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€N: Indication for use

Medium for culture of embryos from day 3 to the blastocyst
stage.

Contraindications

G-2™ PLUS con(alns gentamicin. Do not use in patients with
known tothe

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

G-2 PLUS, 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-2 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 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 Blastocyst Stage Embryos

In the morning of day 3 label 60 mm dishes with the ID of the
patient. Using a sterile tip rinse the tip once first, then place
6 x 25uL drops of G-2 PLUS into the dish.
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with OVOIL™. Never prepare more than 2 dishes at one
time. Using a new tip for each drop, rinse the tip and then add
a further 25 pL of medium to each original drop. Immediately
place the dish in the incubator at 6% CO,. Gently remove the
lid and set on the side of the dish for equilibration.
For each patient, set up one wash dish of G-MOPS™ PLUS/
supplemented G-MOPS™ per 10 embryos. Place 1 mL of
pre-warmed G-MOPS PLUS/ supplemented G-MOPS into
the well of a 1-well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS
PLUS/ supplemented G-MOPS into the moat of the dish.
Place on a heated stage at +37 °C for 15 minutes.
For each patient, set up one sorting dish. Place 1 mL of

d G-MOPS PLUS/ st ited G-MOPS into
the well of a 1-well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS
PLUS/ supplemented G-MOPS into the moat. Place on a
heated stage at +37 °C.
G-MOPS dishes should not be placed in a CO, incubator.
Instead, place the dishes on a heated stage or in an incubator
without CO,.

On day 3, the embryos are assessed for cleavage in the
morning and transferred to G-2 PLUS in the afternoon. The
embryos will remain in G-2 PLUS until the assessment for
transfer on the morning of day 5.

Wash embryos in wash dish (this step is crucial to remove
the EDTAin G-1™ PLUS). Washing entails picking up the
embryo 2-3 times and moving it around in minimal volume
within the well. After washing, transfer embryos to the sorting
dish and group like embryos together. Rinse through the
wash drops of G-2 PLUS in the culture dish and again place
up to five embryos in each drop of G-2 PLUS. If the patient
has more than 10 embryos make up two culture dishes.
Return the dish to the CO, incubator immediately.

Late afternoon on day 4, three dishes of G-2 PLUS are
prepared. Label the dishes “Transfer”, “Freeze” and “Hold"
(for culture to day 6). The dishes should be equilibrated
overnight at +37 °C and 6 % CO,. Dishes should be
equilibrated for no less than 6 and no more than 18 h
before use.

Transfers should be performed either in EmbryoGlue® or in
G-2 PLUS. Transfer dishes should be equilibrated at +37 °C
and 6% CO, at least 6 h (not to exceed 18h) prior to use.

The morning of day 5 embryos should be scored and one
or two top scoring blastocysts selected for transfer. Good
quality blastocysts not transferred can be cryopreserved.
Should an embryo not have formed a blastocyst by day 5, it
should be cultured in a fresh drop of G-2 PLUS for 24h and
assessed on day 6.

Specifications
Aseptically filtered
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U NMoka3sanus kK npUumMeHeHnIo

Cpepa Ans KynsTUBMPOBAHNS SMGPUOHOB C 3-10 AHS A0

CTaaum GnacToumcTel.

MpoTuBonokasaHus

Cpepa G-2™ PLUS cogepxuT reHTamuumH. He ucnonb3ayiite

QN5 NAUMEHTOB C YCTAHOBIEHHOM NOBBILIEHHOM

UYBCTBUTENHOCTBIO UMM ANEPUEl Ha 3TOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykTa

C JOBABNEHVEM YCA

G-2 PLUS npepcraBnset coboit cpeay ¢ GukapboHaTHon
i ] yenol i

CbIBOPOTOMHIN anbByMuH, ManypoHOBYIO KUCIOTY 1
rEeHTaMULIMH B Ka4ecTBe aHTUGAKTEPUanbHOO areHTa.

BCpeaec

Ons nocney

coaepxaHuem 6 % CO2 npw +37 °C.
Kpatkue o nKkn
XapaKTepuCcTMKax MOXHO HailTu Ha caitTe www.vitrolife.com

Y ner ocTb
XpaH1Tb B TEMHOM MecTe Npu Temneparype ot +2 o +8 °C.
Cpepa G-2 PLUS ocraetcsi cTabunbHoi A0 UCTEYEHUS
CpOKa rOAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha aTuKeTke 1 B CepTudukate
aHanuaa k KoHkpeTHomy JTOTY.
Ans cTpaH, He Bxoaawwux B ECu Kanapa: ®nakoHbl co
He nocne
YTunuaupyiite octaTtku cpea no P!

completion of the procedure.

EU and Canada: Media bottles can be used for up to two
weeks after first opening, use aseptic technique and
inimize 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 Blastocyst Stage Embryos

In the morning of day 3 label 60 mm dishes with the ID of the
patient. Using a sterile tip rinse the tip once first, then place
6 x 25pL drops of G-2 PLUS into the dish. cover

a v atmosféfe s 6% koncentraci CO,.

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

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

G-2 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 s
médiem se nesméji po otevieni Po

SHONA® SNTd weg-O 1128092

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

1atpoU A eTrayyeApatia ekTraideupévou 0N xprion Tou (Rx
only).

gen Sie Medium nach A
Vorgangs.
EU und Kanada: Der Inhalt der Medienflaschen kann
nach dem ersten Offnen bis zu zwei Wochen verwendet
werden. Flaschen aseptisch 6ffnen und nur méglichst

€S Indicaciones de uso

Medio de cultivo para embriones desde el dia 3 hasta el
estadio de blastocisto.
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Vermerken Sie das Datum, an dem Sie das Produkt
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TAYDENNETTY HSALLA

G-2 PLUS on bikarbonaatilla puskuroitu viljelyliuos, joka
sisaltaa humaaniseerumin albumiinia, hyaluronaania ja
gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Ennen kayttoa liuos on tasapainotettava +37 °C:n

geoffnet haben, auf der Flasche. Nicht mehr

zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

EU a Kanada: Lahvi¢ky s médiem lIze pouzivat po

dobu az dvou tydnu od prvniho otevieni. PouZivejte

aseptické postupy a minimalizujte dobu, po kterou je

prlpravek mimo led Oznaﬂe Iékovku datem otevieni.
é médium ji do dvou

Medien zwei Wochen nach dem ersten
Offnen entsorgen.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkraften benutzt werden.
Die Z\elgruppe sind erwachsene Patienten im

with OVOIL™ . Never prepare more than 2 dishes at one
time. Using a new tip for each drop, rinse the tip and then add
a further 25 pL of medium to each original drop. Immediately
place the dish in the incubator at 6% CO,. Gently remove the
lid and set on the side of the dish for equilibration.

For each patient, set up one wash dish of G-MOPS™ PLUS/
supplemented G-MOPS™ per 10 embryos. Place 1 mL of
pre-warmed G-MOPS PLUS/ supplemented G-MOPS into
the well of a 1-well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS
PLUS/ supplemented G-MOPS into the moat of the dish.
Place on a heated stage at +37 °C for 15 minutes.

For each patient, set up one sorting dish. Place 1 mL of
pre-warmed G-MOPS PLUS/ supplemented G-MOPS into
the well of a 1-well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS
PLUS/ supplemented G-MOPS into the moat. Place on a
heated stage at +37 °C.

G-MOPS dishes should not be placed in a CO, incubator.
Instead, place the dishes on a heated stage or in an incubator
without CO,.

