvou tydnii od prvniho otevieni.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientu jsou dospélé osoby
v reprodukénim véku, které podstupuiji 1éEbu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Kultivace embryi ve stadiu ryhovani

V&echny kultivacni desticky (jamky nebo zkumavky)
museji byt oplachnuty pfipravkem G-RINSE™ a
pfipraveny k zakroku pfedem.

Odpoledne v den odbéru oocyti oznaéte 60mm desticky
identifikacnim Cislem pacientky. Doporucuje se pouzivat
nejkvalitnéjsi desticky. Pomoci pfedem oplachnuté
sterilni $picky umistéte do desticky nejméné 6 kapek

0 objemu 25 pl suplementovaného G-1 PLUS. Spicky
se oplachnou tak, Ze se nasaje pozadovany objem (25
pl) a poté se tento objem vytlaéi do desticky uréené pro
odpadni média. Ctyfi kapky (pro kultivaci embrya) se
umisti do polohy 3, 6, 9 a 12 hodin, zbyvajici kapky budou
uprostred desticky (proplachovaci kapky). Neprodlené
prevrstvéte kapky pfipravkem OVOIL™, aby nedoslo k
odpareni. Nepfipravujte vice nez 2 desticky najednou.
Pridejte dalSich 25 pl pfipravku ke kazdé puvodni kapce.
Na kazdou kapku pouzijte novou $picku a $picky nejprve
proplachnéte. Tato technika umoZziiuje zachovat kulovity
tvar kapek a zabraruije jejich zplosténi.

Ihned umistéte desticku do inkubatoru s 6% koncentraci
CO, v atmosfére a pri teploté +37°C. Opatrné sejméte
viko desticky a nastavte pod uhlem na stranu desky. Tento
postup zajisti, ze desticka dosahne fadné rovnovazného
stavu.

Desticky se museji ponechat, aby dosahly rovnovazného
stavu s pootevienym vickem po dobu nejméné 6 hodin
(jedna se o nejkratdi naméfenou dobu, kdy pfipravek
dosahne spravné hodnoty pH pod olejem) a nejdéle po
dobu 18 hodin.

Po odstranéni kumularnich bunék a vyhodnoceni
oplozenosti jsou embrya ve stadiu prvojader prenesena
do 1jamkové desticky a proplachnuta v pfedehiatém
pfipravku G-MOPS™ PLUS/ suplementovaném
G-MOPS™. Proplach zahrnuje 2-3 uchopeni embrya a
premisténi uvnitf jamky v minimalnim objemu.

Embrya museji byt poté postupné proplachnuta ve dvou
centralnich kapkach na kultivaéni desti¢ce a az 5 embryi
musi byt umisténo do kazdé 50l kapky G-1 PLUS.

V kazdé kapce muze byt kultivovano nejvyse pét embryi,
protoze by mohlo dojit ke znaénému vycerpani zdroji
Zivin, které maji embrya k dispozici. Pro zajisténi si
pfipravte dvé kultivacni desticky, ma-li pacientka vice nez
10 embryi. Desti¢ku neprodlené vratte do inkubatoru.
Doporucuje se kultivovat embrya nejméné ve skupinach
do dvou. Napfiklad pro pacientku se 6 embryi je nejlepsi
provadét kultivaci ve 2 skupinach po 3 misto ve skupinach
po4a2nebo5a 1.2 nebo 3 dne mohou byt embrya
pfenesena do délohy v roztoku EmbryoGlue® nebo
vroztoku G-2™ PLUS. Alternativné Ize embrya 3.

dne pfenést do G-2 PLUS pro dalsi kultivaci do stadia
blastocysty.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mySiho embrya, 1 burika [% embryi
vyvinutych do expandované blastocysty po

96 hodinach] 280

1sfahigen Alter, die sich einer IVF-Behandlung
oder fertilisationsférdernden MaRnahmen unterziehen.
Kultur von Embryonen im Cleavage-Stadium
Alle Kultivierungsgeféfe (Schalen oder Rohrchen)
miissen vor Beginn der Prozedur mit G-RINSE™ gespiilt
werden.
Beschriften Sie am Nachmittag der Eizellenentnahme
60-mm-Schalen mit der ID des Patienten. Es wird
empfohlen, nur Schalen hochster Qualitat zu verwenden.
Verwenden Sie eine vorab gespilte und sterile Spltze und

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

Para fuera de la UE y fuera Canada: Los frascos

Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden
séilyttamishoito.

no deben conservarse una vez abiertos. Di

olevien

el exceso de medio después de finalizar el
procedimiento.

UE y Canada: Los frascos con medio pueden utilizarse
hasta dos semanas después de su primera apertura;
usar en ambiente estéril y reducir al minimo el tiempo
fuera de la nevera. Anotar la fecha de apertura en

el frasco. Desechar el excedente de medio a mas
tardar dos después de la primera apertura

geben Sie mindestens 6 x 25-pl-Tropfen te
G-1PLUS in das GefaB. Spitzen werden gespiilt, indem
die erforderliche Menge (25 pl) aufgenommen und
anschlieBend in eine Entsorgungsschale gegeben wird.
Vier Tropfen werden auf der 3-, 6-, 9- und 12-Uhr-Position
(Embryonenkultivierung) platziert, die restlichen Tropfen
werden in die Mitte gegeben (Waschung). Bedecken Sie
die Tropfen sofort mit OVOIL™ , um eine Evaporation zu
verhindern. Bereiten Sie grundsatzlich nicht mehr als 2
Schalen gleichzeitig vor. Nehmen Sie fiir jedes Tropfchen
eine neue Spitze, splilen Sie diese und geben Sie dann
jedem Ersttropfchen weitere 25 uL Medium bei. Durch
diese Technik verschwimmen die Tropfen nicht so schnell.

Stellen Sie die Schale sofort bei 6 % CO, und +37 °C in
den Inkubator. Nehmen Sie vorsichtig den Deckel ab und
legen ihn zur Halfte auf Schale und Untergrund. Dadurch
wird die Schale richtig equilibriert.

Die Schalen missen im Inkubator bei halboffenem Deckel
mindestens 6 Stunden (dies ist die minimale Zeitspanne
fiir das Erreichen des richtigen pH-Wertes unter Ol) und
maximal 18 Stunden equilibrieren.

Nach Entfernung der Cumuluszellen und Auswertung der
Fertilisation werden die Embryonen im Pronucleusstadium
in eine 1-Well-Schale transferiert und in erwérmtem
G-MOPS™ PLUS/ supplementiertem G-MOPS™
gewaschen. Beim Waschen werden die Embryonen 2-3
Mal herausgenommen und in kleinsten Mengen in der
Schale hin- und hergeschwenkt.

Die Embryonen sollten anschlieBend nacheinander in den
beiden mittleren Tropfchen in der Petrischale gewaschen
und bis zu 5 Embryonen in jedes 50-pl-Tropfchen

G-1 PLUS gegeben werden.

Es sollten nicht mehr als fiinf Embryonen pro Tropfchen
kultiviert werden, da dies zu einer erheblichen
Verminderung der Nahrstoffe im Kulturmedium fiihren
kann. Um sicherzugehen bereiten Sie zwei Petrischalen
vor, falls der Patient mehr als 10 Embryonen hat.

Schale sofort wieder in den Inkubator stellen. Es ist
empfehlenswert, in Gruppen von mindestens 2 zu
kultivieren. Bei einem Patienten mit 6 Embryonen z. B.
sollte am besten in 2 Gruppen a 3 und nicht 4 und 2 oder 5
und 1 kultiviert

werden. Am Tag 2 oder am Tag 3 kénnen die Embryonen
in EmbryoGlue® oder in G-2™ PLUS in den Uterus
transferiert werden. Alternativ kénnen die Embryonen am
Tag 3 zur weiteren Kultivierung bis zum
Blastozy tadit

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

iert werden.

in G-

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

expandierten Blastozyste] 280

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI] <025

del frasco.

Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta o
en edad reproductiva que se somete a un tratamiento de
FIV o de preservacion de la fertilidad.

Cultivo de embriones en estadio de division

Todas las placas de Petri (pocillos o tubos) deben
enjuagarse con G-RINSE™ y prepararse con antelacion a
la realizacion del procedimiento.

Por la tarde del dia de la recuperacion de ovocitos,
etiquete unas placas de 60 mm con la ID del paciente.

Se recomienda utilizar placas de calidad superior.

Usando una punta estéril previamente enjuagada,

colocar en la placa al menos 6 gotas de 25 uL de G-1
PLUS enriquecido. Las puntas se enjuagan tomando

con la pipeta el volumen necesario (25 pL) y expulsarlo

a continuacion en una placa preparada para desechar el
medio. Cuatro de las gotas se colocaran en las posiciones
del reloj correspondientes a las 3, 6, 9y 12 horas (para el
cultivo de embriones) y las gotas restantes se dispondran
en el medio de la placa (gotas de lavado). Cubrir las gotas
inmediatamente con OVOIL™ para evitar la evaporacion.
No prepare més de 2 placas a la vez. Usando una nueva
punta para cada gota, enjuague primero la punta y
después agregar 25 uL mas de medio a cada gota original.
Esta técnica permite que las gotas permanezcan elevadas
y no se aplanen.

Coloque ir laplacaen la i con
CO,al 6 %y +37 °C. Retire con cuidado la tapa de la
placa y coléquela en angulo en el costado del plato. Esto
asegurara que se produzca un equilibrio apropiado del
medio de la placa.

Las placas deben equilibrarse en la incubadora con la
tapa semiabierta durante un minimo de 6 horas (este es
el tiempo minimo para que los medios alcancen el pH
correcto bajo el aceite) y un maximo de 18 horas.

Después de retirar las células del cimulo y de evaluar la
fecundacion, los embriones pronucleares se transfieren
a una placa de un solo pocillo y se lavan en G-MOPS™
PLUS/ G-MOPS™ enriquecido precalentado. El lavado
supone recoger el embrion 2 o 3 veces con la pipeta y
llevarlo en un volumen minimo al interior del pocillo.

Los embriones deben lavarse después sucesivamente en
las dos gotas centrales de la placa de cultivo, colocandose
hasta 5 embriones en cada gota de 50 pl de G-1 PLUS.
No se deben cultivar mas de cinco embriones en

cada gota porque esto puede suponer una reduccion
significativa de la reserva de nutrientes. Como medida

de seguridad, prepare dos placas de cultivo si la

paclente posee mas de 10 embriones. Vuelva a colocar

ir te la placa en la incubadora. Es aconsejable

pH-getestet

Auf Osmolalitat getestet

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

Vor

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
pH testovano

<0,25

Osmolalita testovana

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

Preventivni opatfeni

V pfipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte.
Nepouzivejte roztok G-1 PLUS, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

Pripravek G-1 PLUS obsahuije lidsky sérovy albumin.
Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
materidl, z ného? je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testt na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/l
a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy nemohou
zajistit, Ze produkty vyrobené z lidské krve nezptsobi
prenos infekci.

Pro vylouceni kontaminace spolec¢nost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravku
spolec¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu &lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni uréeno pro injek&ni podavani.

Po skonceni procedury zlikvidujte produkt v souladu se

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche beschadigt
ist. Verwenden Sie G-1 PLUS nicht, wenn es tribe
erscheint.

G-1 PLUS enthélt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als potenziell
infektios anzusehen. Das Quellmaterial, von dem dieses
Produkt abgeleitet wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-,
HCV- und HTLV-I/ll-Antikérper getestet und war nicht
reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf
Syph\lls Keine derzeit bekannten Testverfahren kénnen
ten, dass aus Blut gewonnene
Produkte keine Infektionserreger tibertragen.

Um Verunrelmgungen zu verhindern, dirfen die
nur unter. \g aseptischer
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Das Toxizitatsrisiko, das IVF-Medien (inklusive der IVF-
Medien von Vitrolife) fir 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 Behérde des Mitgliedstaats
gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

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

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

standardnimi i postupy pror ¢ny odpad ze
zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej lékafem i pracovnikem
vyskolenym v jeho pouZiti nebo na jejich objednavku

(Rx only).

da: indikation for brug

Medium til dyrkning af embryoner fra pronuklearstadiet til
dag 2 eller dag 3.

Kontraindikationer

G-1™ PLUS indeholder gentamicin. M ikke anvendes
til patienter med kendt overfalsomhed/allergi over for
iten.

e moxe fa bbae Ha
www.vitrolife.com

WHCTpYKUMKM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO NPY Temneparypa ot +2
10 +8°C

G-1 PLUS e cTabunHa no uatuyaHe Ha cpoka Ha
TOAHOCT, 0603Ha4eH BbPXY ETUKETa Ha OnakoBKaTa W Ha
T 32 aHanma.

cr b 3a nap CepTudi
3a cTpanu u3BbH EC 1 n3sbH Kanapa: Bytunkure cbe
cpena He TPsAGBa Aa Ce CbXPaHsABaT crief OTBapsHe.

vawku. 310 obecneqnt
Ccpefbl B YallKe.

yp:

YYpaBHOBeLUIMBAHME YaLLIEK C NONYOTKPBITON KPbILLKOM

0CTaTLYHOTO BO Cpepa cnea
NpUKNioYBaHe Ha npoueaypara.

EC u Kanapa: ByTtunkure cbec cpeaa morar aa

B UHKyGaTOpe CriedyeT NPOBOAWTS B TeYeHNe
6 4acoB (MUHUMAanbLHLIA CPOK, TpebyloLLuiics Ans
[[ocTwkeHns Heobxoanmoro yposHs pH cpeaoit noa
Macrnom) u Makcumym 18 yacos.

Mocne ynaneHus KyMymioCHBIX KIETOK 11 OLIEHKN

* Medical devices — Symbols to be used with il to
be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).

onnopo | Ha CTa/IMN MPOHYKIEyCOoB
NepemMeLLaloTCA B LIEHTPasbHYHO MyHKY OAHONYHOUHOM
YaLku 1 npe TenbHO noaorpeTon

Reference and

cpepoit G-MOPS™ PLUS / o6oraiyeHHoi cpequw

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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Symbol Title symbol ID G-MOPS™. Mpor 3 n
Consult instructions 3abop aMBpuioHa ¢ MUHMManbHLIM 06beMoM Cpeﬂbl n
EE foruse *Refno: 5.4.3 nepeMelLLeHHe ero Ha ApYryio NO3ULIMIO B NYHKe.
) N i BaTem amMGpUOHbLI CreayeT nocneaoBaTenbHO NPOMBITh
A Caution Refno: B [1BYX LEHTPasIbHbIX Kannsix B KyNbTypasbHOM vallike
N 1 B Kaxayto kannio cpeabl G-1 PLUS o6bemom 50 mkn
u Manufacturer Refno: 5.1.1 NOMECTUTL A0 5 IMGPUOHOB.
M Date of manufacturer | *Ref no: 5.1.3 B opHoit kanne He cneayeT KynbTuenposats 6onee
S NSITN AMBPMOHOB, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECT K
g Use-by date *Refno: 5.1.4 oMy sanaca
BeujecTs. B kauecTse Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTH
Batch code “Refno: 5.1.5 NOATOTOBLTE ABE KyTbTypasibHbIE Yaliki, eCrin
S OT NaUMeHTKK nony4eHo Gonee 10 aMGPUOHOB.
Catalogue number *Ref no: HesamennutenbHo BEpHUTE YallKy B UHKyGaTop.
P 1 B rpynnax
Sterilized using MWHUMYM MO 2. Hanpumep, ecnivi oT NaLneHTKN nony4eHo
aseptic processing *Refno: 5.2.2 6 9MBPUMOHOB, HaWUITy4LLINM BapUAHTOM SIBISETCS
techniques KynbTVBMPOBaHWE 3MGPUOHOB 1BYMS rpynnamu no 3,
Single sterile barrier Hexenu rpynnamn 4 v 2 unu 5 u 1. Ha 2-i unm 3-i feHb
O system *Refno: 5.2.11 3MBPYOHBI MOTYT BbITh NEpeHeceHb! B MaTKy B cpefe
EmbryoGlue® unu 8 G-2™ PLUS. B npotueHom criyyae,
Q.gl’w‘c Temperature limit *Refno: 5.3.7 Ha 3- fieHb IMBPUOHBI MOryT BbiTh MOMELLEeHbI B cpeay
G-2PLUS ans panbHenwwero KynsTyBMpoBaHu1s 4o CTaauu
- Keep away from 6GnacToumcTbl.
Z8 | sunlight (light *Refno: 5.3.2
A
" sources) Cneuundpukaums
Contains a medicinal MpPOchunLTPOBAHO C UCTONBL30BAHUEM aCeNTUYECKO
*Refno: 5.4.7 METOONKN
substance Al
Contains human AHanna sMBpPUOHOB MblLLer, 1-KNeTouHbIA
blood or plasma *Ref no: [% aMBPHOHOB, Pa3BMBLLNXCS 10 YPOBHS
derivatives paciumpeHHor GnacTouuncTbl 3a 96 Yacos] 280
. . - . BakTepuanbHbie 3HA0TOKCUHBI (LAL-TeCT)
Medical Device Refno: 5.7.7
[EQ/mn] <0,25
European KoHTpons pH
conformity (CE)
mark with Notified TecT Ha OCMONISBHOCTL
c E CE Mark (Conformité | Bodly it 1 | Pe TecToB Ans 0 JIOTA pocTynHs!
2460 | Européenne) number as defined | B CepTuchukate aHanuaa, KOTOPbIil BXOAWT B KOMMNEKT
in Regulation Ka)kaoi NoCTaBKu.
(EU) 2017/745
Annex V Mepbl npeaoCTOPOXHOCTU

YTUnnaupyiiTe NpoayKT, eCriv LeNoCTHOCTb thriakoHa
HapyweHa. He ncnonbayiite cpeay G-1 PLUS, ecnv oHa
BBIMMISAUT MyTHO.