On day 3, the embryos are assessed for cleavage in the
morning and transferred to G-2 PLUS in the afternoon. The
embryos will remain in G-2 PLUS until the assessment for
transfer on the morning of day 5.

Wash embryos in wash dish (this step is crucial to remove
the EDTAin G-1™ PLUS). Washing entails picking up the
embryo 2-3 times and moving it around in minimal volume
within the well. After washing, transfer embryos to the sorting
dish and group like embryos together. Rinse through the
wash drops of G-2 PLUS in the culture dish and again place
up to five embryos in each drop of G-2 PLUS. If the patient
has more than 10 embryos make up two culture dishes.
Return the dish to the CO, incubator immediately.

Late afternoon on day 4, three dishes of G-2 PLUS are
prepared. Label the dishes “Transfer”, “Freeze” and “Hold"
(for culture to day 6). The dishes should be equilibrated
overnight at +37 °C and 6 % CO,. Dishes should be
equilibrated for no less than 6 and no more than 18 h
before use.

Transfers should be performed either in EmbryoGlue® or in
G-2 PLUS. Transfer dishes should be equilibrated at +37 °C
and 6% CO, at least 6 h (not to exceed 18h) prior to use.
The morning of day 5 embryos should be scored and one
or two top scoring blastocysts selected for transfer. Good
quality blastocysts not transferred can be cryopreserved.
Should an embryo not have formed a blastocyst by day 5, it
should be cultured in a fresh drop of G-2 PLUS for 24h and
assessed on day 6.

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-2 PLUS if it appears cloudy.

G-2 PLUS 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

tydnu od prvniho otevrel

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientti jsou dospélé osoby
v reprodukénim véku, které podstupuiji Iécbu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Kultivace embryi ve stadiu blastocysty

Rano 3. dne oznadte 60mm desticky identifikaénim &islem
pacientky. Pomoci sterilni $picky, kterou nejprve oplachnéte,
umistéte 6 kapek pFipravku G-2 PLUS o objemu 25 pl do
desticky. Ihned pokryjte olejem OVOIL™. Nikdy nepfipravujte
vice nez 2 desticky najednou. Pfidejte dal$ich 25 pl pfipravku
ke kazdé pavodni kapce. Na kazdou kapku pouZijte novou
$picku a Spicky nejprve proplachnéte. Ihned umistéte
desticku do inkubatoru s 6% koncentraci CO, v atmosféfe.
Jemné sundejte vicko desticky a naklonéné ho opfete o
stranu desticky, aby probéhla fadné ekvilibrace.

Pro kazdou pacientku pfipravte jednu proplachovaci
desticku s G-MOPS™ PLUS/ suplementovanym G-MOPS™
pro 10 embryi. Umistéte 1 ml pfedehiatého G-MOPS

PLUS/ suplementovaného G-MOPS do jamky 1jamkové
desticky. Umistéte 2 ml pfedehfatého G-MOPS PLUS/
suplementovaného G-MOPS do drazky desticky. Umistéte
na vyhfivanou ploténku pfi teploté +37 °C po dobu 15 minut.

Pro kazdou pacientku pfipravte jednu desticku na

tfidéni. Umistéte 1 ml pfedehfatého G-MOPS PLUS/
suplementovaného G-MOPS do jamky 1jamkové

desticky. Umistéte 2 ml pfedehiatého G-MOPS PLUS/
suplementovaného G-MOPS do drazky. Umistéte na
vyhfivanou ploténku pfi teploté +37 °C.

Desticky s pfipravkem G-MOPS nesméji byt umistény do
inkubatoru s atmosférou CO,. Misto toho umistéte desticky
na vyhfivanou ploténku nebo do inkubatoru bez atmosféry
CO,.

Rano 3. dne se embrya hodnoti z hlediska ryhovani a
odpoledne jsou pfemisténa do pfipravku G-2 PLUS. Embrya
zlstavaji v pfipravku G-2 PLUS aZ do vyhodnoceni pro
prenos rano 5. dne.

Proplachnéte embrya v proplachovaci desti¢ce (tento krok
je zasadni pro odstranéni EDTA v pfipravku G-1™ PLUS).
Proplach zahrnuje 2-3 uchopeni embrya a pfemisténi v
minimalnim objemu uvnitf jamky. Po proplachu pfemistéte
embrya na desticku pro tfidéni a seskupte podobna embrya
k sobé. Oplachnéte proplachovacimi kapkami pfipravku
G-2 PLUS v kultivaéni desti¢ce a opét umistéte nejvyse

pét embryi do kazdé kapky G-2 PLUS. Ma-li pacientka vice
nez 10 embryi, vytvoite dvé kultivaéni desticky. Desti¢ku
neprodlené vratte do inkubatoru s atmosférou CO,.

Pozdé odpoledne 4. dne jsou pfipraveny tfi desticky G-2
PLUS. Oznacte desticky stitky ,Pfenos”, .Zmrazit* a
4Ponechat” (pro kultivaci do 6. dne). Tyto destitky museji
byt ponechany, aby dosahly rovnovazného stavu pfi teploté
+37 °C v atmosféfe obsahujici 6 % CO,. Desticky je tfeba
nechat pfechazet do rovnovazného stavu alespori 6 hodin,
ale nejvice 18 hodin pfed pouzitim.

Prenosy se museji provadét bud v pfipravku EmbryoGlue®,
nebo G-2 PLUS. Desticky s embryi pro prenos se ekvilibruji
pfi teploté +37 °C v atmosféfe obsahujici 6 % CO, po dobu

nejméné 6 hodin (ale ne vice nez 18 hodin) pfed pouzitim.

Rano 5. dne museji byt embrya vyhodnocena a jedna nebo
dvé blastocysty s nejlepsim hodnocenim jsou vybrany pro
prenos. Kvalitni blastocysty, které nebudou prenaseny, Ize
kryokonzervovat. Nevytvori-li zadné embryo blastocystu do
5. dne, musi byt kultivovano v &erstvé kapce pfipravku G-2
PLUS po dobu 24 hodin a 6. dne vyhodnoceno.

Specifikace
Asepticky filtrovano

1sfahigen Alter, die sich einer IVF-Behandlung
uderfemllsatlonsfordemden MaRnahmen unterziehen

Kultivierung von Embryonen im Blastozystenstadium

'Am Morgen von Tag 3 beschriften Sie 60-mm-Schalen mit
der ID des Patienten. Geben Sie unter Verwendung einer
sterilen gespiilten Spitze 6 x 25pL Tropfchen G-2 PLUS in
die Schale. Bedecken Sie die Tropfchen sofort mit OVOIL™.
Bereiten Sie grundsatzlich nicht mehr als 2 Petrischalen
gleichzeitig vor. Nehmen Sie fiir jedes Tropfchen eine

neue Spitze, splilen Sie sie ab und geben Sie dann jedem
Ersttropfchen weitere 25 pl Medium bei. Stellen Sie die
Schale sofort bei 6%iger CO,-Atmosphére in den Inkubator.
Nehmen Sie vorsichtig den Deckel ab und legen Sie ihn

zur Equilibrierung halb auf die Schale und halb auf den
Untergrund.

Richten Sie fiir jeden Patienten eine Schale mit G-MOPS™
PLUS/supplementiertem G-MOPS™ pro 10 Embryonen ein.
Geben Sie 1 ml erwarmtes G-MOPS PLUS/supplementiertes
G-MOPS in das Volumen einer 1-well-Schale. Geben Sie
2ml 8 G-MOPS PLUS/sL tiertes G-MOPS
in die Vertiefung der Schale. Stellen Sie das GefaR bei

+37 °C 15 Minuten lang auf einen auf einen beheizten
Objekttisch.

Richten Sie fiir jeden Patienten eine Ausleseschale ein.
Geben Sie 1 ml erwarmtes G-MOPS PLUS/supplementiertes
G-MOPS in das Volumen einer 1-well-Schale. Geben 2 ml
erwarmtes G-MOPS PLUS/supplementiertes G-MOPS in

die Vertiefung. Stellen Sie das GefaR bei +37 °C auf einen
beheizten Objekttisch.

G-MOPS-Schalen sollten nicht in einen CO,-Inkubator
gestellt werden. Stellen Sie die Schalen stattdessen auf
einen beheizten Objekttisch oder in einen Inkubator ohne
CO,.

Am Tag 3 werden die Embryonen morgens auf Zellteilung
uberpriift und am Nachmittag in G-2 PLUS transferiert.
Die Embryonen iben bis zur Trar am
Morgen von Tag 5 im G-2 PLUS.

Waschen Sie die Embryonen in der

Waschschale (dieser Schritt ist unumgénglich, um

das in G-1™ PLUS enthaltene EDTA zu entfernen).

Beim Waschvorgang werden die Embryonen 2—-3 Mal
herausgenommen und in minimalem Volumen im Gefa® hin
und her bewegt. Transferieren Sie die Embryonen nach dem
Waschen in die Ausleseschale und gruppieren Sie gleiche
Embryonen. Spiilen Sie sie in den Waschtropfchen

aus G-2 PLUS in der Petrischale und geben Sie wiederum
bis zu fiinf Embryonen in jedes Tropfchen G-2 PLUS. Falls
der Patient mehr als 10 Embryonen hat, richten Sie zwei
Petrischalen ein. Stellen Sie das GefaR sofort wieder in den
CO,-Inkubator.

Bereiten Sie am spaten Nachmittag von Tag 4 drei Schalen
mit G-2 PLUS vor. Beschriften Sie die Schalen mit , Transfer*,
,Einfrieren” und ,Aufbewahren” (zur Kultivierung an Tag

6). Die Schalen sollten tiber Nacht bei +37 °C und 6 %iger
CO,-Atmosphére equilibriert werden. Die Petrischalen
diirfen nicht weniger als 6 und nicht langer als 18 Std. vor
Anwendung equilibriert werden.

Die Transfers sollten entweder in EmbryoGlue® oder in G-2
PLUS vorgenommen werden. Die Transferschalen sollten
vor der Verwendung bei +37 °C und 6%iger CO,-Atmosphére
mindestens 6 Stunden (und nicht langer als 18 Stunden)
equilibriert werden.

Am Morgen von Tag 5 werden die Embryonen bewertet und
eine oder zwei der am hochsten bewerteten Blastozysten fiir
den Transfer ausgewahlt. Qualitativ gute, nicht transferierte
Blastozysten konnen kryokonserviert werden. Sollte ein
Embryo bis zum Tag 5 keine Blastozyste gebildet haben,
kann er in einem frischen Tropfchen G-2 PLUS 24 Stunden
lang kultiviert und am Tag 6 beurteilt werden.

Prodt

Test mySiho embrya, 1 buiika [% embryi vyvinutych

do expandované blastocysty po 96 hodinach] 280

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

EC 1 Kanaga: ®nakoHbl co cpefamm MoryT 6biTb
MCNONb30BaHbI B TeYeHue ABYX HeAenb nocrne
BCKPbITUS, UCONb3YATe aCENTUYECKYH METOANKY
" “Te Bpems BHe

pary Ha
¢pnakoHe. YTUNM3NpyiiTe OCTaTKM CPeA He No3aHee, Yem
4epes3 ABe He[eny Nocne BCKPbITUS.

WHCTpYKUMA NO NpMMeHeHUIo

MpoayKT NpeaHasHayeH s UCMomNb3oBaHNs
cneumanuctamu B o6nactu 3KO.

Llenesasi rpynna nauneHToB — B3pocrible Nioan
TUBHOTO npoueaypy

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

<0.25

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL]
pH tested

neyeHusi

Kynet Ha cTagum bl

YTpom 3-ro AHs npomapkupyiTe 60 MM YaLuky
M,qeummmkaumouublm HOMepoM nauueHTa. OgHoKpaTHO
v nomectuTe 6 kanesns

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-2 PLUS if it appears cloudy.

G-2 PLUS 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
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

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

no 25 mkn cpeabl G-2 PLUS B vauwky. t 0

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

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

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.
Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by

or on the order of a physician or practitioner trained in its

use (Rx only).

bg: MNoka3zaHus 3a ynotpeba

Cpepa 3a KynTuBMpaHe Ha eMGpUOHM OT 3-TW IeH A0 cTaauii
Ha Bnactoumcr.

nokpoiTe kannu macnom OVOIL™. Hukoraa He rotoBsTe
Bonee 2 yawek eauHOBpeMeHHO. Mcnonb3ys HOBbI
HAKOHEUHVIK ANsI KAX0M Kamnnu, CHavana npoMsIBaiTe
HaKOHEYHWK v 3aTem A06aBNsANTe AONONHUTENBHO N0 25
MKI Cpe/ibl K Kaxioi kanrie. t nomectute

Mpor HUA

G-2™ PLUS cbabpxa reHTamuumH. [la He ce nsnonasa npu
NAUNEHTV C U3BECTHA CBPBXYYBCTBITENHOCT/aNEpris KbM
KOMMOHEHTa.

Yaluky B MHKy6aTop ¢ 6 % conepxaHnem CO2. OcTopoxHO
CHAMUTE KPbILLIKY C YallKu U NocTaBbTe ee Nof yrnom Ha
CTEHKY YallKi ANs ypaBHOBELIMBAHNS.

[Insi KOOI NALNEHTKA NOATOTOBLTE OfiHY MPOMBIBOUHYIO
Yatuky co cpeaoit G-MOPS™ PLUS / ooralieHHol cpeaoi
G-MOPS™ Ha kaxpble 10 am6puoHos. Momectute 1

MnN npefBapuTenbHo Harpetor cpeasl G-MOPS F‘LUS/
oboratleHHol cpeaibl G-MOPS B nyHky ofil

[o] Ha npoAaykTa

[AOBABKA — HSA

G-2 PLUS e 6ycepupata ¢ Gukap6oHat cpeaa, KosTo
Cb/AbPXa YOBELUKV CepyMEH anbyMuH, XuanypoHaH n
TEHTaMULMH KaTO aHTUBAKTEPMATTHO CPEACTBO.

loTosa 3a ynotpeba cnep eksunubpupae npu +37°C B 6%
CO, atmocdepa.

Yawku. MomecTuTe 2 MN NpeasapuUTenHO HarpeToi

cpenbl G-MOPS PLUS/ o6oralieHHoit cpeabl G-MOPS B
06070k Yatlku. MOMECTUTE Ha HarpesaTenbHbIl CTONVK Npy
Temnepatype +37 “C Ha 15 MUHYT.

Of Ha Ta 3a GesonacHocTTa
KIMHUYHWTE MOKa3aTeny MoXe /13 Gbie HaMEPEHO Ha WWW.
vitrolife.com

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

Aseptisch gefiltert

Maus Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen

1 sich nach 96 Stunden zu einer

pH testovano

expandierten Blastozyste] 280

Osmolalita testovana

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

Vysledky testu pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je sou¢asti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

V pripadé porudeni lahvicky vyrobek zlikvidujte. NepouZivejte
roztok G-2 PLUS, mate-li pocit, Ze je zakaleny.