Cpepa G-1 PLUS coaepxuT YenoBeyeckuit
CbIBOPOTO4HBIi anbGyMUH.

MpeaynpexaeHue: Bce Npenapartsi kpoBy criefyet
CUMTAT NOTEHUMANLHO NaToreHHbIMK. VicxoaHoe
CbIpbe, U3 KOTOPOro BbiN NONYYeH AaHHbLIA NPOAYKT,
10Ka3ano OTPULATENbHbIE PE3yrbTaTbi B aHANM3aX Ha
BbIsiBNeHWe aHTuTen k BUY, saepHbim aHTureHam BB,
BIC, k aHTurenam TJIBY /Il n oTcyTCTBME peakummn Ha
NOBEPXHOCTHbI aHTureH BB, PHK BI'C, PHK BUY-1 1
cuchrnmc. H1 OIMH 13 U3BECTHLIX METORI0B aHaNN3a He
MOXET AiaTb rapaHTU1 B TOM, YTO MPO/IYKTbI, NOMyHEHHbIE
13 YErIoBEUECKON KPOBM, HE SBMSIOTCS NEPEHOCHMKaMM
NaToreHHbIX areHToB.

Bo u3besxanue koHTamuHaumm komnanus Vitrolife
HACTOSITENbHO PEKOMEH/YET BCKPLIBATS M MCMOMNb30BaTh
CPe/ibl TOMBKO C NPUMEHEHNEM acenTU4ECKO METOANKM.

PYCKY PenpopyKTUBHOM TOKCUYHOCTH 1
amBpuoTokenyHocTy cpea anst KO, Bkntoyas cpeab!

6baar Ao Ase creA npBOTO

oTBapsiHe. M3non3saiiTe acenTUyHa TEXHUKa U

cBeAeTe A0 MMHUMYM BPEMETO Ha NPecToil N3BbH
narata Ha psiHe Ha

ByTunkara. U 0OCTaTLYHOTO

cpepa He NO-KLCHO OT ABE CEAMMLY Crief MbPBOTO

oTBapsHe.

Yka3aHus 3a ynotpeba

MpopykTsT TpsiGBa Aa ce M3NoM3sa oT CrieuManicT no
nHBUTPO onnoxaaue (IVF).

LleneBarta rpyna OT nauMeHT! & Nonysnauvs ot Bb3pacTHu
WnM Xopa B PENPO/yKTUBHA BB3PACT, KOUTO Ca NOANOKEHN
Ha IVF Tepanus nnv 3anassaHe Ha noaoBuToCTTa.
KynTypa oT eMGpUOHM B CTaawii Ha aeneHe

Beuukm cbaoBe 3a kynTueupaHe (Cbaose ¢ knageHyeTa
nnv enpyseTki) TpsGea aa ce npomusT ¢ G-RINSE™ v ga

Produktbeskrivelse
TILFORT HSA

G-1PLUS er et bikarbonat-bufret medium, der indeholder
humant serumalbumin, hyaluronsyre og gentamicin som
antibakterielt middel.

Klar til brug efter forudgaende aekvilibrering 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 markt ved +2 til +8 °C.

G-1 PLUS kan holde sig indtil udlgbsdatoen, der fremgar
af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

Pro neélenské staty EU a mimo Kanada: Medieflasker
ma ikke opbevares efter abning. Kassér overskydende
medie efter faerdiggerelse af proceduren.

EU og Canada: Medieflasker kan anvendes i op til

to uger efter forste abning. Anvend aseptisk teknik,
og minimer den tid, mediet befinder sig uden for
koleskabet. Notér abningsdatoen pa flasken. Kassér
overskydende medie senest to uger efter forste
abning.

Brugsanvisning

el: evseigeig xpriong

Méoo kaANiépyeiag epBpUWY aTrd To OTAdIo Twv
TIPOTTUPHVWY £WG TNV NUEPT 2 1} TNV NEéPa 3.
Avrevdeiteig

To G-1™ PLUS TiepIéxel yevIapukivn. Mn xpnoipoTrolgite
o€ aoBeveig pe yvwoTr| utrepeuaiobnoia/alAepyia oTo
ouaTaTikG.

Mepiypaen Tpoiévrog

EMMAOYTIZMENO ME HSA

To G-1 PLUS ¢ival éva puBpIiopévo pe dITTavipakika péco
TIoU TrePIEXE! avBPWITIV aABoupivn 0pou, uaAoupovavn
Kl YEVTOPUKIVN WG avTIBAKTNPIoKS TTapayovTa.

“EToIho yia xprion peTd amé egiooppotman oToug +37°C
Kai o€ atpdoaipa 6% CO,.

H mepiAnwn ao@aAeiag kai KAIVIKWY ETISO0EWV PTTOpEi va
Bpebei aTn dielBuvon www.vitrolife.com

03nyieg pUAAgNG Kal oTABEPOTNTA

cultivar los embriones en grupos de al menos 2. Por
ejemplo, para una paciente de la que se dispone de

6 embriones es mejor cultivarlos en 2 grupos de 3 en
lugarde4y2o05y 1. Eldia2oeldia 3, los embriones
pueden transferirse al itero en EmbryoGlue® o en G-2™
PLUS. Como alternativa, el dia 3, los embriones pueden
transferirse a G-2 PLUS para seguir cultivandolos hasta la
fase de blastocisto.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

viljely

Ennen ava kaikki maljat )
on huuhdeltava G-RINSE ™-liuoksella ja valmisteltava
toimenpidetta varten.

Merkitse potilas tunnus 60 mm:n maljoihin munasolujen
kerayspaivan iltapaivalla. Suositus on, etta tahan
tarkoitukseen kéytetaan erittain laadukkaita maljoja.
Aseta maljalle esihuuhdetulla steriililla karjella vahintaan
6 x 25 pl:n tippoja G-1 PLUS -liuoksella. Huuhtele

karjet ottamalla niihin tarvittava maara (25 pl) liuosta ja
tyhjentamalla sitten sama maéra jateastiaan. Aseta nelja
tippaa kellonasentoihin 3, 6, 9 ja 12 alkioiden viljelya
varten. Aseta sitten jaljelle jaavat tipat maljan keskelle
pesua varten. Peita tipat valittdmasti OVOIL™-6ljylla
haihtumisen vélttdmiseksi. Valmista enintdan kaksi
maljaa kerrallaan. Kayta jokaiseen tippaan uusi karki.
Huuhtele ensin kérki ja lisaa sitten vield 25 l viljelyliuosta
kuhunkin alkuperaiseen tipaan. Nain tipat pysyvat koossa
eivatka levia

Aseta malja valittomasti ir iin 6-pre

CO, :een. Nosta astian kansi varovasti ja aseta se
osittain maljan paalle. Tama varmistaa maljan oikean
tasapainotuksen.

Maljoja on tasapainotettava inkubaattorissa kansi osittain

avoinna vahintaan kuuden tunnin ajan (lyhyin mitattu aika,
jonka aikana viljelyliuos saavuttaa oikean pH-arvon 6ljylla
peitettynd) ja enintaan 18 tunnin ajan.

Kun kumulussolukko on poistettu ja hedelmdityksen
arviointi tehty, esitumavaiheen alkiot siirretaan
yksikuoppaiselle maljalle ja huuhdellan kayttamalla
esilammitettyd G-MOPS™ PLUS -liuosta / tdydennettya
G-MOPS™-liuosta. Huuhtelussa alkiota siirrellaén

2-3 kertaa ympari kuoppamaljaa pienté nestemaéaraa
kayttaen.

Taman jalkeen alkiot huuhdellaan vilielymaljan kahdessa

keskitipassa. Kuhunkin 50 pl:n G-1 PLUS -tippaan voidaan
asettaa enintéén 5 alkiota.

Ravinr 1 saannin f

samassa tipassa ei saa viljella yli viitta alklola Jos
potilaalla on yh kymmenen alkiota, valmlstele varmuuden
vuoksi kaksi Aseta malja i takaisin
inkubaattoriin. Alkioita kannattaa viljelld vahintaan kahden
alkion ryhmissa. Jos potilaalla on esimerkiksi kuusi
alkiota, ne kannattaa viljella kahdessa kolmen alkion
ryhmassa eika neljan ja kahden tai viiden ja yhden alkion
ryhmissa. Toisena tai kolmantena viljelypaivana alkiot
voidaan siirtaa kohtuun EmbryoGlue®-liuoksessa tai
G-2™ PLUS -liuoksessa. Vaihtoehtoisesti alkiot voidaan
siirtaa kolmantena paivana G-2 PLUS -liuokseen -ja viljella
blastokystivaiheeseen.

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

=280
<0,25

Eral kohtalsel testllulokset Ioytyvat
Ak joka toil

El

1 jokaisen
Ioimituksen mukana.
Varotoimet

Havité tuote, jos
-liuosta ei saa k&

eheys on vaarantunut. G-1 PLUS
jos se on sameaa.

G-1 PLUS siséltdéé humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet
ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV- HBc- HCV- ja HTLV I/ll -vasta-aineille seka

Ensayo en embrion de raton, 1 célula
[% de embriones desarrollados a blastocistos
expandidos a las 96 horas] 280

<0,25

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL]

pH comprobado

i HbsAg:lle, HCV RNA!lle, HIV-1 RNA:lle
Jja syfilikselle. Mikaan tunnettu testimenetelma ei voi
varmistaa, etta ihmisen veresta peraisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia
menetelmia liuospulloa kasiteltaessa kontaminaation

Osmolaridad comprobada

Los resultados de Ios ensayos especificos de cada LOTE
p: enel de analisis st con

cada entrega.

Precauciones

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad
de la botella. No utilizar G-1 PLUS si tiene aspecto turbio.

G-1 PLUS contiene albumina sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostré negativo
en los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC y
HTLV I/l y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC, ARN
de VIH-1 y sifilis. Ningiin método de ensayo conocido

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Taméa koskee
mybs 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 tata tuotetta saa
Yhdysvalloissa maaréata tai myyda vain laakari tai
|uo||een kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon

puede que los pi de la sangre

humana no transmitan agentes infecciosos.
Para evitar la Vitrolife re

(Rx only).

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 relacion
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
suuso (Rxonly).

et: Kasutusniidustused

Lahus embrtiote kasvatamiseks pronukleuse staadiumist
2.v0i 3. pdevani.

Vastunédidustused

G-1™ PLUS sisaldab genlamu(sunl Mme kasutada
{ kellel on ia selle

Na QuAGooETal O€ OKOTEIVO BaAhov oe

vastu.

a6 +2 éwg +8°C.

To G-1 PLUS eival o1aBepd péxpl Tnv nuepopnvia Agng
TI0U AVAYPAPETAI TTIG ETIKETEG TOU TIEPIEKTN KAl OTO
MioTotroinTiké AVGAUGNG TNG CUYKEKPIPEVNG TIAPTIdAG.
Na ek166 EE kai ekTog Kavaddg: Aev rpémel va
anoenKeuzu @IaAidio pECWV TToU £XOUV avolxBei.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA

G-1 PLUS on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis
sisaldab inim-paritolu albumiini seerumit, hiialuronaani ja
antibakteriaalse vahendina gentamiitsiini.

TO UTTOA HECO PETE TNV OAOKA
me 6|u5|Kaaiug.
EE ka1 Kavaddg: Ta @iaAidia péowv propoiv va
XPNaoigoTrolovTal yia SiGoTnpa éwg 500 efSopddwy
a1é 1o TPWTO Avolypa. Na eQappdeTal TEXVIKA
GonTTou XeIPIoPOU Kal va EAAXICTOTTOIEITaI O
XPOVOg £kTOG Yuyeiou. KataypdyTe TNV nuepopnvia
avoiypartog aTn QIGAN. ATToppiyTe To UTTOAOITIO HECO
70 TTOAU 500 £BBOPGBES PETA TNV TTPWTN XPAOT.

OBdnyieg xpriong

To TpOidV TIPETTEI Va XPNOIPOTIOIEITaI aTTO ETTaYYEAUATIO
£§WOWUATIKAG YOVILOTIOINONG.

H 0pada-0TOX0G acBeVWY ival TANBUGHOI evnAiKwY

g nAIKiag TTou uTToBaAAovTal oE

Produktet skal anvendes af en IVF-

Pahenlmélgruppen er voksne eller personer i den
lar alder, som IVF.

for

ce MoaroTeAT I ‘eNHO Npeau

Cnepnoben B AeHA Npeay B3eMaHe Ha 00UMTY HapnuieTe
netputa ¢ avameTbp 60 mm ¢ naeHTUUKALMOHHUTE
AaHHW Ha Mpenop’ ce 0

Ha NeTpuUTa OT Hail-BICOKO KavecTeo. KaTo uanonaeare
npeaBapuTErHO NPOMUT CTEPHUIIEH HaKPaIHKK (TUM),
nocrasete Hail-manko 6 x 25 pL kanku ot oboratena G-1
PLUS B cbaa 3a kynTuemupaHe. TunoeeTe ce npomuear,
KaTo ce uaternu HeobxoaumusT obem (25 uL) n cnen,
ToBa TO31 06Gem ce u3Tnacka B CbAa 3a U3XBLPNIAHE Ha
cpepna. Yetupute Kkanku Tpsibsa Aa ca B nosuums 3, 6, 9

1 12 yaca (3a KynTuBMpaHe Ha eMBPUOHK), OCTaHanuTe
Kankv TpsiGBa f1a ca B cpeaara Ha Cb/a (TpoM1BHY
kankw). Heza6aBHo nokpuite kankute c OVOIL™, 3a

na naberHete ManapeHue. He NpuroTesiiTe HaseHLX
noseve oT 2 cbaa. KaTo nanonssate HoB TN 3a BCsika
Kanka, MbpBO NPOMWIATE TUNa 1 crief] ToBa NpuGaseTe
ponbnHuTenHo 25 L ot cpepata KbM Besika oT
MbpBOHAYANHMUTE Kanky. Taau TexHUKa no3eonsiea Kankute
[1a OCTaHaT MpaBu, a He Aa Ce pasnes.

HesabasHo nocraseTe Cb/ia 3a KynTuBMpaHe B MHKyGaTop
npu 6% CO, 1 +37°C. BHumaTenHo oTcTpaHeTe kanaka Ha
Cb/1a 1 10 NOCTaBETE NOA BIb/ OTCTPAHN Ha NeTpuTo. Taka
Lije Ce OCUrypy MPaBUITHO EKBUINGPYPaHE Ha NETPUTO.
Metputata TpsibBa Aa ce ekBUnNMGpUpaT B HKybaTopa

C MONYOTBOPEH Kanak B NPOABLIIHKEHNE Ha MUHUMYM 6
4aca (ToBa & MMHUMANHOTO U3MEPEHO BPEME, 3a KOETO
cpenara fjocTura npasunHo pH noa MacneH cnoi) u sa
makcumym 18 yaca.

Criefi OTCTPaHsIBaHe Ha KyMymyCHUTE KIETKM 1 OLeHKa

Ha cept pOHyKkeapHUTe ce

eller fer de

Dyrkning af embryoner pa

eepmmu £6WOWNATIKAG YOVINOTIOINONG 1} 0€ SladiKaoieg
Biatmenang yoviomrag.

KaMAiépyeia epBpiwv oTo 0TA310 TG aUAGKWONg
‘OAa 1a TpuBAia kaAAigpyeiag (BoBpia rj CWARVEG) TTPETTEN

Alle petriskale (brende eller rgr) skal skylles med
G-RINSE™ og forberedes forud for proceduren.

Om eftermiddagen pa den dag, hvor oocytterne udtages,
maerkes et antal 60-mm-skale med patientens ID. Det
anbefales at anvende petriskale af hojeste kvalitet. Ved
hjeelp af en skyllet, steril pipettespids anbringes mindst

6 x 25-pL-mikrodraber proteintilfert G-1 PLUS i skalen.
Pipettespidserne skylles ved at opsuge den pakraevede
maengde medium (25 L) og derefter deponere mediet

i en skal til overskydende medium. Fire af draberne

skal anbringes i positionerne kl. 3, 6, 9 og 12 (til
embryodyrkning), og de resterende draber skal anbringes
i midten af skalen (skylledraber). Daek straks draber

med OVOIL™ for at undga fordampning. Forbered ikke
mere end 2 skale ad gangen. Skyl farst pipettespidsen,
og tilszet derefter yderligere 25 uL medium til hver af de
oprindelige draber; brug en ny pipettespids til hver drabe.
Denne teknik ger, at mikrodraberne bliver staende i stedet
for at flade ud.

Anbring straks skalen i inkubatoren ved 6 % CO, og

+37 °C. Fjern forsigtigt laget fra skalen, og anbring det i
skratstillet position, sa det hviler pa skalens kant. P4 den
made sikres korrekt aekvilibrering af skalen.

Skalene skal aekvilibrere i |nkubaluren med halvébent lag
i mindst 6 timer (dette er den malte som det

va ektTAévovTtal pe G-RINSE™ kai va rpogToipadovTal
TIpIv atré T diadikaoia.

To amoéyeupa TG NUEPAG TNG WoAnyiag, onuaveTe
TPUBAia Twv 60 mm e TNV TAUTéTATA TNG AoBeVOUG.
ZuaoTrvoupe T Xprion TPUBAiwY TG BEATIOTNG

TTOI6TNTAG. XPNOIPOTIOIWVTAG £VA ATTOOTEIPWHEVO

PUYXOG TTOU £XEI TIPONYOUHEVWG EKTTAUBEI, TOTTOBETOTE
7o TpuPAio TouAdyioTov 6 aTayovidia Twv 25 pl
eprAouTiopévou G-1 PLUS. Ta pUyxn ekAévovTal
QAVAPPOPWVTAG TOV ATTAITOUPEVO OYKO (25 L) kal, oTn
guvéxela, ammoBaAAovTag autdv Tov 6yko ot éva TpupAio
améppiyng pécou. Ta Téooepa oTayovidia TTPETTEI va

eivar oTig B£0€ig TG 3ng, Bng, 9ng Kkai 12ng wpag (yia

TNV KaANIEpyEIa EpBPUWY) Kal Ta UTTOAOITTA oTayovidia
TIpéTTel va BpiokovTal aTo KEVTPO Tou TpuBAiou (oTayovidia
£kTTAUONG). KaAuyTe apéowg Ta aTayovidia pe OVOIL™
yia va aTToQUYETE TNV £EaTpIoN. MV TpogToInGlETe
TEPIcO6TEPA AT 2 TPUBAa TN POPA. XpPNOIPOTIOILVTAG
£va vEo pUYXOG yia KGBe oTayovidio, apxIkd eKTTAUVETE

TO pUYXOG Kall, OTN CUVEXEIQ, TIPOOBEDTE eTTITTAéOV 25 Pl
HEoOU O€ KABE apXIKG OTAYOVIBIO. AUTH N TEXVIK ETNITPETTEI
oTa oTayovidia va opBwvovTal kai 61 va atroTrAaTuvovTal.

TotroBeTAOTE Apéowg TO TPUBAIO GTOV ETTWACTAPT OE
6% CO, kai +37°C. AQUIPETTE TIPOTEKTIKG TO KAAUPHA
Tou TPUBAIOU Kal TOTTOBETATTE TO UTTO ywVia OTO TTAGI
NG TTAGKag. Me autdv Tov TpéTTO SlacPalifeTal n owaoTr

tager mediet at opna korrekt pH-vaerdi med olieoverlejring)
og hejst 18 timer.

Efter ljemelse af cumuluscellerne og vurdering af

T B1 Jal cbance

C npeasapuTenHo 3atonneHa G-MOPS™ PLUS/

oborateHa G-MOPS™. MpomusaHeTo Npeanonara
Ha em6pi 2-3nmbmB

NPEeMECTBAHETO My B KNAZIEH4ETO.

obem n

Cnep Toa em6puoHnTe Tpsibea Aa ce NnpoMusT
NOCre0BaTerNHO B ABE OT CPE/HUTE KarkM B Cb/a 3a
KynTUBMpaHe 1 BbB BCsAka kanka ot 50 L G-1 PLUS
TpsiGBa f1a Ce NOCTABST He NoBeye T 5 eMGpHoHa.

He TpsibBa B eaHa kanka Aa ce Kyntusmupat noseye

OT NeT eMGpPHOHa, Thi1 KaTo TOBA MOXe Aa 0Befle A0
CbLUECTBEHO U34YepnBsaHe Ha xpaHutennus nyn. Kato
npeanasHa Msipka TpsiGBa /1a NOArOTBUTE ABE NETPUTa,

B Cnyyail Ye nauneHTbT uma noseye ot 10 emBpuoHa.
Hesa6aBHo BbpHeTe cbaa B WHKybaTopa. CbBeTBa ce
eMBpUoHNTE Aa ce KynTUBNpaT B rpyni OT Hain-manko 2
em6puoHa. Hanpumep, npu naumueHT ¢ 6 em6puoHa e Haii-
nobpe aa ce kynTuBMpar B 2 rpynu no 3, BMecTo 4 1 2 unu
51 1. Ha 2-ua neH nnu Ha 3-1st ieH emBproHUTe MoxXe fa
ce TpaHcepupart B MmaTkata B EmbryoGlue® unm 8 G-2™
PLUS. AnTepHaTuBHO, Ha 3-usi leH eMBpUoH1TE MOoXe Aa
ce npemecTaT B G-2 PLUS 3a nocneasalLo Kyntusupaqe
Ao BnacTouucTeH cTaauii.

Cr

Aans 3KO Vitrolife, He [
HESICHBIMM.

060 BCEX Cepbe3HbIX HECHACTHBIX CIy4asX B CBS3N
C UCNoNb30BaHMEM YCTPOCTBA CrieayeT cooblaTh
NPOM3BOANTETIO 1 B KOMMETEHTHBIA OpraH rocyAapcTea-
neHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaH nomnb3osarens i/
VW NaumeHT.
He ucnonb3oBaTth Ans MHbEKLUMWIA.
[Mo 3aBepLueHrn NpoLEeAypbI NPOAYKT NOANEXNT
YTUNN3AUVM B COOTBETCTBYM CO CTaHAAPTHOM

0¥ NPaKTUKOIA, OT! K
oTxopam.
n isakoH (CLUA)
pa3peLuaeT Npoaaxy AAHHOTO MPOAYKTA TOMBKO Bpayy Ui
no pacnopspkeHuio Bpaya (Rx only).

OnucaHue CUMBONOB

Cumson Hassanve

AcenTuiHo hunTpupaHa

TecT BbpXy MULLIM EMEPUOHM, €AHOKNETBYHI
% passuTi A0

fer 1 overfgres de pronukleare embryoner

til en 1-brendsskal og skylles i forvarmet G-MOPS™
PLUS/proteintilfert G-MOPS™. Skylning indebzerer, at
embryonet opsuges 2-3 gange i en minimal maengde
medium og flyttes rundt i brenden.

Embryonerne skal derefter skylles i ferst den ene og
derefter den anden af de to draber i midten af petriskalen;
siden anbringes op til 5 embryoner i hver 50-pL-drabe
G-1PLUS.

Der ma ikke dyrkes mere end fem embryoner i hver drabe,
da det kan medfere, at naeringsstofpuljen i signifikant

grad opbruges. Som en sikkerhedsforanstaltning ber der
forberedes to petriskale, hvis patienten har mere end 10
embryoner. Szet straks skalen tilbage i inkubatoren. Det
anbefales at dyrke embryonerne i grupper med mindst 2
styk. Hvis en patient f.eks. har 6 embryoner, er det bedst
at dyrke dem i 2 grupper med 3 styk i stedet for hhv. 4 og 2
eller 5 og 1. Pa dag 2 eller 3 kan embryonerne overferes til
uterus i EmbryoGlue® eller i G-2™ PLUS. Alternativt kan
embryonerne pa dag 3 overferes til G-2 PLUS med henblik
pa yderligere dyrkning til blastocyststadiet.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

3 ¢ Tou TpuPBAiou.
Ta TpuBAia TIPETTE Va £§I00ppOTINBOUY OTOV ETTWACTHPA
HE MIOGVOIXTO KAAUPHA YIa TOUAGXIOTOV 6 WPES (auTdg
£ival 0 EAGXIOTOG PETPNHEVOG XPOVOG TIPOKEIUEVOU TO
péoo va ¢Bacel 010 owaTd pH kaTW aTd TO AGdI) KOl 18
WPEG TO PEYITTO.
METE TNV aQaipeon TWV KUTTAPWY TwV WOoPOpwy diokwv
Kal TNV agloAdynon Tng yovipotroinang, Ta éuBpua ou
BpiokovTal 070 OTABIO TWV TIPOTIUPHVWY PETAPEPOVTAL
ot éva TpuBAio povou BoBpiou Kai EKTTAEvovTal Og
TIpoBepuacpévo G-MOPS™ PLUS/ eutrAouTiopévo
G-MOPS™. H ékTrAucn ETTITUYXAVETaI JE QVapPOPnon
Tou epPpUOU 2-3 Qopég ot EAGXIOTO OYKO Kal TIEPIPOPA
Tou aTo BoBpio.
TN ouvéxeia, Ta EuBpua TIPETTEl va eKTTAUBOUY SIaBOXIKG
aTa dUo KevpikG oTayovidia Tou TpuBAiou kaANIEpYEIag Kal
£wg 5 éuBpua va ToTroBeTNBoUV Ot kGBe aTayovidio Twv 50
pL Tou G-1 PLUS.

Aev TIpETTEI Va KAAMIEPYOUVTAI TIEQICOGTEPA ATTO TIEVTE
£uBpua ot KGBe aTayovidio, eTTEIdH auTd PTTOPET va £Xel
WG OUVETTEID TN GNHAVTIKF EEAVTANGT TwV BPETITIKWY
OUOTATIKWY Tou Pégou. Ma Adyoug TTPOANTITIKAG
ao@aAeiag, TpoeToipdoTe dUo TPUPAia kaAAEpyElag

£av n aoBeviig dlaBéTel TepioadTepa amd 10 éuBpua.
EmravartomoBetioTe To TpUBAio OTOV ETTWACTI PO APECTWG.
ZuppouAeUoupe va KaANEPYEITE Ta EuBpuUa o€ OpddES
Twv 2 TouAayioTov. lMa TTapadelyua, yia pia aoBevry pe 6
£pBpua, ival TTPOTIHGTEPN N KAANIEPYEID OE 2 OPEdES TwV
3 mmapd o€ 500 opadeg Twv 4 kai 2, 1 Twv 5 kal 1. MTopeite

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner udviklet
til ekspanderet blastocyst efter 96 timer] 280 va
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,25

6nacrouucTu oo 96 yaca] >80 pHtestet
Baktepuantm eHaoTokeuHn (Mumynyc Osmolalitet testet
amebouuT nusar Tect (LAL)) [EU/mL] <025 LOT-

fremgar af

TecteaHo pH

TecTeaH ocmonanuTet

KOHKpeTHNTE pesynTaTin OT TecToBeTe 3a BcAka napTuaa
moraT Aa Gbaat Hameperu B CepTudukara 3a aHanma,
npefocTaBeH ¢ BeAka AoCTaBka.

Mpeana3Hu mepku

V3axBbprieTe npoayKTa, ako LenoctTa Ha Gytunkara e
HapyLlueHa. He usnonssaitte G-1 PLUS npu Buaumo
HasMume Ha MbTHOCT.

G-1PLUS pXKa HOBeLLKU CepyMeH anbymuH.

O6patnTech K MHCTPYKLUK N0
npYMEHeHIo

OcTopoxHo!

Warotosutens

[ata narotoenenus

Sl (ed] A=20=

Wcnone3osats Ao

Koa naptumn

BHumaHwe: Beuyku kpbBHU NpoaykTyv Tpsibea na 6baat
TPETUPAHY KAaTO NOTEHLMATTHO 3apa3Hi. YCTAHOBEHO €, ye
M3XOAHWSIT MaTepuar, oT KOMTO € NOMy4eH TO3W MPOAYKT,
© OTpULaTEnNeH Npy TECTBaHE 3a HanNUYMe Ha aHTUTeENa
cpeuty HIV (YoBeluku umyHoaeduumteH supyc (XMB)),
HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C)
W HTLV I/l (4oBewwku T-kneTbyeH NMMOTPONEH BUPYC)
1 He e peakTuBeH 3a HbsAg (xenatut B-noBbpXHOCTEH
AHTUreH, HapuyaH olLle ,aBCTPanUICKN aHTureH"), HCV
RNA (PHK Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK
Ha uosemm nmyHoaeduumTeH Bupyc (XVIB) Tun 1) n
Hukoi MeTo/ 33 TECTBaHE He MOXe

Homep no kararnory

wsic
acenTuyeckoit 06paboTku

MeTof08

STERILE[A

Cuctema ¢ 0ANHAaPHbIM CTEPUNbHBIM
Bapbepom

O

1 naze rapaHumsi, Ye NPoaYKTUTE, NONyYeH: OT YoBeLlka
KpbB, HIMa [1a NPEHECAT 3apa3Hu areHTH.

C uen pa ce n3berHe sambpcssane, Vitrolife cunto
npenopbYBa cpeaata ia ce oTeaps 1 M3Nonasa camo ¢
acenTuyHa TexHuKa.

F ot TMBHA n

a2

TemnepaTypHoe OrpaHuieHme

1

He ponyckatb BO3AEACTBUS CONHE4YHOTO
cBera

v
H

-)/)

CopaepuT nekapcTBeHHOE BeLecTBo

Ha pa3BUTMETO 3a Cpeau 3a UHBUTPO onnoxaaHe (IVF),
BkniouutenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenermn
V1 He ca SicHU.

Bceku ceproseH MHUMAEGHT, Bb3HMKHaN BbB Bpb3ka C
uagenveTo, TpsbBa a ce 0KNaABa Ha NPON3BOANTENS 1
Ha KOMNETEHTHMSA OpraH Ha Abp)kasara urneHka, B KOATo e

CoaepXuT NPON3BOAHBIE KPOBM UK
nnasmsl Yenoseka

EISIE

MepaunumHckoe nsgenve

( G Mapkuposka CE (EBponeiickoe
2460 | CooteetcTaue)

EUROPE

y notp WMnN NaUMEHTBT.

He e npegHasHayeH 3a UHXeKTMpaHe.

Crieqi kaTo 3aBbpLUMTE NPOLEAYpaTa, U3XBbpreTe
npoayKTa CbrnacHo CTaHAapTHaTa KNMHUYHa NpakTuka 3a
0OnacHU MeAVLMHCKK oTnaabuu.

BoTO Ha CALL| orp:
nponamSaTa Ha ToBa u3aenve Aa ce U3sbpLuBa oT Unn No
3asiBKka Ha nekap wnu nuue, paﬁoTeuo B naﬁopampnma,
o6yyeHn aa ro nanonssat (Rx only).

analysecertifikatet, der medfelger ved hver levering.
Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke G-1 PLUS, hvis det er uklart.

G-1PLUS indeholder humant serumalbumin.

Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, er testet negativt for antistoffer mod HIV,
HBc, HCV og HTLV I/Il samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV-RNA og HIV-1-RNA og syfilis. Der findes ingen
kendte testmetoder, der kan garantere, at produkter
fremstillet af humant blod ikke kan overfere smitstoffer.

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

Risikoen for reprodt og udviklir
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 szelges
af eller pa ordination fra en lzege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise

Medium fiir die Kultivierung von Embryonen vom
pronuklearen Stadium bis zu Tag 2 und 3.
Gegenanzeigen

G-1™ PLUS enthélt Gentamicin. Nicht anwenden bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in
Bezug auf den Bestandteil.
Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

G-1PLUS ist ein Bikarbonat-gepuffertes Medium, das
humanes Serum-Albumin, Hyaluronan und Gentamicin als

€0N: Indication for use

Medium for culture of embryos from the pronucleate stage
today 2 orday 3.

Contraindications

G-1™ PLUS contains gentarmcm Do not use in patients
with known f tothe

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

G-1PLUS, is a bicarbonate buffered medium containing
human serum albumin, hyaluronan and gentamicin as an
antibacterial agent.

Ready to 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.

G-1 PLUS is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate of
Analysis.

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

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro kultivaci embryi od stadia pronucleus do
2.nebo 3. dne.

Kontraindikace

Pripravek G-1™ PLUS obsahuje gentamicin. Nepouzivejte
u pacientli se znamou precitlivélosti/alergii na danou
slozku.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM
(HSA)

G-1 PLUS je roztok pufrovany hydrogenuhligitem.
Obsahuje hyaluronan a gentamicin, ktery pusobi jako
antibakterialni pripravek.

Pripraven k pouZiti po dosazeni rovnovahy pfi teploté
+37 °C a v atmosfére s 6% koncentraci CO,.

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

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

G-1 PLUS je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na
Stitku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Pro neclenské staty EU a mimo Kanada: Lahvicky

Antibiotikum enthalt.

it nach einer Equili
und 6 %lger CO,-Atmosphare.

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

ung bei +37 °C

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

G-1PLUS wst bis 2u dem auf den Verpackungsetiketten
und im ler Charge ar

Verfallsdatum haltbar.

Nicht-EU-Lander und Nicht-Kanada: Der
Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht aufbewahrt
werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach
Abschluss des Vorgangs.

EU und Kanada: Der Inhalt der Medienflaschen

kann nach dem ersten Offnen bis zu zwei Wochen
verwendet werden. Flaschen aseptisch 6ffnen und
nur mogli kurz des Kii

aufbewahren. Vermerken Sie das Datum, an dem Sie
das Produkt gedffnet haben, auf der Flasche. Nicht
mehr benétigte Medien spatestens zwei Wochen nach
dem ersten Offnen entsorgen.