Pripravek G-2 PLUS obsahuije lidsky sérovy albumin.
Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt nakladano
jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy materidl, z néhoz je
tento produkt vyroben, byl negativni podle testd na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll a bez reakce na protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé
testovaci postupy nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z
lidské krve nezpusobi prenos infekci.

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

Rizika reprodukeni toxicity a vyvojové toxicity u prlpravku

pH-getestet

Auf O it getestet

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

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche beschadigt ist.
Verwenden Sie G-2 PLUS nicht, wenn es trilbe erscheint.
G-2 PLUS enthélt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als potenziell
infektiés anzusehen. Das Quellmaterial, von dem dieses
Produkt abgeleitet wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-,
HCV- und HTLV-I/Il-Antikérper getestet und war nicht
reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf
Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren kénnen
gewabhrleisten, dass aus menschlichem Blut gewonnene
Produkte keine Infektionserreger iibertragen.

pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravki
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zatizenim, by méla byt nahladena vyrobci a pfislusnému
organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpe&ny odpad ze
zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji tento
zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem ¢i pracovnikem
vy8kolenym v jeho pouZiti nebo na jejich objednavku (Rx
only).

WHcTpykuum 3a ¢
facec

ncr
Ha TbMHO Npw TemnepaTypa ot +2 Ao

[Insi KXo/ NALMEHTKI NOAFOTOBETE OfIHY COPTUP

uauwky. MomecTuTe 1 MN NpeABapuUTENbHO HarpeTon cpenbl

G-MOPS PLUS/ o6oralueHHoit cpeabl G-MOPS B nyHky
4HOM aLwkn. I 2mn TenbHO

HarpeToi cpeabl G-MOPS PLUS/ o6oralieHHo cpesbl

G-MOPS B 060710k YaLuku. MoMecTuTe Ha HarpeBaTenbHbIN

cTonuK Npu Temneparype +37 ‘C.

Yawku ¢ G-MOPS He cneayet nomewats 8 CO2-1 MHKyGETOp
BmecTo aToro, noMecTuTe Yalukv Ha Harp

+8°C.
G-2 PLUS e cTabunHa ao u3tuyaHe Ha cpoka Ha

rofHOCT, 0603HaYeH BbpXy eTVKeTa Ha onakoskarta v Ha
cneLnduyHs 3a napTuaara CepTudukar 3a aHanua.

3a cTpany u3BbH EC 1 u3sbH Kanapa: ByTunkure cbe
cpena He TpsiGBa Aa Ce CLXPaHABAT Cried OTBapsiHe.
W3xBbprieTe 0CTaTLYHOTO KONUYECTBO CPeAa crea

cTonMK Unn B uHkybaTop 6e3 CO2.
Ha 3-i1 neHb yTpom Heo6XxoaMMO NPOBECTU OLIEHKY

pi Ha

EC n Kanapa: ByTunkute cbe cpeaa morat Aa 6baar
Ao ABe cnep NbpBOTO

Apobnexns a Bo BTOpon AHA

nepeHecTy ux B cpeay G-2 PLUS. OMGBPUOHBI AOMKHBI
ocTaBaTtbest B cpeae G-2 PLUS o ux oueHku nepen
NepeHOCoM YTPOM 5-10 AHs.

OTMOViTe IMBPHOHBI B MPOMBIBONHON Yallike (3TOT aTan

acenTU4Ha TexHUKa u ceeaeTte Ao
MWHUMYM BpeMeTo Ha npechv‘l M3BBH XNagunHuka.
3anuwere aartaTa Ha oTBapsaHe Ha GyTunkara.
Msxsbpnew OCTaTb4YHOTO KONUYeCTBO cpeaa He
Mo-KbCHO OT ABE CeAMULM Criefl NbPBOTO OTBapsiHe.

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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B8 CepTudinkate aHannaa, KOTopbii BXOAUT B KOMNIEKT
Kaxol NocTaBkm.

Mepb! NpeAoCcTOPOKHOCTH

YTUNn3upyiiTe NpoayKT, eCrv LIeNOCTHOCTL (hriakoHa
HapyLlueHa. He ucnons3yiite cpeay G-2 PLUS, ecnivt oHa
BLIINAAUT MYTHOM.

Cpepa G-2 PLUS conepuT H4enoBe4Yeckuii CbIBOPOTOUHbIA
anbBymuH.

MpepynpexaeHue: BCe Npenaparsi KpOBI CrIEAYET CYnTaTh
NOTEHUMANLHO NaTOreHHbIMU. VICXOHOE Chipbe, 13 KOTOPOro

da: indikation for brug

Medium til dyrkning af embryoner fra dag 3 til
blastocyststadiet.

Kontraindikationer

G-2™ PLUS indeholder gentamicin. M4 ikke anvendes
til patienter med kendt overfalsomhed/allergi over for
komponenten.

Produktbeskrivelse
TILF@RT HSA

G-2 PLUS 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.

MpomuiiTe eMGpUOHUTE B CbAl 32 NPOMUBAHE (Tasn CTbNka
e KpUTUYHa 3a oTcTpaHsiBaHeTo Ha EATA B G-1™ PLUS).
MpomuBaHeTo Npeanonara npeMecTBaHeTo Ha eMGproHa
2 -3 BTN 1 NpemMecTBaHeTo My B MUHUManeH obem B

A .Cnen 0 TpaHcdep Ha
eMBpU1OHHTE B Cb/a 33 COPTUPAHE U ' rpyNupaiiTe 3aefiHo
kaTo eM6puoHN. MpomuiiTe B kankuTe 3a npoMusaHe B G-2
PLUS cpepia B cb/ 3a kynTUBMpaHe 1 OTHOBO MocTaBeTe
‘Ao net em6proHa BLB BCska kanka ot G-2 PLUS. Ako
nauneHTBLT MMa noseve ot 10 emGpuoHa, NoAroTeeTe A8
neTpuTa 3a kyntueupaHe HeszabaBHo BbpHeTe NeTpuTo B

6b1n MOMyeH AaHHBIA MPOAYKT, o
pt B Ha aHTuTen k BUY,
sAnepHbIM aHTureHam BB, BI'C, k aHturexam TI1BY I/l n
OTCYTCTBME pPeakLymn Ha NOBEPXHOCTHBINA aHTureH BB,
PHK BI'C, PHK BUY-1 1 cucpmnmc. Hu oanH U3 M3BECTHBIX
METO/I0B aHanu3a He MOXET ATk rapaHTiu B TOM, 4TO
NPOAYKTBI, NONYHYEHHBIE 13 YENOBEYECKOi KDOBY, He
SIBNSUOTCS NEPEHOCHMKAMM NATOTEHHBIX areHTOB.

Bo nabexaHne koHTaMmHaumm komnaxms Vitrolife
HACTOSITENLHO PEKOMEH/YET BCKPLIBATS 1 UCMOMNb30BaTH
CpefIbl TOMBKO C MPUMEHEHNEM acemTUYECKOI METOANKM.

PYCKY Penpo/iyKTUBHOM TOKCUYHOCTY 1 9MEPUOTOKCHYHOCTM
cpen ana 3KO, ekntoyas cpeabl Ansa IKO komnanum Vitrolife,
He OMpe/eneHb 1 OCTAIOTCS HESICHBIMU.