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

Ta £uBpua otn pATPa TNV NEépa 2 A TNV
nuépa 3 oe EmbryoGlue® fj oe G-2™ PLUS. EVG)\)\GKYIKG
TNV nuépa 3, Ta éuPpua eival duvatov va | ot

Kast valmis parast
6% CO, atmosfaari juures.

+37°Cja

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

Saéilitamisjuhised ja stabiilsus

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

G-1 PLUS siilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsifilises
anallusi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.

Viljaspool EL-i ja vdljaspool Kanada: Lahuse pudeleid
ei tohi parast avamist siilitada. Visake iileliigne lahus
pérast protseduuri I6petamist minema.

EL ja Kanada: Pudeli esmakordse avamise jarel voib
selles olevat lahust kasutada kuni kaks néadalat.
Jargige ikand id ning hoidke vahe
aega kiilmikust viljas. Pange avamiskuupaev pudelile
kirja. Hiljemalt kaks nadalat parast esmakordset
avamist visake iilejaanud lahus ara.

Kasutamisjuhised
Toodet peab

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud voi reproduktiivses
eas elanikkond, kes labib IVF-ravi vdi viljakuse séilitamist.

kunstliku vilj

Koiki kasvatamisndusid (stivenditega aluseid voi
tuleb loputada iga G-RINSE™ ja
eelnevalt protseduuriks ette valmistada.

Munaraku vétmise paeva parastiounal margistage 60

mm tassid patsiendi ID-ga. Soovitatavalt tuleks kasutada
kdrgeima kvaliteediga ndusid. Pange ndusse eelloputatud
steriilset otsikut kasutades vahemalt 6 x 25 pL tilka
taiendatud G-1 PLUS-i. Otsikute loputamiseks votke
vajalik kogus (25 pL) sisse ja seejarel laske see kogus
valja lahus aravnskamlsnousse Neli tilka peavad olema
kella numbrilaua positsit
kasvatamise jaoks), ilej
nou keskel (pesemistilgad). Katke tilgad aurustumise
ennetamiseks kohe OVOIL™-iga. Arge valmistage
korraga ette rohkem kui 2 néu. Kasutage iga tilga jaoks
uut otsikut. Kdigepealt loputage otsik ja seejarel lisage
igale algsele tilgale veel 25 pL lahust. Selle tehnika abil
seisavad piisad pigem pusti kui vajuvad lamedaks.

Asetage néu kohe inkubaatorisse 6% CO, ja +37 °C
juurde. Eemaldage ettevaatlikult ndu kaas ja seadke
aluse (ks kiilg nurga alla. See tagab tassi korraliku
tasakaalustamise.

Tassid peavad inkubaatoris tasakaalustuma poolavatud
kaanega vahemalt 6 tundi (see on minimaalne maéodetud
aeg, mille jooksul lahus j6uab 6li all Gige pH-ni) ja
maksimaalselt 18 tundi.

Parast rakkude ist ja

hindamist viiakse pronukleustega embriiod 1-siivendilisse
nodusse ja loputatakse eelsoojendatud G-MOPS™ PLUS-i
/ taiendatud G-MOPS™-iga. Pesemiseks korjatakse
embriio 2...3 korda minimaalses koguses (les ja
liigutatakse stivendis ringi.

Seejérel tuleb embriiod pesta kahes keskmises jérjestikus
tilgas ning asetada igasse 50 pL G-1 PLUS-i tilka kuni

5 embriiot.

Uhes tilgas ei tohi kasvatada rohkem kui vus embruol

fr : Indications d'utilisation

Milieu de culture des embryons du stade pronucléaire
jusqu'au jour 2 ou au jour 3.

Contre-indications

G-1™ PLUS conhent de la gentamicine. Ne I uhllsez pas
chez des patients pi une hyperser gl
connue au composant.

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA

G-1 PLUS est un milieu tamponné au bicarbonate
contenant de |"albumine sérique humaine, du hyaluronan
et de la gentamicine comme agent antibactérien.

Prét a étre utilisé apres équilibrage a +37 °C et dans une
atmosphére a 6 % 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.

G-1 PLUS reste stable jusqu'a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat d'analyse
spécifique au LOT.

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

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

Mode d’emploi

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

Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en age de procréer qui suivent un traitement de
FIV ou de préservation de la fertilité.

Culture des embryons au stade de segmentation

Toutes les boites de Pétri (cupules ou tubes) doivent étre
rincées avec G-RINSE™ et préparées avant la procédure.

Dans I'aprés-midi du jour du recueil d'ovocytes, identifiez
les boites de 60 mm avec le nom du patient. Il est conseillé
d'utiliser des boites de qualité supérieure. A I'aide d'une
pointe stérile pré-rincée, pipetez au moins 6 gouttes de

25 pL de G-1 PLUS supplémenté dans la boite. Le pointes
sont rincées en pipetant le volume nécessaire (25 L)

et en rejetant ce volume dans une boite d'élimination de
milieu. Quatre gouttes doivent étre placées & 3h, 6h, 9h

et 12h (pour la culture embryonnaire) et d'autres gouttes
doivent étre placées au milieu de la boite (gouttes de
lavage). Recouvrez immédiatement les gouttes avec
OVOIL™ pour éviter 'évaporation. Ne préparez pas plus
de 2 boites en méme temps. A I'aide d'une nouvelle pointe
pour chaque goutte, rincez tout d'abord la pointe puis
ajoutez 25 pL supplémentaires de milieu dans chaque
goutte initiale. Cette technique permet aux gouttes de ne
pas saplatir.

Mettez immédiatement la boite dans l'incubateur a 6 %

de CO, et +37 °C. Retirez doucement le couvercle de la
boite et positionnez-le contre le coté de la plaque. Ceci
permettra d'équilibrer correctement la boite.

Les boites doivent étre équilibrées dans lincubateur
avec le couvercle a moitié ouvert pendant un minimum
de 6 heures (délai minimum mesuré pour que le milieu
atteigne la valeur de pH adéquate sous I'huile) et un
maximum de 18 heures.

Une fois les cellules cumulus écartées et I'évaluation

de la fécondation réalisée, les embryons pronucléaires
sont transférés dans une boite a 1 cupule et lavés dans

le milieu G-MOPS™ PLUS préchauffé / G-MOPS™
supplémenté préchauffé. Le lavage implique 2 a
3ringages de I'embryon dans un volume minimal de milieu
en le déplagant dans la cupule.

Les embryons doivent étre lavés successivement dans
les deux gouttes centrales de la boite de Pétri et jusqu'a
5 embryons doivent étre placés dans chaque goutte de
50 uL de G-1 PLUS.

Chaque goutte ne doit pas servir a cultiver plus de

cing embryons car cela peut entrainer une réduction
significative de I'ensemble des nutriments. Par précaution,
préparez deux boites de Petri si la patiente a plus de

10 embryons. Remettez immédiatement la boite dans
I'incubateur. Il est conseillé de mettre les embryons en
culture par groupes de 2 minimum. Par exemple, si une
patiente a 6 embryons, il est préférable de mettre en
culture 2 groupes de 3 plut6t que 4 et 2 ou 5 et 1. Le jour
2oule jour 3, les embryons peuvent étre transférés dans
I'utérus avec le milieu EmbryoGlue® ou dans le milieu
G-2™ PLUS. Sinon, le jour 3, les embryons peuvent étre
transférés dans le milieu G-2 PLUS pour la mise en culture
jusqu’au stade blastocyste.

Spécifi

sest selle tulemuseks v&ib olla toitainete
puudus. Kui patsiendil on rohkem kui 10 embriiot,
valmistage ettevaatusabinduna ette kaks kasvutassi.
Pange tass kohe inkubaatorisse tagasi. Soovitatav on
kasvatada embriioid vahemalt kahestes gruppides.

ne

Filtré de maniére aseptique

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

496 heures] 280

Naiteks 6 embriioga patsiendi puhul on parim
kahes kolmeses grupis, mitte 4 ja 2 v6i 5 ja 1 kaupa.
2.v0i 3. paeval voib embriiod emakasse siirdada
EmbryoGlue®-s v6i G-2™ PLUS-is. Alternatiivselt vaib

Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <025

pH testé

Osmolalité testée

embriiod 3. paeval iile kanda G-2 PLUS-i

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

G-2 PLUS yia epaitépw kaAAigpyeia €wg To 0TadIo TG
BAaoTokUOTNG.

Mpodiaypagég

DIATpapIopévo oe OUVBNKeS aonwiag

Aokipaoia euBpuou TovTIKoU, 1 KUTTGpoU
[% Twv epBpUWY avatTixBnke ot SloyKwHEVN

BAaoTokUoTN O€ 96 WpES] 280
Bakrnpiakég evdotogiveg (dokipaoia LAL)
[EU/mI] <0,25

‘Exe1 uroBAnBei o éAeyxo pH

“Exer uttoBANnBEi o€ EAeyX0 WOHWTIKOTNTAG

Ta amoteAéopaTa Twv SOKIPWY yia TNV KaBe TrapTida eival
BiaBéoipa ato MigTomoINTIKé AVAAUTNG TTOU GUVOBEUE!
kGBe TTapaapn.

MpoguAdeig

ATroppiyTe TO TTPOIGV EGV UTTIGPXEI PBOPE OTO PIaAIdIO. Mn
Xpnoiporroieite To G-1 PLUS edv gival BoAo.

To G-1 PLUS Trepiéxel avBpwivn aABoupivn opou.
Mpoooyr: OAa Ta TpoidvTa aipaTog Ba TpéTTel va
QVTIPETWTTIOVTAI WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKA. To apXIKe
UAIKO aTT6 TO OTT0i0 TTPONABE AUTO TO TTPOIGY BPEONKE
apvNTIKG O€ SOKIPES yia avTiowpaTa évavTi Twv HIV,

HBc, HCV kai HTLV I/Il kai 8ev epgavioe avTidpaon yia

Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai gU@IAn. Aev
UTTAPXOUV YVWOTEG PEBOBOI BOKIWY TToU va eEao@aAifouv
OTI TIPOIGVTa TTPOEPXOHEVA ATTO TO AVBPWTTIVO aijia Sev Ba
HETABWOOUV HOAUTUATIKOUG TTAPAYOVTEG.

Ma Tv amoguyn empoAuveng, n Vitrolife cuoTtrivel Ta péoa
Va avoiyovTal Kai Vo XpnoiJoTIoIouVTal HOVO HE TEXVIKES
dontrTou XelpiopoU.

O kivBuvog avatrapaywyIkig TogIkOTNTag Kal
QavaTTugIaKig TOEIKATNTAG VIO Ta HETT EEWOWHATIKIAG
YOVILOTIOINONG, GUUTTEPIAQUBAVOUEVWY TWV HECWV
egwowparikig yovigotroinong g Vitrolife, dev éxer
kaBopioTei kal eival aBéBaiog.

KaBe ooBapd TepioTatiké Trou €€l GUMPET 0 OXETN PE

TN OUOKEUN TTPETTEI VO QVOAPEPETAI GTOV KATAOKEUQOTH Kal
aTnV appddia apyr Tou kpdToug péAoug aTo oTroio eival
EYKATEOTNHEVOG O XPHOTNG fi/Kal 0 a0BEVAG.

Aev TTpoopiCeTai yia évean.

MeTd TV ohokArjpwon Tng Siadikaaiag, amoppiyTe To
TIPOI6V GUNPWVA e TN cuvnBIoHEVN KAIVIKI TTPaKTIKA TTou
1oxUEl yia Ta ETMIKIVOUVA 1aTpIKG atréBAnTa.

Mpoooyn: H opocTrovdiakn vopodeaia Twv HIMA Trepiopiler
TNV TIWANGT AUTAG TNG CUCKEUNG OTTO 1aTPO 1 KAT' EVTOAR
1aTPOU 1 ETTAYYEAHATIO EKTTAISEUEVOU OTN XPrOT TOU

(Rx only).

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul

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
G-1PLUS s'il a un aspect trouble.

infectieux. Le matériel

laiendatud blastotsistiks arenenud embriiote %] =80 ) . .
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] _ <0,25 ! PLUS contientde lalbumine sérique humaine.

. Attentlon Tous les produits sanguins doivent étre
pH mdodetud érés comme
Osmolaalsus testitud d'origine dont ce produit est dérivé s'est avéré négatif lors
Iga on kaasas anallilisi milles on des tests d'anticorps au VIH, a 'HBc, au VHC et & 'HTLV

partiispetsiifilised katsetulemused.

Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
G-1 PLUS-i, kui see muutub haguseks.

G-1PLUS sisaldab inimese seerumist eraldatud albumiini.

Ettevaatust! K&iki veretooteid tuleb kéidelda
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne antikehade
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/l suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siilifilise suhtes. Uhegi
teadaoleva meetodi abil ei saa tagada, et inimverest
saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke aineid.

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

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

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

Ei ole mdeldud siistimiseks.

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

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

fi: kayttoaine
Viljelyliuos alkioiden viljelyyn esitumavaiheesta 2. tai 3.
paivaan.

Vasta-aiheet

G-1™ PLUS sisaltaa gentamysiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia
kyseiselle komponentille.

Tuotteen kuvaus
TAYDENNETTY HSA'LLA

G-1 PLUS on bikarbonaatilla puskuroitu viljelyliuos, joka
siséltadd humaaniseerumin albumiinia, hyaluronaania ja

ia antib: aineena.

€S Indicaciones de uso

Medio de cultivo para embriones desde el estadio
pronucleado hasta el dia 2 o el dia 3.
Contraindicaciones

G-1™ PLUS contiene gentamicina. No utilizar en
pacientes con hipersensibilidad/alergia conocida al
componente.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

G-1 PLUS es un medio tamponado con bicarbonato
que contiene albimina sérica humana hialuronano y
icina como farmaco anti

Listo para usar tras equilibrarlo a +37 °C en una atmoésfera
de 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.
G-1 PLUS es estable hasta la fecha de caducidad que

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

‘Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
|6ytyy osoitteesta www.vitrolife.com
Séilytysohjeet ja stabiilius

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

G- 1 PLUS pysyy kayttokelpolsena pakkaukseen ja
1 (LO n merkittyyn

viimeiseen kaytlop' asti.
EU:n ja Kanad. Lii ja ei saa

111, et non réactif pour 'AgHBs, 'ARN du VHC, I'ARN du
VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode de test connue ne
peut garantir que les produits dérivés du sang humain ne
transmettront pas d’agents infectieux.

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

Les risques de toxicité reproductive et 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 élrg signalé au fabricant et & I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.

Ce n'est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit 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 kultivaciju zametaka, od stadija s projezgrama
do 2.ili 3. dana

Kontraindikacije

G-1™ PLUS sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti na
pacijentima koji su preosjetljivi/alergi¢ni na taj sastojak.
Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

G-1 PLUS je bikarbonatom puferirani medij koji sadrzi
humani serumski albumin, hijaluronan i gentamicin kao
antibakterijska sredstva.

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

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

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

G-1 PLUS stabilan je do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na nalj , te u certifi o
analizi za pojedinu seriju.

Zadrzave van EU i van Kanada: Boce s medijem ne
smiju se ¢uvati nakon otvaranja. Visak medija bacite
nakon zavr$etka postupka.

EU i Kanada: Boce s medijem mogu se upotrebljavati
do dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite
se aseptlcnom tehnikom i skratite vrijeme izvan

jeZite datum ja na boci. Visak
medija bacite najkasnije dva tjedna nakon prvog

sailyttaa avaamisen jalkeen. Ylijaanyt liuos on
havitettava kayton jalkeen.

EU ja Kanada: Viljelyliuospulloa voi kayttaa
enintdan kahden viikon ajan avaamisesta,
kun pulloa kasitell aseptisin menetelmin
ja se on mahdol mman lyhyen aikaa po sa
iséil . Merkitse
pulloon. Havita anyt viljelyliuos viimeistaan kaksi
viikkoa pullon avaamisen jalkeen.

Kayttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttéon.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF
lije€enju ili oéuvanju plodnosti.

Kultura ranih zametaka

Sve posudice za kultivaciju (jaZice il epruvete) treba isprati
s G-RINSE™ i pripremiti unaprijed prije postupka.
Poslijepodne na dan izolacije oocita, oznacite posudice



promjera 60 mm s identifikacijskim brojem pacijenta.
Preporucuje se uporaba posudica najvise kvalitete.
Koristeci prethodno isprani sterilni nastavak pipetora,
stavite najmanje 6 x 25 pl kapi obogaé¢enog G-1 PLUS

u posudicu. Nastavci pipetora ispiru se uzimanjem
potrebnog volumena (25 pl) i ispustanjem cjelokupnog
volumena u posudicu za skupljanje otpadnog medija.
Cetiri kapljice trebale bi biti u polozajima sata 3, 6, 9i 12
(za kulturu zametaka), preostale kapljice trebale bi biti u
sredini posudice (kapljice za ispiranje). Odmah pokrijte
kapljice s OVOIL™ kako biste izbjegli isparavanje. Ne
pripremaite vide od dvije posudice istovremeno. Koriste¢i
novi nastavak pipetora za svaku kapljicu, prvo isperite
nastavak i zatim dodajte narednih 25 pl medija u svaku
izvornu kapljicu. Ova tehnika omogucava da kapljice
zadrze oblik umjesto da se spljoste.

Odmah poloZite posudicu u inkubator pri 6 % CO, i +37 °C.
Njezno uklonite poklopac posude i naslonite pod kutom
na stranu ploge. Ovo ¢e osigurati ispravnu stabilizaciju
posudice.

Posudice s poluotvorenim treba

della piastra (gocce di lavaggio). Coprire inmediatamente
le gocce con OVOIL™ per evitare I'evaporazione. Non
preparare mai piu di 2 piastre per volta. Utilizzando

una nuova punta per ogni goccia, risciacquare prima la
punta, poi aggiungere altri 25 uL di mezzo ad ogni goccia
originale. Grazie a questa tecnica le goccioline non si
appiattiscono.

Posizionare immediatamente la piastra nell'incubatore

al 6% di CO, e a +37 °C. Rimuovere delicatamente il
coperchio della piastra e posizionarlo in posizione obliqua
sul lato della piastra. In questo modo la piastra sara
correttamente equilibrata.

Le piastre devono essere equilibrate nell'incubatore con il
coperchio semi-aperto per almeno 6 ore (& questo il tempo
minimo misurato perché il mezzo raggiunga il pH corretto
sott'olio) e per un massimo di 18 ore.

G-MOPS™ skiduma. Mazgasanas laika embrijs tiek
2-3 reizes panemts minimala tilpuma un parvietots pa
iedobi.

Pé&c tam embriji ir secigi jamazga kultivé$anas plates
divos vidéja iedobé esosos pilienos un lidz 5 embrijiem ir
jaievieto G-1 PLUS 8kiduma katra 50 pl piliena.

Nedrikst kultivét vairak par pieciem embrijiem, jo tas var
radit ievérojamu baribas vielu ajumu ij

analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
G-1PLUS niet als het er troebel uitziet.

G-1 PLUS bevat menselijk serum albumine.

Waarschuwmg Alle bloedproducten moeten als mogelijk
worden. Het br

Drosibas nolikos sagatavojiet divas kultivésanas plates, ja
pacientei ir vairak neka 10 embriju. Nekavéjoties ievietojiet
plati inkubatora. leteicams embrijus kultivét vismaz

2 embriju grupas. Pieméram, pacientei ar 6 embrijiem
vislabak ir kultivét 2 grupas pa 3, nevis pa 4 un 2 vai pa
5un 1. 2. vai 3. diena embrijus var parnest uz dzemdi
EmbryoGlue® vai G-2™ PLUS skiduma. Vai ari 3. diena
embruus var parnest uz G-2 PLUS $kidumu turpmakai

Dopo la rimozione delle cellule cumulo e la ione
della fecondazione, trasferire gli embrioni pronucleati in
una piastra mono-pozzetto e lavarli in G-MOPS™ PLUS
pre-riscaldato / G-MOPS™ integrato. Per il lavaggio,

najmanije 6 sati (to je najkrace vrijeme potrebno da mediji
dosegnu ispravan pH pod uljem) i tijekom najvise 18 sati.
Nakon uklanjanja stanica kumulusa i procjene oplodnje,
Zzameci s projezgrama prenose se u posudicu s centralnom
jazicom i ispiru u prethodno zagrijanom G-MOPS™ PLUS/
obogaéenom G-MOPS™. Ispiranje ukljucuje uvlacenje i
ispustanje zametaka 23 puta uokolo jaZice u najmanjem
moguéem volumenu.

Potom zametke treba isprati kroz dvije sredisnje kapljice
(jednoj pa drugoj) posudice namijenjene kultivaciji, te
do najvie 5 zametaka poloZiti u svaku kapljicu od 50 pl
medija G-1 PLUS.

Najvisi dopusteni broj zametaka kultiviranih u jednoj
kapljici je pet, zbog optimizacije potrebe za hranjivim
tvarima. Kao sigurnosnu mijeru, pripremite dvije
posudice za kultivaciju u slu¢aju da pacijent ima vise
od 10 zametaka. Vratite posudicu odmah u inkubator.
Preporudljivo je kultivirati zametke u skupinama od
najmanje dva zametka po kapi. Primjerice, za pacijente
sa 6 zametaka bolje ih je kultivirati u dvije skupine po
3 zametka, nego u skupiniod 4 i 2ili 5i 1. Drugog ili
treceg dana zametke je moguce prenijeti u maternicu
u EmbryoGlue® ili G-2™ PLUS. Takoder, treceg dana
zametke je moguce prenijeti u G-2 PLUS radi daljnje
kultivacije do stadija blastociste.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostani¢ni [% embrija

razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] 280

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/m] <0,25

Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

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

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
G-1 PLUS izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.

G-1 PLUS sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao da su potencijalno zarazni. Rezultati analiza
polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod dobiven bili

su negativni na protutijela na HIV, HBc, HCV i HTLV I/l

te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te HIV-1 RNK i sifilis.
Nijedna poznata metoda testiranja ne daje jamstvo da
proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti zarazne
agense.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izri¢ito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom asepti¢ne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksicnosti i razvojne toksic¢nosti
za medije za in vitro oplodnju, uklju€ujuci i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra
vjerojatnim.

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

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovren, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili obucenim zdravstvenim djelatnicima
ili na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Az embridk pronukledris stadiumatdl a 2. vagy 3. napig
torténd tenyésztésére hasznalhato tapoldat.

Ellenjavallatok

AG-1™ PLUS gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhato
az dsszetevokre ismert médon tulérzékenységben/
allergiaban szenved6 paciensek esetében.

Atermék leirasa

HSA-VAL KIEGESZITETT

Az G-1 PLUS bikarbonat-pufferelt tapoldat, amely human
szérum albumint, hialuronsavat és antibakterialis szerként
gentamicint tartalmaz.

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

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti
hémérsekleten.

AG-1PLUS az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil
marad.

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

EU és Kanada: A tapoldatot az azt tartalmazo

liveg elsé kinyitasat kovetéen maximum két hétig
slhatja fel. " P

és alehetd legrovi ideig tartsa a

kiviil. Jegyezze fel a klnyltas datumat az uvegre Az

elsé kinyitast két hét

dobja ki a megmaradt tapoldatot.

Hasznalati atmutaté
Atermék IVF-szakemberek ltali hasznalatra kész(ilt.

A betegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv
koru populécié, amely IVF-kezelésen vagy
termékenységmegérzo kezelésen vesz részt.

Tapoldat osztédé embriékhoz

Az eljaras el6tt minden tenyészt6 edényt (cellak vagy
csovek) at kell 6bliteni G-RINSE™ oldattal, és eld kell
késziteni.

A peteseijt leszivas délutanjan jeldlie meg a 60 mm-es
tenyésztéedényt a betegazonositoval. Ajanlott a lehetd
legjobb mindségli tenyésztéedényt hasznalni. Egy
el6zetesen atoblitett steril pipettaheggyel helyezzen az
edénybe legalabb 6 x 25 pl-es cseppet a kiegészitett

G-1 PLUS oldatbdl. A pipettahegyek atoblitéséhez szivja
fel a szilkséges mennyiséget (25 pl), majd nyomja ki a
tapoldatok megsemmisitésére szolgalé edénybe. Négy
cseppnek 3, 6, 9, illetve 12 6ranal (embridtenyésztés
esetében), a megmaradé cseppeknek pedig az edény
kdzepén kell lennilik (mosé cseppek). A parolgas
megelézése érdekében azonnal fedje le a cseppeket
OVOIL™ oldattal. Egyszerre csak 2 edényt készitsen el6.
Minden csepphez Uj, atéblitett pipettahegyet hasznalva
adjon hozza még 25 pl oldatot minden eredeti csepphez.
Ezzel a mddszerrel a cseppek inkabb kidudorodnak, nem
lapulnak el.

Az edényt azonnal helyezze az inkubatorba 6% CO, és

+37 °C hémérséklet mellett. Finoman vegye le a fedelét,
és megdontve tdmassza neki az edény oldalanak. Ezzel
biztositja az edény megfelelé ekvilibralasat.

Az edényeket félig nyitott fedéllel legalabb 6, de legfeljebb
18 drara (ez a minimalis mért id6, amely alatt a tapoldat
eléri a helyes pH értéket olaj alatt) az inkubatorban kell
hagyni, hogy ekvilibralédjanak.

2-3 volte gli embrioni in un minimo volume e
muoverli all'interno del pozzetto.

Gli embrioni devono essere lavati successivamente
nelle due gocce centrali della piastra di coltura e finoa 5
eembrioni devono essere posizionati in ogni goccia da 50
HLdi G-1PLUS.

In ogni goccia pud essere messo a coltura un massimo di
cinque embrioni, altrimenti si puo verificare una riduzione
significativa del pool di nutrienti per embrione. Come
misura cautelativa, preparare due piastre di coltura se la
paziente ha piu di 10 embrioni. Riporre immediatamente
la piastra nell'incubatore. E consigliabile coltivare gli
.embrioni almeno in gruppi di due. Ad esempio, per una
paziente con 6 embrioni &€ meglio coltivare in 2 gruppi

da 3 piuttosto chein4 e 205 e 1. Il giorno 2 o il giorno

3, gli embrioni possono essere trasferiti nell'utero in
EmbryoGlue® o in G-2™ PLUS. In alternativa, il giorno
3, gli embrioni possono essere trasferiti in G-2 PLUS per
un'ulteriore coltura fino allo stadio di blastocisti.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni

sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore] 280

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

stadija.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Especificagdes
filtrado

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

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI]

280
<0.25

pH testado

waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc, HCV,
en HTLV I/ll en niet-reactief bevonden voor HbsAg, HCV
RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen testmethoden
bekend die een garantie kunnen bieden dat de producten
afgeleid van menselijk bloed geen ijk materiaal

Osmolaridade testada

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

overdragen.

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

De nslco 's op reproducneve toxiciteit en

Peles embriju tests, 1 $tna [% embriju attistijas lidz
paplasinatai blastocistai 96 stundu laika]

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI]
pH parbaudits
Osmolalitate parbaudita

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

280
<0,25

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet G-1
PLUS $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

G-1 PLUS $kidums satur cilvéka seruma albuminu.

Uzmanibul! Visi asins preparati ir jauzskata par
iesp&jamiem infekcijas avotiem. Primarais materials, no
kura 8is $kidums ir atvasinats, tika parbaudits un bija
negativs uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/
Il'un nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNAun
sifilisu. Nav zinamu testa metozu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparéti, kas iegati no cilvéka asinim,
neparnésa infekciozas vielas.

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

un embre

Rep

pH testato

nsks as apat 1as Skidumam (In Vitro

Osmolalita testata

I 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 G-1 PLUS se presenta un
aspetto torbido.

G-1 PLUS contiene albumina sierica umana.

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

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

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per
i rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita

la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica da parte di un professionista esperto del suo
utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija

Terpé embrionams auginti nuo zigotos stadijos iki 2-osios
ar 3-iosios dienos.

Kontraindikacijos

.G~ 1“‘ PLUS" sudétyje yra gentamicinu. Nenaudokite
kuriems r idéjes jautrumas ar
alergija sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas

PAPILDYTAHSA

G-1 PLUS yra bikarbonato buferiné kultros terpé su
Zmogaus serumo albuminu, hialuronanu ir gentamicinu
kaip antibakterine veikligja medziaga.

Parengta naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo esant
+37 °C temperatirai 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.

G-1 PLUS yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
talpykly etikegiy ir serijos analizés sertifikato.

Ne ES i ne Kanada: Atldarytq buteliuky su terpe laikyti

Baige p! terpés
liku€ius iSmeskite.

ES ir Kanada: Buteliukai su terpe tinkami naudoti
y po plrmojo atidarymo, naudoklte

— IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav
notelkts 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 injicésanai.

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
(Rxonly).

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu
PodtoZe do hodowli zarodkéw od stadium przedjadrzy
do 2. lub 3. dnia

Przeciwwskazania

G-1™ PLUS zawiera gentamycyne. Nie stosowaé u
pacjentek, u ktorych stwierdzona zostata nadwrazliwos$¢
badz alergia na ten skfadnik.

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

G-1 PLUS to buforowane wodoroweglanem podtoze

zawierajace ludzkg albuming osocza, kwas hialuronowy
oraz gentamycyne jako $rodek przeciwbakteryjny.

e +37°C

po 216 seniuw
i atmosferze zawierajacej 6% CO,.

Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbllslos\ nol tivaj

P . . . ;
6 mozna znalez¢ na stronie

aktos noteiktajam bistamo atkritumu utiliza a

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

nb: Indikasjon for bruk

Medium for dyrking av embryoer fra pronuklezert stadium
til dag 2 eller dag 3.

Kontraindikasjoner

G-1™ PLUS inneholder gentamicin. Ma ikke brukes

til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi mot
komponenten.

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

G-1PLUS er et bikarbonatbufret medium som inneholder
humant serumalbumin, hyaluronsyre og gentamicin som et
antibakterielt middel.

Klart til 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.

G 1 PLUS er stabilt inntil utlepsdatoen angitt pa

\n(ernelowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2 do

G-1PLUS zachowuje lrwalosc do terminu przydatnoscl
1ionego na oraz
w tresci Swiadectw analizy poszczegolnych partii.

Kraje spoza UE i | spoza Kanada Nie przechowywac
butelek z po otv . Po

procedury usuna¢ pozostate podtoze.

UE i Kanada:: Butelki z podiozem mozna zuzy¢

w ciggu dwéch tygodni od ich pierwszego otwarcia.
Przestrzega¢ zasad aseptyki. Ograniczaé do mi um
czas pozostawania podioza poza lodéwka. Zapisa¢

Pr [
Né&o usar o produto se a integridade do frasco estiver

comprometida. Nao use G-1 PLUS se estiver turvo.
O G-1 PLUS contém albumina de soro humano.

Atencéo: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material de
origem do qual este produto foi derivado foi classificado
como negativo quando testado quanto a HIV, HBc, HCV e
HTLV I/l e néo reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1
RNA e sifilis. N&o s&o conhecidos quaisquer métodos

de teste que possam proporcionar garantias de que os
produtos derivados de sangue humano nédo transmitem
agentes infeciosos.

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

O risco de toxici ede para
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizag&o "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda ndo foi determinado
e éincerto.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao 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 injegéo.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica padrdo

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).

IO Instructiuni de utilizare

Mediu pentru cultura embrionilor din faza de pronucleu
panain ziua 2 sau 3.

Contraindicatii

G-1™ PLUS contine gentamicina. Nu utilizati la pacienti cu
istoric de hipersensibilitate sau alergie la componenta.
Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

G-1 PLUS este un mediu tampon cu bicarbonat, care
contine albumina serica umana, hialuron si gentamicina ca
agent antibacterian.

Pregaétit pentru utilizare dupa echilibrare la +37 °C si mediu
cu6%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.

G-1 PLUS este stabil pana la data expirarii indicata pe

na date ot ia. Usunaé
podtioze nie pézniej niz po uptywie dwéch tygodni od
pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

recipientului si in Certificatul de analiza specific
LOTULUI.

Pentru tari din afara UE si afara Canada: Se
recomanda ca flacoanele de medii sa nu Fe depcznlate
dupa i iminati medi dupa

UE si Canada: Flacoanele de medii pot fi utilizate pana
la doua saptamani dupa prlma deschidere, utilizati

Produkt jest do uzytku wytas p
przez j ini ieni:

pozaustrojowego 1IVF)

D 3 grupe pacj stanowi tehnica aseptica

0s6b doros!ych badz w wieku rozrodczym ktore
przechodzg leczenie IVF lub i

pastrare in afara fri . Inscrieti data deschiderii

w stadium

og padet LOT-
ana\ysesertiﬁkalet.

For land utenfor EU og utenfor Canada:

plytki do hodowli (dotki lub probowki) nalezy
przeptukiwac rozlworem G-RINSE™ i przygotowywac
przed zabiegu.

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

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

Kast gj medium senest to
uker etter apning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

Dyrking av embryo pa delingsstadiet

Alle dyrkningsskaler (brenner eller ror) skal rengjeres med
G-RINSE™ og klargjeres i forkant av prosedyren.

Om ettermiddagen den dagen oocyttene hentes ut,
merkes 60 kaler med i ID. Det

at kun skaler av hoy kvalitet brukes. Med en rengjort, steril
spiss lages minst 6 x 25 pl draper med supplert G-1 PLUS
i skalen. Spissene skylles ved a trekke opp volumet som
er ngdvendig (25 pl), og deretter tsmmes volumet utien
skal som kastes. Fire draper skal ligge klokken 3, 6, 9 og
12 (til embryodyrking), og de resterende drapene skal
Ilgge i midten av skalen (vaskedraper). Dekk drapene til
med OVOIL™ for & hindre at de fordamper.

aseptinj metoda ir laikymo ne $aldy

laika. Ant buteliuko uzrasykite atidarymo data.
Nepanaudotos terpés likucius iSmeskite ne véliau kaip
po dviejy savai¢iy po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba
reprodukcinio amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF
arba vaisingumo i8saugojimo gydymas.