060 Bcex CepbesHbIX HECHACTHBIX Cry4asx B CBS3N

C UCnIoNb30BaHMEM YCTPONCTBA CrieayeT coobiuars
NPOM3BOANTETIO 1 B KOMINETEHTHBIN OpraH rocyaapcTea-
urieHa, B KOTOPOM 3aperucTpUpOBaH Nofb30BATENb U/
naumeHT.

He ucnonb3oBatk AnNs MHbEKUWIA.

Mo 3aBepiueHnn Npoueaypb! nponykr NOANEXUT yTUNM3aLnmn
B co Oifl NPaKTUKOIA,
OTHOCALLIENCA K ONacHbIM oTxoan.

n z (CWA)

y6aropa ¢ CO,
B KkbCcHUs crieno6er Ha 4-T1 AeH Ce NPUroTBST TpU NeTpuTa
¢ G-2 PLUS. Hagnuwerte cbaoseTe ¢ “TpaHcdep”,
“3ampassBaHe” 1 “Hakawu” (3a kyntusupaHe Ao 6-ua AeH).
Cuposerte TpsibBa Aa ce eksunnGpMpaT Npes Howta npu
+37°C 1 6% CO,. Cbaosete TpsibBa Aa ce eksunnubpupart 3a
MUHUMYM 6 1 3a MakcumyMm 18 yaca npeau ynotpeGata um.

TpaHcdepbT TpsbBa Aa ce M3BbPLIK U B EmbryoGlue®
vnu B G-2 PLUS. TpaHcdepHuTe cbaose Tpabea aa ca
eksunubpupanm npu +37°C 1 6% CO, B NpoabIKeHe Ha
MUHUMYM 6 Yaca (Ho He noseve oT 18 yaca), npeaw aa ce
u3nonagar.

CyTpuHTa Ha 5-T11 fleH eMBpuoHuTe TpAGBa f1a Ce OLIeHNT 1
eAvH unu ABa BnacTouucTa ¢ Hail-BUCOKa OLieHKa Tpsibea
\na 6baart usbpanu 3a TpaHcdep. bnactounctute ¢ fo6po
Ka4ecTBO, KOUTO He ca 6unu Tpanccbepnpaum, morar aa
6baat kpuonpeseperpaHu. Ako AaaeH eMBpuoH He e
obpasysan 6nactoumuct ao 5-1si AeH, Toi Tpsibea aa ce
KynTUBMpa B NpsicHa kanka ot G-2 PLUS B npoabmkeHune Ha
24 yaca v fa ce OLEHM Ha 6-1s AeH.

Cneuudukaumm
AcenTtnyHo hunTpupaHa

TecT BbpXxy MULLIN eMBPUOHM, EAHOKIETBYHU
[% pasBMTM 10 eKcnaHaupaHn

npoaaxy AaHHOro NpoAyKTa TONbKo Bpayy unm no
pacnopsbkeHnio Bpaya (Rx only).

Onucanue cumeonos

Cumson a3BaHve

O6patuTech K UHCTPYKLAK N0

BnactoumncTtyn ao 96 vaca] 280
BakTepuanHu enpoTokcukm (lumynyc ameGouut

nuaar Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25
Te PH

TecTsaH

Ko OT TecToBeTe 3a BCsika napTuaa

OcTopoxHo!

WaroTosuTens

morat ia 6baat HamepeHu B CepTudinkata 3a aHanms,
npepocTaBeH C BeAka AoCTaBka.

MpeanasHu Mepku

[ata narotoenexns

SITEN] J =

Wcnonbsosath Ao

Kop naptun

Homep no karanory

n P! npopykTa, ako LenocTra Ha byTunkara e
HapyweHa. He nanonaseaiite G-2 PLUS npu sugumo
Hamnu4mMe Ha MBTHOCT.

G-2 PLUS cbabpka YoBELLKN CepyMeH anbymMuH.

BHumaHme: Benukn kpbBHUM NpoaykTn Tpsibea fa Guaat
TPETUPaHM KAaTO NOTEHLIMAMHO 3apa3HM. YCTAHOBEHO €, Ye
VISXOIJHMﬁT marepuar, oT KOWTO € NONyeH TO31 MPOAYKT,

sterielA] | © AACT MeToz108
acenTuyeckoit 06paboTkm

@) CucTema ¢ oNHapHBIM CTEPUIbHBIM

Bapbepom
e

TemneparypHoe orpaHnyenme

npy TECTBaHE 3a HaNMYKe Ha aHTUTENa
cpeu.ly HIV (4oBewkn nmyHopecmumteH supyc (XVB)),
HBc (aHTurex Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV /1l (4oBewwku T-kneTbyYeH NMMdOTPOneH BUPYC) 1 He
e peakTmeeH 3a HbsAg (xenatt B-noBbPXHOCTEH aHTUrEH,
HapuyaH ole ,aBcTpanuiickv aHTurer"), HCV RNA (PHK
Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoBeLukn

TeH Bupyc (XVMB) Tun 1) n cuchunuc. Hukoit

He ponyckatb co

ceeTa

CoaepXuT NekapcTBEHHOE BeLLECTBO

CopepxuT NPOU3BOAHbIE KPOBN NN
nnasmbl Yenoseka

El|®)|®)| %

MeavumHckoe nsnenve

Mapkuposka CE (EBponeiickoe

c E 2460 | CootsetcTaue)

EUROPE

€N Indication for use

Medium for culture of embryos from day 3 to the blastocyst
stage.

Contraindications

G-2™ PLUS contains gentamicin. Do not use in patients with
known hypersensitivity/allergy to the component.

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

G-2 PLUS, 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-2 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 after

METO/] 3a TecTBaHe He MOXe Aa Aajie rapaHuvs, ye
NpoayKTUTe, NoNy4eHun OT YoBELUKa KpbB, HAMa ia npeHecaT
3apasHu areHTu.

C uen pna ce usberHe sambpcsiBane, Vitrolife cunHo
npenopb4Ba cpeaarta fja ce oTBaps U U3nonasa camo ¢
acenTu4Ha TexHuka.

PYCKOBETE OT PenpoAyKTUBHA TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT
Ha pa3B1TMETO 3a cpeay 3a MHBMTPO onnoxaaxe (IVF),
sknountento IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpeaenexn n
He ca ACHU.

Bceky cepuo3eH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka C
uafenueto, TpsiGea Aa ce A0KNaaBsa Ha Npou3BoAUTENs N
Ha KOMNETEHTHIS OPraH Ha ibpXaBaTa urneHka, B KOATO e
YCTaHOBEH NOTPEBUTENSIT /UK NALMEHTBT.

He e npeaHasHaqeH 3a nHxekTMpaHe.

Crep KaTo 3aBbpLUMTE NPoLeAypaTa, U3XBbPIETe NpoayKTa
CbIMAcHO CTaHAapTHaTa KNMHUYHA NPaKTIKa 3a onackn
MEeAMLMHCKI OTNaabLm.

BHumanme: 3akoHogatencTteoTo Ha CALL orpaHinyasa
npopaxGara Ha ToBa U3fenue 4a Ce M3BbLPLIBA OT UK Mo
3asBKa Ha nekap unu nuue, pabotelwo 8 nabopatopusita,
o6yuenn aa ro uanonssart (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro kultivaci embryi od 3. dne aZ po stadium
blastocysty.

Kontraindikace

Pripravek G-2™ PLUS obsahuje gentamicin. Nepouzivejte u
pacientt se znamou precitlivélosti/alergii na danou slozku.
Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM
(HSA)

G-2 PLUS je roztok pufrovany hydrogenuhli¢item. Obsahuje
hyaluronan a gentamicin, ktery pusobi jako antibakterialni
pfipravek.

Pfipraven k pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne
) Reference and BaxeH Ana yaanenus 3TA us cpegpl G-1™ PLUS). Yka3aHus 3a ynorpeba - "
Symbol Title symbol ID OTMblBaHME NoApa3yMeBaeT 2-3-kpaTHbiii 3a60p aMGpHOHa n Gy P kan findes pa www.vitrolife.com.
- - c 0BbEMOM CPefbl 1 NepeMeLLIeHIe er0 Ha poAYyKTBT TPpsIGBA /43 CE M3MON3Ba OT CneunanicT no Opbevaringsinstrukser og stabilitet
DE ?onsu\tlnstrucllons “Refno: 5.4.3 ADYTYIo O30 B NyHKe. Mocre o re MHBUTPO He (IVF). P! g ol g
or use 3MBPVOHI B YLLKy ANist COPTUPOBKM 1 CIPYNNUPYIATE UX MO Llenesarta rpyna oT NauMeHTn e Nonynauns OT BbapacTH Opbevares markt ved +2 il +8 °C.
A Caution “Ref no: 5.4.4 kayecTBy. OTMOITE UX B MPOMbIBOYHbIX Kannsix cpefbl G-2 W1 xopa B penpoayKTUBHa Bb3PacT, KOUTO ca NOANOXKEHN G-2 PLUS kan holde sig indtil udlebsdatoen, der fremgar
T PLUS B8 kynkTypanbHoi Yaluke 1 BHOBbL NOMECTUTE A0 NATU  Ha [VF Tepanus unu 3anassaHe Ha NroaoBuToCTTa af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
W[ [y | S TG 5 s S LS SO o g ra
BE kyNETYpanbHbie HaLki, HesameanuTerlbHo BepHiTe CyTpuHTa Ha 3-Tu AeH Haanuwere netpurara c auamersp 11 ikke-EU og ikke-Canada: Medieflasker ma ikke
Date of N . opbevares efter abning. Kassér overskydende medie
dl p Refno:5.1.3 yatwky B CO2-uHKy6GaTop. 60 mm ¢ uAEHTUDMUKALMOHHUTE AaHHU Ha nauueHTa. Kato " g
manufacturer o o efter ferdiggerelse af proceduren.
BrKe K BeUeDY 4-10 AHS NOATOTOBLTS Ton vallku G-2 PLUS,  13M0T13BATE CTEPWIIEH HAKPaViHUK (TUn), IpOMMiTE ThNa
Use-by date *Refno: 5.1.4 Py A A p " BeAHbX v cnep Tosa noctaseTte 6 x 25 L kanku o1 G-2 PLUS  EU og Canada: Medieflasker kan anvendes i op til to uger
4 TIpOMAPKAPY/ATe SalLKi <[TepeHOC, (3amopaxHBaHHe» U
ns 0 610 AH5). B Cb/ja 3a KynTuemupaHe. Mokpuiite HezabasHo ¢ OVOIL™. efter ferste abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer
Batch code *Refno:5.1.5 Y (8 A /137 °c Hukora He npuroTesiiTe HaBeaHBX NoBeye OT 2 neTpuTa. den tid, mediet befinder sig uden for koleskabet. Notér
M2“;’;”33;”?/@:::::2“;:::[;2;z‘:r;::cg rr‘\pgso e Kato nanonasate HoOB Tvn 3a BCsKa Kanka, NpoMuinTe abningsdatoen pa flasken. Kassér overskydende medie
Catalogue number | *Refno: 5.1.6 ° - VP 6 5 18 AYET NPoBoA| Tvna u cnep Toea npubaseTe JonbIHNUTENHO 25 Pl ot senest to uger efter forste abning.
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ien 1-brendsskal. Fyld 2 mL forvarmet G-MOPS PLUS/
proteintilfert G-MOPS i branden i yderringen. Anbring skalen
pa et opvarmet praeparatbord ved +37 °C.

Skale med G-MOPS skal ikke anbringes i en CO,-inkubator.
Anbring i stedet skalene pa et opvarmet preeparatbord eller i
en inkubator uden CO,.

Pa dag 3 vurderes embryonerne for celledeling om morgenen
og overferes til G-2 PLUS om eftermiddagen. Embryonerne
skal blive i G-2 PLUS-mediet indtil vurderingen med henblik
pa transferering om morgenen pa dag 5.

Skyl embryonerne i skylleskalen (dette trin er afgerende

for at fierne EDTAi G-1™ PLUS). Skylning indebeerer, at
embryonet opsuges 2-3 gange og flyttes rundt i en minimal
maengde medium i brenden. Efter skylning overfares
embryonerne til sorteringsskalen, og ens embryoner
grupperes sammen. Skyl embryonerne i skylledraberne
bestaende af G-2 PLUS i petriskalen, og anbring igen op til
fem embryoner i hver drabe G-2 PLUS. Hvis patienten har
mere end 10 embryoner, skal de fordeles i to petriskale. Seet
straks skalen tilbage i CO,-inkubatoren.

Sidst pa eftermiddagen pa dag 4 forberedes tre skale med
G-2 PLUS. Maerk skalene med "Transfer", "Nedfrysning"
og "Tilbagehold" (til dyrkning til dag 6). Skalene skal
aekvilibreres natten over ved +37 °C og 6 % CO,. Skalene
skal aekvilibreres i mindst 6 og hgjst 18 timer for brug.
Transferering skal ske enten i EmbryoGlue® eller i G-2
PLUS. Transferskalene skal aekvilibreres ved +37 °C og 6 %
CO, i mindst 6 timer (og ikke over 18 timer) far brug.

Om morgenen pa dag 5 skal embryonerne bedemmes,

og en eller to blastocyster med hgjest score udvaelges

til transferering. Blastocyster af god kvalitet, som ikke:
transfereres, kan cryopraeserveres. Hvis et embryon ikke
har dannet en blastocyst pa dag 5, skal det dyrkes i en frisk
drabe G-2 PLUS i 24 timer og vurderes pa dag 6.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

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

<0,25

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL]

pH testet

Osmolalitet testet

LOT- fremgar af
der medfalger ved hver levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er kompromitteret.
Anvend ikke G-2 PLUS, hvis det er uklart.

G-2 PLUS 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 /Il samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV-RNA og HIV-1-RNA og s¥filis. Der findes ingen kendte
testmetoder, der kan garantere, at produkter fremstillet af
humant blod ikke kan overfare smitstoffer.

aseptisk teknik.
Risikoen for

Um \gen zu verhindern, dirfen die

Contr i
G-2™ PLUS contiene ina. No utilizar en
con hi ibili gia conocida al

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA
G-2 PLUS es un medio tamponado con bicarbonato

que contiene albiimina sérica humana, hialuronano y
gentamicina como farmaco antibacteriano.

6-prosenttisessa CO,:ssa.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
I6ytyy osoitteesta www.vitrolife.com

Saéilytysohjeet ja stabiilius

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

G-2 PLUS pysyy kaytto isena yy!
ja erakohtaisen (LO véksymistodistuksen ilmoittamaan
iimei 1 kéytto asti.