Embriony skilimo stadijos kultira

Visus kulttros indelius (Sulinélius ar vamzdelius) reikia
praskalauti G-RINSE™ ir paruosti pries procedira.

OOCI|L] gavlmo dienos popiete pazymékite 60 mm indelius

i paciento ID. R 10jama, kad baty
naudojami auksciausios kokybés indeliai. Naudojant i$
anksto praskalauty sterily antgalj, jlasinkite bent 6 x 25 pl
laselius papildyto G-1 PLUS j indelj. Antgaliai skalaujami
jsiurbiant reikiama kiekj (25 pl) ir po to i8stumiant tarj
terpés pasalinimo indg. Keturi lasai turi bati 3, 6, 9 ir 12
valandy padétyse (embriony kultdrai), like lasai turéty
bati indelio viduryje (plovimo lasai). ISkart uzdenkite lasus
su OVOIL™, kad iSvengtuméte garavimo. Vienu metu
parenkite ne daugiau kaip 2 |nde||us Naudodami naujg
antgalj kiekvit ladui, pi antgalj ir
tada pridékite dar 25 pl terpés kiekvienam pradiniam lasui.
Taikant §j metoda, laseliai stovi, o ne prisiploja.

i jdekite indel j i 6% CO,ir37°C
aplinkoje. Svelniai nuimkite indelio dangtj ir pastatykite
kampu lékstelés Sone. Tai padés uztikrinti tinkama indelio
pusiausvyros nusistovéjimag.

Indeliai turi nusistovéti inkubatoriuje su pusiau atidarytu
dangteliu per maziausiai 6 val (tai yra minimalus.
iSmatuotas laikas, per kurj terpé gali pasiekti tinkama pH
po alyva) ir ne ilgiau kaip per 18 valandy.

Pasalinus Igsteliy sankaupg ir jvertinus apvaisinima,
probranduolio embrionai perkeliami j 1 Sulinélio indelj

ir plaunami anks¢iau pasildytoje G-MOPS™ PLUS/
papildytoje G-MOPS™. Atliekant plovimg embrionai 2 3

Ikke klargjer mer enn to skaler om gangen. Bruk en ny
spiss for hver dréape, skyll spissen og tilsett 25 ul medium
til hver opprinnelige drape. Med denne teknikken vil
drapene sta opp og ikke flate ut.

Sett skalen umiddelbart i inkubatoren ved 6 % CO, og
+37 °C. Fjern forsiktig lokket pa skalen, og plasser i vinkel
ved siden av. Pa denne maten vil skalen bli ekvilibrert
skikkelig.

Skalene ma ekvilibreres i inkubatoren med halvapent lokk
i minst seks timer (dette er den korteste maite tiden for
mediet til 8 na korrekt pH under olje) og i maks 18 timer.

Nar cumulus-cellene er fiernet og fertilisering er vurdert,
overfgres pronukleaere embryo til en 1-branns skal

og skylles i forvarmet G-MOPS™ PLUS / supplert
G-MOPS™. Vasking innebaerer & lafte opp embryoene
2-3 ganger i et lite volum og flytte dem rundt i brennen.

Vask deretter embryoene i de to drapene i midten av
dyrkningsskalen, og opptil fem embryo legges i hver 50
pl-drape med G-1 PLUS.

Det skal ikke dyrkes mer enn fem embryo i hver drape
siden det kan fare til betydelig reduksjon ineeringsstoffene.
Som to dyrkr aler hvis
pasienten har mer enn ti embryo. Sett skalene umiddelbart
tilbake i inkubatoren. Det anbefales a dyrke embryo i
grupper pa to. For en pasient med seks embryo er det for
eksempel best & dyrke i to grupper a tre, i stedet for fire

og to eller fem og én. Pa dag 2 eller dag 3 kan embryoene
settes tilbake i livmoren i EmbryoGlue® eller i G-2™
PLUS. Alternativt kan embryoene pa dag 3 overfares til
G-2 PLUS for videre dyrking til blastocyststadiet.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer
utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI]

=80
<0,25

Po potudniu w dniu pozyskiwania komoérek jajowych
oznacz identyfikatorem pacjentki ptytki o $rednicy 60 mm.
Zaleca sie ¢ plytki najwyzszej jakosci. Postuguj;
sie uprzednio przeptukana, sterylng koricowka, umies¢
na ptytce co najmniej 6 x 25 pl kropli suplementowanego
G-1 PLUS. Koricowki przeptukuje sig przez pobieranie
wymaganej ilosci roztworu (25 pl) i wypuszczanie jej na
plytke przeznaczong na usuwany roztwor. Cztery krople
dla potrzeb hodowh zarodkow nalezy rozmiesci¢ co

90° (na trzeciej,
szostej, dziewiatej i dwunastej) w poblizu krawedzi phytki;
pozostate krople — przeznaczone do ptukania — powinny
znalez¢ sig posrodku ptytki. Niezwlocznie przykryj

krople olejem OVOIL™, aby zapobiec ich wyparowaniu.
Przygotowuj nie wigcej niz dwie ptytki na raz. Postugujac
sie nowa koricowka w przypadku kazdej kolejnej kropli,
najpierw przeptukuj koricowke, a nastepnie dodawaj

do poszczegélnych kropli po 25 pl podioza. Pozwoli to
uzyskac¢ wypukte krople i unikng¢ ich sptaszczenia.

Natychmiast umiesc¢ ptytke w inkubatorze, w ktorym
panuje atmosfera zawierajgca 6% CO, i temperatura
+37°C. Delikatnie zdejmij pokrywke ptytki i ustaw jg pod
katem z boku pytki. Pozwoli to skutecznie zréwnowazy¢
plytke.

Plytki nalezy doprowadzac do stanu réwnowagi

w inkubatorze — z potowicznie zdjetymi pokrywkami —
przez co najmniej 6 godzin (zmierzony minimalny czas
wymagany do osiggniecia wtasciwego pH przez podtoze
przykryte olejem), ale nie diuzej niz przez 18 godzin.

Po usunigciu komorek ziarnistych i dokonaniu oceny

pod katem zaptodnienia zarodki w stadium przedjadrzy

przenosi sig na jednodotkowa ptytke i przeptukuje

w uprzednio ogrzanym podiozu G-MOPS™ PLUS lub

suplementowanym G-MOPS™. Przeptukanie polega na

dwu- lub trzykrotnym podniesieniu zarodka w mozliwie

jak najmniejszej ilosci podtoza i wykonaniu nim kilku

okragzen w dotku.

Nastepnie zarodki nalezy przeptukac kolejno w dwéch

kroplach przygotowanych posrodku ptytki do hodowli

i umiesci¢ — po maksymalnie pie¢ — w poszczegéinych

kroplach G-1 PLUS o objetosci 50 l.

Hodowanie w jednej kropli wigcej niz pigciu zarodkow

grozi przedwczesnym wyczerpaniem przez nie zapasu
ywezych. Jezeli w przyp 1 danej

pacjentki uzyskano ponad dznesnec zarodkow, dla

potrzeb hodowli na wszelki wypadek nalezy przygotowac

dwie ptytki. Ni lie umiesc plytke z

w inkubatorze. Zaleca sig hodowanie zarodkéw w grupach

po co najmniej dwa. Jezeli w przypadku danej pacjentki

uzyskano na przyktad szes¢ zarodkow, najlepiej hodowac

je w dwdch grupach po trzy — zamiast w grupach liczacych

odpowiednio jeden i pig¢ albo dwa i cztery zarodki. 2.

lub 3. dnia zarodki moga zosta¢ przeniesione do macicy

w podiozu EmbryoGlue® lub w G-2™ PLUS. Mozliwe jest

réwniez przeniesienie zarodkéw 3. dnia do G-2 PLUS dla

potrzeb dalszej hodowli, trwajgcej do momentu osiggnigcia

stadium blastocysty.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomérkowego) [% embrionéw
rozwinietych do stadium rozprezenia blastocysty po
uplywie 96 godzin] 280

pe i mediile in cel tarziu
doua saptamani de la prima deschidere.

Indicatii de utilizare

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

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de
varsta reproductiva care urmeaza un tratament de
fertilizare in vitro sau de conservare a fertilitatii.

Cultivarea embrionilor in stadiul de diviziune

Toate placile cu mediu de cultura (compartimente sau
eprubete) trebuie spalate cu G-RINSE™ si pregétite
nainte de efectuarea procedurii.

Tn dupa-amiaza zilei recoltarii de ovocite, etichetati placile
de 60 mm cu ID-ul pacientului. Se recomanda sa se
utilizeze placi de cea mai buna calitate. Cu un varf steril
spalat in prealabil, introduceti cel putin 6 x 25 pL picaturi
de solutie suplimentatad G-1 PLUS in placa. Varfurile se
spala preluand volumul necesar (25 L) si apoi eliminand
acest volum Tntr-un vas de eliminare a mediilor. Patru
picaturi vor fi in pozitiile care indica ora 3, 6, 9 si 12
(pentru cultura embrionilor), celelalte picaturi fiind plasate
n mijlocul placii (picaturi de spalare). Acoperiti imediat
picaturile cu OVOIL™ pentru a evita evaporarea. Pregatiti
maxim 2 placi in acelasi timp. Cu un varf nou pentru
fiecare picatura, mai intai spalati varful si apoi adaugati o
alta cantitate de 25 pL de mediu la fiecare picatura initiala.
Aceasta tehnica permite picaturilor sa stea ridicate si nu
sa se aplatizeze.

Introduceti imediat placa in incubator la 6 % CO, si la

+37 °C. Scoateti usor capacul de pe placé i fixai-| inclinat
pe partea laterala a placii. Astfel, placa se va echilibra
corespunzator.

Placile trebuie sa se echilibreze in incubator cu capacul
semi-deschis pentru minim 6 ore (acesta este timpul minim
masurat pentru ca mediile sa ajunga la pH-ul corect in ulei)
si pentru maxim 18 ore.

Dupa eliminarea cumulusului si evaluarea fertilizarii,
embrionii pronucleati sunt transferati pe o placa cu un
compartiment si spélati in solutie preincalzitd G-MOPS™
PLUS/ G-MOPS™ suplimentat. Spalarea presupune
scoaterea embrionului de 2-3 ori intr-un volum minim si
miscarea acestuia in compartiment.

Embrionii trebuie sa fie apoi spalati succesiv in cele doua
picaturi centrale din placa cu mediu de culturé si maxim 5
embrioni trebuie sé fie asezati in fiecare picatura de 50 uL.
de solutie suplimentata G-1 PLUS.

Nu se cultiva mai mult de cinci embrioni in fiecare picatura
deoarece baia de nutrienti se poate diminua. Ca masura
de siguranta, pregatiti doua placi cu mediu de cultura
daca pacientul are mai mult de 10 embrioni. Introduceti
placa imediat inapoi in incubator. Se recomanda sa se
cultive embrioni in grupuri de cel putin 2. De exemplu,
pentru un pacient cu 6 embrioni, cel mai bine este sa

se cultive in 2 grupuri de cate 3, decat4 si2sau5si1.

Tn ziua 2 sau ziua 3, embrionii pot fi transferati in uter in
solutie EmbryoGlue® sau G-2™ PLUS. n mod alternativ,
in ziua 3, embrionii pot fi transferati in G-2 PLUS pentru
continuarea procesului de cultivare pana in faza de
blastocist.

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/mI]
Testat pentru pH

=80
<0,25

pH-testet

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

Testat pentru

analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. NepouZivajte G-1 PLUS, ak sa zda byt
zakaleny.

G-1 PLUS obsahuje ludsky sérovy albumin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencidlne infekéné. Zdrojovy material, z
ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol na zaklade testov
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/Il uréeny ako
negativny a bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HC\/

och &r oséker.

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

Farinte injiceras.

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

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

RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname
metody nedokazu poskytnut zaruku, ze produkty ziskané
z ludskej krvi nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolocnost Vitrolife dérazne
odporuca, aby sa vietky latky otvarali a pouzivali len
pouzitim aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spoloénosti Vitrolife, neboli stanovené
anie st zname.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pomdckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského tatu, 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 nebezpeéného odpadu.

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

S| Indikacija za uporabo

Medij za gojenje zarodkov od stopnje pronukleusov do
2.ali 3. dne

Kontraindikacije

G-1™ PLUS vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte pri
bolnikih z znano preobcutljivostjo/alergijo na komponento.
Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

G-1 PLUS je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter vsebuje
CEloveski serumski albumin, hialuronan in gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

Pripravljen je 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.

Izdelek G-1 PLUS je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih in na
potrdilu o analizi za posamezno serijo.

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

EU in Kanada: Stekleni¢ke z mediji morate uporabiti
v najve¢ dveh tednih po prvotnem odprtju, pri éemer
morate uporabljati aseptiéno tehniko in kar najbolj

tr: Kullanim endikasyonu

Embriyolarin proniikleer evreden 2. yada 3. gline kadar
kdilttrd igin medyum.

Kontrendikasyonlar

G-1™ PLUS gentamisin igerir. Bilesene karsi bilinen asiri
hassasiyeti/alerjisi bulunan hastalarda kullanmayin.
Uriin Agiklamasi

HSA EKLENMISTIR

G-1 PLUS insan serum albiimini, hyaluronan ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren bikarbonat
tamponlu bir medyumdur.

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

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

Depolama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza edin.

G-1 PLUS kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

AB ve Kanada Ulkesi olmayanlar igin: Medyum
siseleri sonra Islem
tamamlandiktan sonra artan medyumlar atin.

AB ve Kanada: Medyum siseleri ilk agilisindan
itibaren iki hafta kullanilabilir; aseptik teknik kullanin
ve siselerin buzdolabi disinda durdugu zamani en
aza indirin. Sige iizerine agilis tarihini kaydediniz. ik
acilistan en geg iki hafta sonra artan medyumlan atin.

Kullanim yonergeleri
Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma
tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik caginda olan
popiilasyondur.

Klivaj Evresindeki Embriyolarin Kiiltiri

Tum kiiltir kaplar (kuyucuklar ya da tiipler) prosediirden
once G-RINSE™ ile durulanmalidir ve hazirlanmalidir.

Oosit toplamanin yapildigi giin 6gleden sonra, 60 mm
kaplari hastanin kimligiyle etiketleyin. En yliksek kalitedeki
kaplarin kullaniimasi tavsiye edilir. Onceden durulanmis
steril bir ug kullanarak eklentili G-1 PLUS'tan en az 6

x 25 pL damlacigi kaba koyun. Uglar, gerekli miktarda

(25 pL) hacim alinip bu hacmin atik medyum kabina
bosaltiimasi yoluyla durulanir. Dért damlacik saat 3, 6, 9
ve 12 konumunda olmalidir (embriyo kiltirii igin), kalan
damlaciklar kabin ortasinda olmalidir (yikama damlalari).
Buharlagmay! 6nlemek igin vakit gegirmeden damlaciklar
OVOIL™ ile kaplayin. Ayni anda 2'den fazla kap

skrajSati ¢as, ko je izdelek zunaj ilnika. Na
steklenicko napisite datum odprtja. Najpozneje dva
tedna po prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek
medija.

Navodila za uporabo

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

Cilina skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija
v reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali ohranja plodnost.

Gojenje zarodkov na stopnji cepitve

Vse vsebnike za gojenje (posodice z vdolbinami ali
epruvete) je treba pred postopkom izplakniti z G-RINSE™
in pripraviti.

Popoldne na dan aspiracije jajénih celic oznacite 60 mm
posodice z ID bolnice. Priporoamo uporabo posodic
najvisje kakovosti. Z vnaprej izplaknjenim sterilnim
nastavkom v posodico vnesite vsaj 6 x 25 pl kapljic
suplementiranega medija G-1 PLUS. Nastavke izplaknete
tako, da najprej vanje potegnete potrebno prostornino
medija (25 pl) in ga nato izbrizgajte v posodo za odpadni
medij. Stiri kapljice morajo biti simetrigno razvré¢ene

na zgornji, spodnii, levi ter desni strani posodice (za
gojenje zarodkov), preostale kapljice naj bodo na sredini
posodice (kapljice za izpiranje). Nemudoma prekrijte
kapljice zOVOIL™, da preprecite izhlapevanje. Naenkrat
pripravite najvec 2 posodici. Za vsako kapljico uporabite
nov nastavek; najprej nastavek izplaknite in nato dodajte
$e 25 pl medija k vsaki od prvotnih kapljic. S to tehniko
dosezZete, da bodo kapljice ostale izboéene, namesto da
bi se splos¢ile.

Takoj vstavite posodico v inkubator z atmosfero 6 %
CO2in +37 °C. Nezno odstranite pokrov posodice in ga
namestite pod kotom ob rob posodice. To bo zagotovilo
pravilno ekvilibracijo posodice.

Posodice se morajo ekvilibrirati v inkubatorju z napol
odprtim pokrovom najmanj 6 ur (to je najkrajsi izmerjen
&as, v katerem je medij dosegel ustrezno vrednost pH pod
oljem) in najvec 18 ur.