Listo para usar tras equilibrarlo a +37 °C en una
de CO, 2l 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-2 PLUS es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en el etiquetado del envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

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

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

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

El grupo 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 el estadio de blastocisto

En la mafiana del dia 3, rotule placas de 60 mm con la ID

de la paciente. Usando una punta estéril, enjuague primero
la punta una vez, después coloque 6 gotas de 25 uL de G-2
PLUS en la placa. Cubra inmediatamente con OVOIL™ .
Nunca prepare mas de 2 placas a la vez. Usando una nueva
punta para cada gota, enjuague la punta y a continuacion
afnada otros 25 uL de medio a cada gota original. Coloque
inmediatamente la placa en la incubadora con CO, al 6 %.
Retire con cuidado la tapa y coloquela sobre el lateral de la
placa para el equilibrado.

Para cada paciente, prepare una placa de lavado con
G-MOPS™ PLUS/G-MOPS™ enriquecido por cada 10
embriones. Ponga 1 mL de G-MOPS PLUS precalentado/
G-MOPS enriquecido en el pocillo de una placa de un
solo pocillo. Ponga 2 mL de G-MOPS PLUS precalentado/
G-MOPS enriquecido en el pocillo de una placa de un solo
pocillo. Coléquelo sobre una platina calefactada a 37 °C
durante 15 minutos.

Prepare una placa de clasificacion por cada paciente. Ponga
1 mL de G-MOPS PLUS precalentado/ G-MOPS enriquecido
en el pocillo de una placa de un solo pocillo. Ponga 2 mL de
G-MOPS PLUS precalentado/ G-MOPS enriquecido en el
foso. Coloquelo sobre una platina calefactada a +37 °C.

Las placas con G-MOPS no deben colocarse en una
incubadora de CO,. Por tanto, coloque las placas sobre una
platina calefactada o en una incubadora sin CO,.

El dia 3 por la mafana se evalua la division de los embriones
y por la tarde se transfieren a G-2 PLUS. Los embriones
permaneceran en G-2 PLUS hasta decidir su transferencia
en la mafiana del dia 5.

Lave los embriones en la placa de lavado (esta etapa es
crucial para eliminar el EDTA de G-1™ PLUS). El lavado
supone recoger el embrion 2-3 veces y desplazarlo en

un volumen minimo en el interior del pocillo. Después del
lavado, transfiera los embriones a la placa de clasificacion
y agrupe aquellos que sean similares entre si. Enjuague
pasando por las gotas de lavado de G-2 PLUS en la

placa de cultivo y vuelva a colocar hasta cinco embriones
en cada gota de G-2 PLUS. Si la paciente tiene mas de

10 embriones, prepare dos placas de Petri. Volver a colocar
inmediatamente la placa en la incubadora de CO,.

Alfinal de la tarde del dia 4 se preparan tres placas de G-2
PLUS. Etiquete las placas como «Transferir», «Congelar» y
«Mantener» (para el cultivo hasta el dia 6). Las placas deben
equilibrarse durante la noche a +37 °C y con CO, al 6 %.
Antes de usarlas, las placas deberan equilibrarse no menos
de 6 horas y no mas 18.

Las transferencias deben realizarse en EmbryoGlue® o en
G-2 PLUS. Las placas de transferencia se deben equilibrar a
+37 °C y con CO, al 6 % como minimo 6 horas (no exceder
de 18 horas) antes del uso.

Ala mafiana del dia 5, se deben evaluar los embriones

EU:nja Li ja ei saa
sailyttaa avaamisen jélkeen. Ylijaanyt liuos on
hévitettava kayton jalkeen.

EU ja Kanada:

voi kayttaa

Kontraindikacije

G-2™ PLUS sadrzi genlamlcm Nemojte koristiti na
ij koji su pi jetlj na taj sastojak.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

G-2 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 s
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-2 PLUS stabilan je do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na naljepnicama spremnika, te u certifikatu o
analizi za pojedinu seriju.

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

kun pulloa

kahden viikon ajan

EU i Kanada: Boce s medijem mogu se upotrebljavati
do dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite se

viimeistaén kaksi

ikkoa pullon avaamlsenjalkeen
Kéyttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehd&an IVF-hoito tai hedelméllisyyden sailyttamishoito

olevien

viljely

Merkitse potila tunnus 60 mm:n maljoihin kolmannen paivan
aamulla. Kayta steriilia kérked. Huuhtele ensin karki kerran
ja aseta sitten 6 x 25 pl:n tippaa G-2 PLUS -liuosta maljalle.
Peita valittdmasti OVOIL™-6ljylla. Valmista aina enintaan
kaksi maljaa kerrallaan. Kayta jokaiseen tippaan uusi karki.
Huuhtele karki ja lisaa sitten viela 25 ul VIUGMIUDStB kuhunkln
alkuperéaiseen tippaan. Aseta malja i ink

i skratite vrijeme izvan hladnjaka.
e datum otvaranja na boci. Visak medija bacite
najkasnije dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF lijecenju ili
o¢uvanju plodnosti.

Kultura zametaka do stadija blastociste

Ujutro 3. dana oznacite posudice promjera 60 mm s
identifikacijskim brojem pacijenta. Koriste¢i prethodno
isprani sterilni nastavak pipetora stavite najmanje 6 x 25 pl
kapljlca G-2 PLUS u posudicu. Odmah pokriti s OVOIL™.

6-prosenttiseen CO,:een. Nosta varovasti maljan kansi ja
aseta se osittain maljan paalle maljan tasapainotusta varten.
Valmista kunkin potilaan jokaista kymmenta alkiota

varten huuhtelumalja, jossa on G-MOPS™ PLUS
-liuosta / tdydennettya G-MOPS ™-liuosta. Lisaa 1 ml
esilammitettya G-MOPS PLUS -liuosta / taydennettya
G-MOPS-liuosta yksikuoppa maljalle. Lisaa 2 ml
esilammitettya G-MOP PLUS -liuosta / taydennettya
G-MOPS-liuosta maljan reunalle. Aseta malja lampdlevylle
+37 °C:n lampétilaan 15 minuutin ajaksi.

Valmista kutakin potilasta varten yksi malja alkioiden
lajitteluun. Lisaa 1 ml esilammitettyd G-MOPS PLUS
-liuosta / tdydennettya G-MOPS-liuosta yksikuoppa
maljalle. Lisaa 2 ml e: mitettyd G-MOP PLUS

-liuosta / taydennettyad G-MOPS-liuosta maljan reunalle.
Aseta malja lampdlevylle +37 °C:n lampétilaan.

Ne p jte viSe od dvije posudice istovremeno. Koristec¢i
novi nastavak pipetora za svaku kapljicu, prvo isperite
nastavak i zatim dodajte narednih 25 pl medija u svaku
izvornu kapljicu. Odmah poloZite posudicu u inkubator pri

6 % CO,. Lagano skinite poklopac s posudice i naslonite ga
na posudicu radi stabilizacije.

Za svakog pacijenta priredite jednu posudicu za ispiranje

s G-MOPS™ PLUS/ obogac¢enim G-MOPS™ za svakih

10 zametaka. Stavite 1 ml prethodno zagrijanog G-MOPS
PLUS/obogacenog G-MOPS u jaZicu posudice s centralnom
jazicom. Stavite 2 ml prethodno zagrijanog G-MOPS PLUS/
obogac¢enog G-MOPS u prsten posudice s centralnom
jazicom. Polozite na radnu povrsinu zagrijanu na + 37 °C.