Po odstranitvi kumulusnih celic in oceni fertilizacije
zarodke s pronukleusi prenesete v posodico z 1 vdolbino
in izperete v vnaprej ogretem mediju G-MOPS™ PLUS
oziroma suplementiranem mediju G-MOPS™. Pri izpiranju
zarodek najprej dvakrat do trikrat zajamete skupaj s clm

In. Her bir damlacik igin yeni bir ug kullanarak
once ucu durulayin ve daha sonra her bir orijinal damlaya
25 pl medyum daha ekleyin. Bu teknik damlaciklarin
yassilasmaktansa dik halde kalmalarini saglar.

Kabi derhal %6 CO,'deki ve +37°C’deki inkiibatore
yerlestirin. Kabin kapagini yavasca cikarin ve levhanin
yan tarafinda bir agiyla ayarlayin. Bu sekilde kabin uygun
dengelenmesi temin edilecektir.

Kaplar inkiibatorde kapag yari agik vaziyette minimum 6
saat (bu siire, medyumun yag altinda dogru pH'a ulagmasi
icin gereken 6lglilmis minimum siiredir), maksimum 18
saat dengelenmelidir.

Kiimdilis hiicrelerinin alinmasindan ve fertilizasyonun
degerlendiriimesinden sonra, pronikleer embriyolar,
1-kuyucuklu kaba transfer edilir ve 6nceden isitilmis
G-MOPS™ PLUS'ta veya eklentili G-MOPS™'ta
yikanmalidir. Yikama, embriyonun 2-3 kez minimal
hacimde tutulup kuyucuk iginde hareket ettiriimesini igerir.
Daha sonra embriyolar kiiltiir kabinin ortasindaki iki
damlacik iginde art arda yikanmalidir ve G-1 PLUS n her
50 pL damlasi igine 5 embriyo yer

Her bir damlacikta besten fazla embriyo kiiltirlenmemelidir
clinkii bu besleyici havuzun biyiik élgiide tiiketiimesine
sebep olabilir. Glivenlik Gnlemi olarak, hastanin 10'dan
fazla embriyosu varsa iki kiiltir kabi hazirlayin. Kabi derhal
inkiibatore geri koyun. Embriyolarin, en az 2'serli gruplar
halinde kiltirlenmesi tavsiye edilir. Ornegin, 6 embriyosu
olan bir hasta igin 4 ve 2 ya da 5 ve 1 halinde degil de,

3'li 2 grup halinde kiiltirlemeniz en iyi yoldur. 2. veya 3.
glinde embriyolar EmbryoGlue® ya da dengelenmis G-2™
PLUS iginde uterusa transfer edilebilir. Alternatif olarak 3.
glinde embriyolar G-2 PLUS'a transfer edilerek blastokist
evresine kadar kdlttirlenebilir.

Ozellikler
Aseptik olarak fi

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte genislemis
blastokiste gelisen embriyolarin %si] 280

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

Osmolalite testi yapilmigtir

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Ser g

manj$o prostornino medija in ga p po
vdolbine.

Zatem je treba zarodke enega za drugim izplakniti v dveh
kapljicah na sredini posodice za gojenje ter nato v vsako
50 pl kapljico medija G-1 PLUS vstaviti do 5 zarodkov.

V posamezni kapljici ne smete gojiti ve¢ kot pet zarodkov,
saj lahko sicer pride do znatnega o: zaloge

Onlemler

Sise biitiinligl bozulmussa Uriind atin. G-1 PLUS bulanik
goriinliyorsa kullanmayin.

G-1PLUS insan serum albiimini igerir.
Dikkat: Ttim kan driinlerine potansiyel bulagici olarak

razpolozljivih hranil. Ce ima bolnica ve¢ kot 10 zarodkov,
kot previdnostni ukrep pripravite dve posodici za gojenje.
Posodico nemudoma vrnite v inkubator. Priporocljivo je, da
zarodke gojite v najmanj$em Stevilu skupin z vsaj dvema
zarodkoma. Na primer: ¢e ima bolnica $est zarodkoyv, jih

je najbolje gojiti v dveh skupinah s po tremi zarodki, ne pa
v skupini s Stirimi zarodki in skupini z dvema zarodkoma
ali v skupini s petimi zarodki in skupini z enim samim
zarodkom. Zarodke je mogoce prenesti v maternico 2. ali
3. dan, in sicer v mediju EmbryoGlue® ali v mediju G-2™
PLUS. Lahko pa zarodke 3. dan prenesete v medu G-2
PLUS za nadaljnje gojenje do stopnje

Bu driindn tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yéntemi insan kanindan
tiretilen Grlinlerin bulagici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

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

V\trohfe In IVF medyumu da dahll olmak { uzere IVF

Specifikacije
Asepticno filtrirano

Analiza na migjem zarodku, 1-celiénem [% zarodkov,

ki so se v 96 urah razvili do razsirjene blastociste] 280

nin, ireme ve toksisite
nsk\en belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
lreticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.
1igin degildir.

jeksiy

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

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, e je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek G-1 PLUS motnega videza, ga
ne uporabite.

Izdelek G-1 PLUS vsebuije ¢loveski serumski albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvirni material, na osnovi katerega
je ta izdelek izdelan, je bil negativen pri preizkusu za

HIV, HBc, HCV in HTLV I/l in nereaktiven

Osmolalitetstestet

Zbadano pod katem pH

testelor specifice LOTULUI sunt disponibile in

Certificatul de analiza furnizat la fiecare livrare.

kartus paimami su minimaliu tdriu ir judinami
judesiais Sulinélyje.

Po to embrionus reikia paeiliui plauti dviejuose
centriniuose laduose kultiiros indelyje ir iki 5 embriony
dedama j kiekvieng papildytos G-1 PLUS 50 ul lasg.
Lase negalima auginti daugiau nei penkiy embriony,
nes priesingu atveju jie gali iSeikvoti maistiniy medziagy
atsargas. Saugumo sumetimais paruoskite du kultiiry
indelius, jei pac\ente turi daugiau nei 10 embriony.

Acumulus sejtek ésa llés

ése utan a é i j at
keH helyezni egy egylyukd edénybe, majd &t kell mosni

itett G-MOPS™ PLUS/kiegészitett G-MOPS™
oldattal. Amosas azt jelenti, hogy az embriét minimalis
oldatmennyiséggel 2-3-szor fel kell szivni, majd korbe kell
mozgatni a lyukban.

Ezt kévetSen az embridkat egymas utdn mossa a
tenyésztéedényben 1évé két kdzépsé cseppben,

majd helyezzen legfeljebb 5 embriét minden 50 pl-es
kiegészitett G-1 cseppbe.

Az embridk tapanyagigénye miatt minden cseppben
legfeljebb 6t embriot szabad tenyészteni, mivel ennél
t6bb embri6 a tApanyagkészlet jelentds csokkenéséhez
vezetne. Biztonsagbdl készitsen el6 két tenyésztéedényt,
ha a betegnek tébb mint 10 embriéja Ienne Azonnal tegye

Zi indeljj it Patartina auginti
embrionus bent 2 embriony grupése. Pavyzdziui, jei
pacienté turi 6 embrionus, geriausia auginti 2 grupése po
3,0one4ir2arba5ir 1. 2-gjg arba 3-ajg dieng embrionus
galima perkelti j gimda ,EmbryoGlue®" arba G-2™ PLUS.
Arba 3-gjg dieng embrionus galima perkelti j G-2 PLUS,
kad baty galima toliau auginti iki blastocistos stadijos.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

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

blastocistos] >80

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

pH istirtas

[o! ialis istirtas

vissza az edényt az inkubatorba. Az legalabb
2 embriot tartalmazo csoportokban ajanlott tenyészteni.
Példaul, egy 6 embriéval rendelkezé beteg esetében
jobb az embriékat 2 harmas csoportban, mint 4, illetve 2
embriét tartalmazo, vagy 5, illetve 1 embriét tartalmazé
csoportokban tenyészteni. A 2. vagy 3. napon az embridk
EmbryoGlue® vagy G-2™ PLUS oldatban helyezheték a
méhbe. Alternativ megoldasként a 3. napon az embriék
G-2 PLUS oldatba helyezhet6k at blasztociszta stadiumig
torténd tovabbtenyésztés céljabol.

Termékjellemzok
Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embridk hany

fejlodott késoi 4 96 ora alatt] =80

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

Ellendrzott pH-érték

Ellenérz6tt ozmolalitas

ALOT- teszt elérheték a

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

Atsargumo priemonés

Jei Zeis
G-1PLUS, jei ji drumsta.
G-1 PLUS sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.

gaminj i Nenaudokite

|spéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas
$is produktas, buvo istirta ieSkant antikany prie$ ZIV,

HBc, HCV ir HTLV /Il ir rezultatai buvo neigiami, ji taip

pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1
RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy tyrimo metody, visiskai
uztikrinanéiy, kad produktuose, pagamintuose i$ Zmogaus
kraujo, nebus infekcijos sukeléjy.

Kad i8vengtuméte tarsos, ,Vitrolife" primygtinai

rer bocsatott galati Bi: .

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megseériilt. Ne
haszndlja az G-1 PLUS oldatot, ha zavarosnak tinik.

A G-1PLUS human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fertézének tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/ll antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS,

HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert
vizsgalati eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi
veérbdl szarmazo készitmények nem kézvetitenek fertézé
anyagokat.

Abefertézddés elkerlilése érdekében a Vltrohfe azt
javasolja, hogy a ta kizarélag

rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis

IVF terpiy, tarp ju 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, kompetentingajai
institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procedira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standarting kliniking praktikg dél pavojingy medicinos
atliekuy.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nusiato kad §j

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

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk G-1 PLUS dersom det er blakket.

G-1PLUS inneholder humant serumalbumin.

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

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

Risikoen for og L
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
fullfert.

Forsiktig: Faderale 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

Kweekmedium voor embryo’s van het pronucleair stadium
tot dag 2 of dag 3.

Contra-indicaties

G-1™ PLUS bevat gentamicine. Niet gebruiken bij
patiénten met bekende overgevoeligheid/allergie voor

dit component.

Productbeschrijving

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

G-1 PLUS is een bicarbonaat gebufferd medium met
menselijk serum albumine, hyaluronaan en bevat
gentamicine als een antibacterieel middel.

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

G-1PLUS is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke
fles en op het LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).

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

jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba Ji,
|smokytam naudotls Siuo jrenginiu, arba pagal $iy
(Rx only).

technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv és fejlodési toxicitas kockazata
még nem ismert, és nem meghalérozott

Az eszkozzel minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam
illetékes hatdosaganak.

Tilos injekcidban adni.

Az eljaras utana rvosi
vonatkoz6 standard Klinikai gyakorlalnak megfelelsen
semmisitse meg a terméket.

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

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums embriju kultivé$anai no zigotas stadijas Ifdz 2.
vai 3. dienai.

Kontrindikacijas

G-1™* PLUS $kidums satur gentamicinu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret
sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

G-1 PLUS ir bikarbonata buferskidums, kas satur cilvéka
seruma albuminu, hialuronanu un gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli.

meer

EU en Canada: Geopende flessen kunnen tot twee
weken na opening gebruikt worden. Werk steriel en
beperk de tijd buiten de koelkast. Noteer de datum
van eerste opening op de fles. Het resterende medium
moet uiterlijk 2 weken na de eerste keer openen
worden weggegooid.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen uit de
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling
of fertiliteitspreservatie ondergaan.

Kweek van embryo's van het delingsstadium

Alle kweekschalen (wells of buisjes) moeten gespoeld
worden met G-RINSE™ en vooraf klaargemaakt worden.

Label in de namiddag van de eicelcollectie, 60 mm

Gatavs li i péc lidzsvaro$anas +37 °C ara

un 6% CO, éra

it: 1struzioni per 'uso

Terreno per la coltura di embrioni a partire dalla fase
pronucleare fino al giorno 2 o al giorno 3.

Controindicazioni

G-1™ PLUS contiene gentamicina. Non utilizzare in
pazienti con ipersensibilita/allergia nota al componente.
Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

Drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir
atrodams vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum$a vieta temperatiira no +2 lidz +8 °C.

G-1 PLUS 8kidums ir stabils lidz deriguma termina beigu

datumam, kas noradits uz pudeliu mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES un neietilpst Kanada:
$Skiduma pudeles nedrlks( uzglabat péc atvérsanas.

G-1PLUS & un terreno con

contenente albumina sierica umana, ialuronano e
gentamicina come agente antibatterico.

Pronto per I'uso dopo I'equilibratura a +37 °C e
un’atmosfera al 6% di CO,.

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 +2 e +8° C.

G-1PLUS é stabile fino alla data di scadenza indicata
sulle etichette dei contenitori e sul certificato di analisi
specifico del lotto.

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

UE e Canada: Dopo la prima apertura é possibile
utilizzare i flaconi di terreno per un periodo di due
ane. Utilizzare una tecnica asettica e ridurre

0 il tempo di permanenza all’esterno del
frigorifero. Registrare la data di apertura sul flacone.
Smaltire il terreno residuo al massimo due settimane
dopo la prima apertura.

Istruzioni per I'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un ista della

Péc pi a izmetiet

Skidumu.

ES un Kanada: Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma
pudeles var izmantot lidz divam nedélam. Lietot

laiks arpus ja. L uz
pudeles atvérS$anas datumu. Izmetiet neizmantoto
$kidumu ne vélak ka divas nedélas péc pirmas
atvérSanas reizes.
Noradijumi lieto$anai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.
Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva
vecuma personas, kam tiek veikta in vitro apauglo$ana
(IVF) vai auglibas saglabasana.
Dali$anas stadijas embriju kultivésana

Visi kultivé$anas trauki (iedobju plates un mégenes) ir
jaizskalo ar G-RINSE™ $kidumu un jasagatavo pirms
procedaras.

Tas dienas pécpusdiena, kad paredzéts iznemt oocitus,
markgjiet 60 mm plates ar pacientes ID. leteicams
izmantot augstakas kvalitates plates. Izmantojot ieprieks
izskalotu sterilu galu, platé iepiliniet vismaz 6 x 25 pl
pilienu ar proteinu papildinata G-1 PLUS $kiduma. Gali
tiek skaloti, panemot nepiecie$amo tilpumu (25 ul) un

péc tam izlaizot $o tilpumu nevajadziga skiduma platé.
Cetriem pilieniem ir jabat pozicija uz plkst. 3, 6, 9 un 12
(embruu kultlvesanal) atlikusajiem pilieniem ir jabat plates

fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone al trattamento
IVF o di preservazione della fertilita.

Coltura di embrioni in stadio di scissione

Tutte le piastre di coltura (pozzetti o provette) devono
essere risciacquati con G-RINSE™ e preparati prima
della procedura.

Nel pomeriggio del giorno del prelievo degli ovociti,
etichettare le piastre da 60 mm con I'ID della paziente. Si
consiglia di utilizzare piastre di qualita ottimale. Utilizzando
un puntale sterile pre-risciacquato, introdurre nella piastra
almeno 6 gocce da 25 pL di G-1 PLUS integrato. | puntali
vengono risciacquati il volume o (25

pilieni). Lai nenotiktu izgaro3ana,
nekavéjoties parklajiet pilienus ar OVOIL™ el|u. Vienlaikus
nesagatavojiet vairak par 2 platém. Ja katram pilienam
izmanto jaunu galu, vispirms izskalojiet galu un péc

tam pievienojiet vél 25 pl kiduma katram sakotnéjam
pilienam. Sadi pilieni saglaba formu, nevis saplok.
Nekavéjoties ievietojiet plati inkubatora 6% CO, atmosféra
un +37 °C temperatiira. Uzmanigi nonemiet plates vacinu
un novietojiet to ieslipi pret plati. Tadé&jadi tiek nodrosinata
pareiza plates lidzsvaro$ana.

Plates ir jalidzsvaro inkubatora ar pusatvértu vacinu
vismaz 6 stundas (8is ir minimalais noteiktais laiks
$kidumiem, lai sasniegtu pareizo pH, kad tie parklati ar
ellu) un ne ilgak ka 18 stundas.

HL) e poi espellendo questo volume in una piastra di scarto
del terreno. Quattro gocce devono essere in posizione ore
3, 6,9 e 12 (per la coltura di embrioni) e le altre al centro

Péc $0nu iznemsanas un

met de patiént-ID. Het wordt aanbevolen om
schaaltjes van de hoogste kwaliteit te gebruiken. Plaats
met een voorgespoelde steriele tip minstens 6 x 25 pl
druppels gesupplementeerd G-1 PLUS in het schaaltje.
De tips worden gespoeld door het vereiste volume

Zbadano pod katem osmolalnosci

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

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusungé go. Podioza G-1 PLUS nie nalezy stosowac,
jezeli zmetniato.

G-1 PLUS zawiera ludzkg surowicza albumine.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowac
jako potencjalnie zakazny. Materiat zrédiowy, z ktérego
otrzymano niniejszy produkt, zostat przebadany —
z wynikiem negatywnym — pod katem obecnosci
przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/1l; stwierdzono brak
reaktywnosci wzgledem HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1
oraz syfilisu. Nie sg znane metody badan, ktére
pozwolityby stwierdzi¢ z cata pewnoscia, ze produkty
uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg przenosic¢ czynnikow
zakaznych.
Aby nie dopusci¢ do kontaminacii, firma Vitrolife
stanowczo zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy
wylgcznie w sposéb zgodny z zasadami aseptyki.
Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu $rodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy
do IVF produkcji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwdj

izmu nie zostato § i jest ni

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowaé¢ produkt, postepujac
w sposo6b 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).

Masuri de precautie

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati G-1 PLUS dacé este tulbure.

G-1 PLUS contine albumina serica umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa fie
tratate ca fiind cu potential infectios. ialul sursa din

prl preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA in sifilis.
Nobena znana preizkusna metoda ne more zagotoviti,
da se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne morejo
prenesti povzrocitelji okuzb.

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

Tveganje za $kodljive ucinke na sposobnost

in razvoj, povezano z mediji za

care a provenit acest produs a rezultat negativ la testele
pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV /Il si non-reactiv
pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si sifilis. Nicio
metoda de testare cunoscuta nu poate oferi garantia ca
produsele provenite din sdnge uman nu vor transmite
agenti infectiosi.

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

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate
pentru dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV
ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru n 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 kultivaciu embryi od pronuklearnej fazy po 2.
alebo 3. defl.

Kontraindikacie

G-1™ PLUS obsahuje gentamycin. Nepouzivajte u
pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na tento

pt: Indicagdes para utilizagao

Meio para cultura de embrides a partir da fase pronuclear
até ao dia 2 ou dia 3.

Contraindicagdes

G-1™ PLUS contém gentamicina. Nao utilizar em
doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a este
componente.

Descrigao do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

G-1 PLUS é um meio tamponado de bicarbonato

que contém albumina de soro humano (HSA), acido
hiaulurénico e gentamicina como agentes antibacterianos.

Pronto a utilizar apés equilibrio a +37 °C e atmosfera de
6% de CO,.

O resumo da seguranga 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.

G-1PLUS ¢ estavel até ao final da data de validade
indicada nos rétulos dos frascos e no Certificado de
Andlise especifico do LOTE.

Para paises nao per a UE e nao per

a Canada: Os frascos de meios nao devem ser
guardados ap6s a abertura. Rejeite os meios em
excesso ap6s a conclusao do procedimento.

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

Instrugdes de utilizagdo

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

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

(25pl1) op te nemen en vervolgens te verwijderen in een
afvalschaaltje. Plaats vier druppels op 3, 6, 9 en 12 uur
(voor embryokweek), de resterende druppels moeten in
het midden van het schaaltje komen (wasdruppels). Bedek
de druppels onmiddellijk met OVOIL™ om verdamping

te vermijden. Bereid niet meer dan 2 per keer.

de preservagao de fertilidade.
Cultura de embrides em fase de clivagem

Todas as placas de cultura (pogos ou tubos) devem ser
enxaguadas com G-RINSE™ e preparadas antes do

Gebruikmakend van een nieuwe tip voor elke druppel,
voegt men na spoeling van de tip, 25 pl extra medium toe
aan elke oorspronkelijke druppel. Via deze techniek zullen
de druppels bolvormig zijn in plaats van vlak uit te vioeien.

Plaats het schaaltje onmiddellijk in de incubator met 6%
CO, en +37°C. Verwijder voorzichtig het deksel van de
schaal en plaats het schuin onder een hoek op de zijkant
van de plaat. Dit zorgt voor een goede equilibratie van
het schaaltje.

De schaaltjes moet equilibreren in de incubator met een
half-open deksel gedurende minimaal 6 uur (dit is de
minimaal gemeten tijd waarbij de media de correcte pH
bereiken onder olie) en gedurende maximaal 18 uur.

Na verwijderen van de cumulus cellen en evaluatie

van de bevruchting, worden de pronucleaire embryo’s
overgebracht naar een 1-well schaaltje en gewassen in
voorverwarmde G-MOPS™ PLUS/ gesupplementeerde
G-MOPS™. Wassen betekent dat het embryo 2-3 keer
in een minimaal volume wordt opgepikt en verplaatst in
de center-well.

Embryo's moeten achtereenvolgens gewassen worden in
de twee middelste druppels in het kweekschaaltje, en er
mogen maximaal 5 embryo's geplaatst worden per 50 pl
druppel met gesupplementeerd G-1 PLUS.

Meer dan 5 embryo’s kweken per druppel zou kunnen
Ielden toteen ijke uitputting van de

Als voorzol dient u twee
kweekschaaltjes te voorzien, voor ingeval de patiént
meer dan 10 embryo's heeft. Plaats het schaaltje zo snel
mogelijk terug in de incubator. Het wordt aanbevolen
om de embryo's minstens in groepen van 2 te kweken.
Bijvoorbeeld, voor een patiént met 6 embryo’s is het best
om te kweken in 2 groepen van 3 in plaats van 4 en 2 of
5en 1. De embryo's kunnen op dag 2 of dag 3 naar de
uterus getransfereerd worden in EmbryoGlue® of in G-2™
PLUS. Of, op dag 3, kunnen de embryo's overgebracht
worden naar G-2 PLUS voor verdere kweek tot het
blastocyst stadium.

Specificaties
Aseptische filtratie

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

Na tarde do dia da recolha dos ovécitos, rotule placas

de 60 mm com a identificagao do paciente. Recomenda-
se que sejam utilizadas placas de elevada qualidade.
Utilizando uma ponta estéril pré-lavada, coloque pelo
menos 6 gotas de 25 pL de G-1 PLUS complementado
na placa. As pontas s&o enxaguadas com o volume
necessario (25 L) e, de seguida, este volume é expelido
para a placa de eliminagao de meios. Quatro gotas devem
estar nas posigdes das 3, 6, 9 e 12 horas (para cultura
de embrides), devendo as restantes gotas estar no meio
da placa (gotas de lavagem). Cubra |med|atamente as
gotas com OVOIL™ para evitar a Prepare,

Opis produktu
SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym albuminom)

G-1PLUS, je médium pufrované bikarbonatom,

ktoré obsahuje ludsky sérovy albumin, hyaluronan a
gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo.

Pripravené na poZitie po ekvilibracii pri teplote +37 °C v
atmosfére s 6 % CO,.

Suhrn be: 1 informacii a il i o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com
Pokyny na skladovanie a stabilita

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

G-1 PLUS je stabilny do datumu Ziteln

zunajtelesno oploditev, vkljucno z mediji za zunaj )

Proseddr bittiginde, Griind, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gore atin.

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

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, lv, nb, nl,
pl, pt, ro, ru, sk, si, sv, tr,

zh: For support/3a
nopapbxkal/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Ma texviki utrooTinpign/Asistencia
técnical/Tehnilise toe jaoks/Teknista

tukea varten/Pour contacter I'assistance
technique/Za tehnic¢ku potporu/Technikai
termékta as/Per I'assi: ica/
Techninei g
For tekmsk stotte/Voor techmsche
ondersteuning/Wsparcie techniczne/Para
o apoio técnico/Pentru a5|stenta tehnlca/

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 zakljuéen, zavrzite izdelek v skladu s
standardno kliniéno 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 Anvindningsomrade

Medium for odling av embryon fran pronucleistadiet till
dag 2 eller dag 3.

Kontraindikationer

G-1™ PLUS innehaller gentamicin. Far inte anvandas
till patienter med kand 6verkanslighet/allergi mot
komponenten.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

G-1 PLUS ér ett bikarbonatbuffrat odlingsmedium
innehallande humant serumalbumin, hyaluronan och
gentamicin som antibakteriellt medel.

Anvénds 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.

G-1 PLUS 4&r stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Utanfér EU och utanfér Kanada: Mediumflaskor ska
inte sparas efter ppnandet. Kasta éverblivet medium
efter arbetets slut.

EU och Kanada: Mediumflaskor kan anvéndas i upp
till tva veckor eﬂer forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk
tekmk och mi tiden utanfor Anteck
pa flaskan. Kasta 6verblivet medium

na $titkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej
Sarze.

Mimo EU a mimo Kanada: Neskladuijte otvorené
ffase s médiom. Po ukonéeni procedury prebytoc¢né
médium zlikvidujte.

EU a Kanada: Flase s médiom je mozné pouzit do

senast tva veckor efter forsta 6ppningstilifallet.
Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen &r vuxna eller personer i
reproduktlv alder som genomgar IVF-behandling eller
atgéarder.

dvoch tyzdiiov od prvého ia, je p

pouzit’ é postupy a mini ' ¢as mimo
icky. Frasu oznacle a ia.
¢né média zlikviduj or dva tyzdne po

prvom otvoreni.
Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

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

Kultivacia embryi v $tadiu ryhovania

Vsetky kultivaéné nadoby (dosticky alebo skimavky) by
sa mali preplachnut roztokom G-RINSE™ a pripravit uz
pred zakrokom.

Poobede v deri odoberania oocytov, oznacte 60 mm
dosticky ID stitkom pacienta. Odporuca sa pouzivat
nadoby najvyssej kvality. Pomocou vopred preplachnutej
sterilnej $picky preneste minimalne 6 x 25 pl kvapiek
suplementovaného roztoku G-1 PLUS do dosticky. Spicky
sa preplachuju tak, Ze sa naberie poZadovany objem (25
l) a potom sa tento objem vypusti do odpadovej nadoby.
Styri kvapky sa umiestriuj do polohy (podra hodiniek)

3, 6,9a 12 hodin (na kultivaciu embrya), ostatné kvapky
uprostred nadoby (vymyvacie kvapky). Aby sa kvapky
nevyparili, okamzite ich prikryte OVOIL™-om. Naraz si
pripravujte maximalne dve dosticky. Na kazdu kvapku
pouzite novu $picku, najprv vyplachnite $picku, a potom
pridajte dal$ich 25 pl média do kazdej kvapky. Tento
postup zabezpecuje aby sa kvapky drzali vertikalne a
nerozliali sa.

Okamzite umiestnite dosticku do inkubatora s atmosférou
s 6 % CO, pri teplote +37°C. Jemne dajte dolu viecko a
oprite ho pod uhlom na okraj platnicky. Takto sa zabezpeci
spravna ekvilibracia dosticky.

Dos(lcky samusia s poloolvorenym vieckom ekvilibrovat v

no maximo, 2 placas, de uma sé vez. Usando uma

nova ponta para cada gota enxague, primeiro, a ponta

e, depois, acrescente mais 25 L de meio a cada gota
original. Esta técnica permite que as gotas subam em vez
de achatarem.

Coloque imediatamente a placa na incubadora a 6%
de CO, e +37 °C. Retire suavemente a tampa da placa
e coloque num angulo lateral do prato. Desta forma,
assegura um equilibrio correto da placa.

As placas devem ser equilibradas na incubadora com a
tampa semiaberta durante, no minimo, 6 horas (este é o
intervalo de tempo minimo para os meios atingirem o pH
correto sob dleo) e no maximo 18 horas.

Na sequéncia da remogao das células do cumulus e

da avaliagdo da fertilizagao, os embrides pronucleares
s&o transferidos para uma placa de pogo central e

lavados em G-MOPS™ PLUS pré-aquecido/G-MOPS™
complementado. A lavagem implica a recolha de embrides
2-3 vezes num volume minimo e movendo-0s no pogo.
Os embrides devem, entéo, ser lavados sucessivamente
nas duas gotas centrais na placa de cultura e até 5
embriées podem ser colocados em cada gota de 50 L

de G-1PLUS.

Né&o devem ser cultivados mais de cinco embrides em
cada gota, visto que isso podera resultar numa deplegéo
do grupo de nutrientes. Como precaugao de seguranga,
prepare duas placas de cultura se o(a) pacwenle tiver mais
de 10 embrides. Volte a colocar a placa na

po dobu 6 hodin (to je minimalny ¢as
potrebny na to aby médium pod olejom dosiahlo potrebné
pH) a maximalne 18 hodin).

Po odstraneni folikularnych buniek vajickonosného
kopceka a po vyhodnoteni fertilizacie sa pronuklearne
embrya prenasaiju do dosticky s 1 jamkou a premyji sa v
ohriatom roztoku G-MOPS™ PLUS/ suplementovanom
roztoku G-MOPS™. Premyva sa tak, Ze sa embryo

2-3 krat naberie v minimalnom objeme a presunie sa v
ramci jamky.

Embrya sa potom za sebou premyvaju v dvoch
centralnych kvapkach v kultivanej dosticke a do
jednotlivych 50 pl kvapiek roztoku G-1 PLUS sa umiestni
max. 5 embryi.

V jednej kvapke nekultivujte viac ako 5 embryi, pretoze
moze nastat vyrazné zniZenie dostupnosti Zivin pre
embrya. Ako preventivne opatrenie - ak ma pacientka
viac ako 10 embryi - pripravte si dve kultivaéné dosticky.
Okamzite vratte platni¢ku do inkubatora. Odporuéa

sa embrya kultivovat minimalne po 2. Napriklad ak

ma pacientka 6 embryi, najlepsie sa kultivuje v dvoch
skupinach po 3anie4 a2alebo5a 1. Embrya sa
prenasaju do maternice v roztoku EmbryoGlue® alebo
G-2™ PLUS 2. alebo 3. def. Pripadne sa mbzu embrya 3.
deri preniest v roztoku G-2 PLUS na dalSiu kultivaciu do
fazy blastocysty.

Specifikacie
Asepticky filtrované

imediatamente. Recomenda-se a cultura de embrides
em, pelo menos, grupos de 2. Por exemplo, para um(a)
paciente com 6 embrides é melhor efetuar a cultura em 2
grupos de 3emvezde 4 e 2ou5e 1. Nodia 2 ou no dia
3, os embrides podem ser transferidos para o Gtero em
EmbryoGlue® ou em G-2™ PLUS. Alternativamente, no

apaug|o$anas novértéjuma zigotas stadijas embriji tiek
parnesti uz vienas iedobes plati un mazgati |epr\eks

tot geéxpandeerde blastocysten na 96 h] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <0,25
as pH getest
Osmolaliteit getest dia 3, os
LOT- zijn op het

uzsildita G-MOPS™ PLUS / ar proteinu

podem ser transferidos para G-2PLUS

Test na my3acich embryach, 1-bunkové [% embryi
sa vyvinulo do expandovanej blastocysty po 96
hodinach] 280

<0,25

endotoxiny (LAL test) [EU/mI]
Testované pH

Testovana osmolalita

para cultura posterior até a fase de

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate

Odling av embryon till dag 2 eller dag 3

Alla odlingsskalar (brunnar eller rér) ska skéljas med
G-RINSE™ och férberedas fére arbetet.

Mark 60 mm-skalar med patient-ID pa eftermiddagen
samma dag som oocytuttaget. De skalar som anvands
ska vara av hogsta kvalitet. Anvand en forskoljd steril
spets och satt minst 6 x 25 pL droppar av supplementerat
G-1 PLUS i skalen. Skolj spetsar genom att dra upp den
mangd som behdvs (25 L) och darefter spruta ut den

i en slaskbehallare. Fyra droppar (for embryoodling)

ska placeras i skalen motsvarande vid kl. 3, 6, 9 och 12
positionerna, resterande droppar ska vara mitt i skalen
(tvattdroppar). Tack omedelbart dropparna med OVOIL™
for att férhindra avdunstning. Forbered inte mer &n 2
skalar i taget. Anvand en ny spets for varje droppe, skolj
spetsen och tillsatt dérefter ytterligare 25 L medium till
varje ursprunglig droppe. Den har tekniken innebér att
dropparna star upp istallet for att flyta ut.

Placera omedelbart skalen i inkubatorn vid 6 % CO, och
+37 °C. Ta forsiktigt bort locket pa skalen och placera
det i vinkel pa sidan av platen. Detta garanterar korrekt
ekvilibrering av skalen.

Skalarna maste ekvilibreras i inkubatorn med halvéppet
lock i minst 6 timmar (det ar den kortast uppmatta tid som
kravs for att mediet ska na korrekt pH under olja) och i
maximalt 18 timmar.

Efter borttagande av cumulusceller och bedémning av
fertilisering, 6verfors embryon i pronucleistadiet till en
1-brunnsskal och tvattas i forvarmt G-MOPS™ PLUS/
supplementerat G-MOPS™. Tvatt innebar att embryot
plockas upp 2-3 ganger i en minimal volym och flyttas
runti brunnen.

Tvatta embryona i odlingsskalens 2 mittdroppar och
placera upp till 5 embryon i varje 50 uL droppe G-1 PLUS.

Fler an 5 embryon bor inte odlas i varje droppe eftersom
det kan Ieda tillen betydande ularmnlng av nar\ngspoolen
Somen ska 2

om patienten har fler &n 10 embryon. Sétt tillbaka skalen i
inkubatorn omedelbart. Embryon bér odlas i grupper i om
minst 2 stycken. Hos en patient som t.ex. har 6 embryon &r
det bast att odla i tva grupper om 3 hellre an 4 och 2 eller
5och 1. Dag 2 eller 3 kan embryon 6verforas ill livmodern
i ekvilibrerat EmbryoGlue® eller i G-2™ PLUS. Alternativt
kan dag 3 embryon 6verforas till G-2 PLUS for ytterligare
odling till blastocyststadiet.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

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

er iner (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 forseglingen ar bruten. Anvand inte
G-1 PLUS om det ar grumligt.

G-1 PLUS innehaller humant serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. De ramaterial som produkten tillverkats av
var negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV,
och HTLV I/l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kénda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte 6verfér
smittfarliga amnen.

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 faststéllts
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