Za svakog pacijenta, postavite jednu posudicu za
razvrstavanje. Stavite 1 ml prethodno zagrijanog G-MOPS
PLUS/obogacenog G-MOPS u jazicu posudice s centralnom
jazicom. Stavite 2 ml prethodno zagrijanog G-MOPS PLUS/

G-MOPS-maljoja ei saa asettaa CO,-soluviljelyir fin.
vaan lampdlevylle tai inkubaattoriin, jossa ei ole CO,.:ta.
Kolmannen viljelypaivan aamulla alkioiden jakautuminen
arvioidaan, ja iltapaivélla alkiot siirretaan G-2 PLUS

okseen. Alkioita viljellaan G-2 PLUS -liuoksessa viidennen
paivan aamulla tapahtuvaan siirtoarviointiin saakka.

Huuhtele alkiot huuhtelumaljalla (tdmé vaihe on erittain
tarked, jotta G-1™ PLUS -liuoksen sisaltdma EDTA
saadaan poistettua). Huuhtelussa alkiota siirrellaan 2-3
kertaa ympari maljaa pienta nestemaaraa kayttaen.

Kun alkiot on huuhdeltu, siirra alkiot lajittelumaljalle ja
lajittele ne samankaltaisten alkioiden ryhmiksi. Huuhtele
ne viljelymaljalla olevissa G-2 PLUS -huuhtelutipoissa ja
aseta uudelleen enintéén viisi alkiota kuhunkin G-2 PLUS
-||ppaan Jos potilaalla on yli kymmenen alkiota, valmista
kaksi Aseta malja valittdmasti takaisin CO,-
soluviljelyinkubaattoriin.

Valmista neljantena paivana myoéhaan iltapaivalla kolme
G-2 PLUS -liuosmaljaa. Merkitse maljoihin "Siirr3
"Pakasta" ja "Pida" (viljeltavaksi kuudenteen p:
saakka). Tasapainota maljoja yon yli +37 °C:n lampétilassa
6-prosenttisessa CO,:ssa. Ennen kayttoa maljoja on
tasapainotettava vahintaan kuusi tuntia ja enintaan 18 tuntia.

Alkionsiirrossa kaytetaan EmbryoGlue®- tai G-2 PLUS
-liuosta. Tasapainota siirtomaljoja +37 °C:n I&mpétilassa
6-prosenttisessa CO,:ssa vahintaan kuuden tunnin ajan
(mutta ei yli 18:aa tuntia).

Viidennen paivan aamul\a aIklot arvlo\daan Ja yksl tai kaksi
parasta valitaan
alkiot voidaan pakastaa. Jos alklo eiole kehmynyl
blastokystiksj viidenteen padivaan mennessa, sita viljellaan
uudessa G-2 PLUS -tipassa 24 tunnin ajan ja arvioidaan
kuudentena péivéna.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

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

kehittyneet laajentuneiksi blastokysteiksi] 280

G-MOPS u prsten posudice. PolozZite na
zagrijano postolje na + 37 °C.

Posudice s G-MOPS ne smiju se stavljati u inkubator s CO,.
Umjesto toga, stavite posudice na grijanu radnu povrsinu ili
u inkubator bez CO,.

3. dana: ujutro se ocjenjuje dioba zametaka, te se popodne
zameci prenose u G-2 PLUS. Zameci ¢e ostati u G-2 PLUS
do procjene za prijenos koja se provodi 5. dana ujutro.

Isperite zametke u posudici za ispiranje (ovaj korak klju¢an
je za uklanjanje EDTA prisutnog u G-1™ PLUS). Ispiranje
ukljucuje uvlacenje i ispustanje zametaka 2-3 puta uokolo
jaZice u najmanjem mogucem volumenu. Nakon ispiranja,
prenesite zametke u posudicu za razvrstavanje i grupirajte
sliéne zametke zajedno. Isperite ih kroz kapljice za ispiranje
medija G-2 PLUS u posudici za kultivaciju, te ponovno stavite
do pet embrija po kapljici G-2 PLUS. Ako pacijent ima vise od
10 zametaka, priredite dvije posudice za kultivaciju. Vratite
posudicu odmah u inkubator s CO,.

Kasno poslijepodne 4. dana, pripremite tri posudice s
obogacenim G-2 PLUS. Oznacite posudice s "Prijenos",
"Kriopohrana" i "Nastavak" (za kultivaciju do 6. dana).
Posudice treba stabillizirati preko no¢i pri temperaturi od
+37 °Ci6 % CO,. Prije uporabe posudice treba stabilizirati
najmanje 6 i najvise 18 sati.

Prijenose treba izvrsiti koriste¢i EmbryoGlue® ili G-2 PLUS.
Prije uporabe posudice za prijenos treba stabilizirati pri +
37 °Ci 6 % CO, najmanje 6 sati (ne vise od 18 sati).

Ujutro 5. dana zametke treba ocuemtl teza pruenos
odabrati jedan ili dva sa najboljim

contenente albumina sierica umana, ialuronano e
1a come agente ar

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+2e+8°C.

G-2 PLUS ¢ 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,

Gettare il terreno in eccesso al termine della procedura.
UE e Canada: Dopo la prima apertura é possibile
utilizzare i flaconi di terreno per un periodo di due
settimane. Utlllzzare una tecnica asettica e ridurre

frigorifero. Registrare la data di apertura sul flacone.
Smaltire il terreno residuo al massimo due settimane
dopo la prima apertura.

Istruzioni per I'uso

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperatiira no +2 lidz +8 °C.

G-2 PLUS 8kidums ir stabils l1dz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeliu mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES un neietilpst Kanada:
$l,(|duma pudeles nedrikst uzglabat péc a(versanas Péc

pi i izmetiet

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

laiks arpus ja. L uz pudeles
atvérsanas datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu ne
vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas reizes.

Noradijumi lietosanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva vecuma
personas, kam tiek veikta in vitro apauglo$ana (IVF) vai
auglibas saglabasana.

Blastocistas stadijas embriju kultivé$ana

3. dienas rita markeéjiet 60 mm plates ar pacientes ID.
Izmantojot sterilu galu, vispirms vienu reizi noskalojiet galu
un péc tam iepiliniet 6 x 25 pl pilienus G-2 PLUS $kiduma

Il prodotto deve essere utilizzato da un pr della

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 blastocisti

Il mattino del giorno 3, etichettare le piastre da 60 mm con
I'ID della paziente. Utilizzando un puntale sterile, sciacquarlo
una volta, quindi introdurre 6 gocce da 25 pL di G-2 PLUS
nella piastra. Coprire immediatamente con OVOIL™. Non
preparare mai piu di 2 piastre per volta. Utilizzando un nuovo
puntale per ogni goccia, risciacquare prima il puntale, poi
aggiungere altri 25 uL di mezzo a ogni goccia originale.
Posizionare i te la piastra nell’i al

6% CO,. Rimuovere delicatamente il coperchio e metterlo in
posizione angolata a lato della piastra per I'equilibratura.

Per ogni paziente, preparare una piastra di lavaggio con
G-MOPS™ PLUS/G-MOPS™ integrato per 10 embrioni.
Introdurre 1 mL di G-MOPS PLUS/G-MOPS integrato
preriscaldato nel pozzetto di una piastra mono-pozzetto.
Introdurre 2 mL di G-MOPS PLUS/G-MOPS integrato
preriscaldato nel pozzetto di una piastra mono-pozzetto.
Posizionarla su una piastra riscaldata a +37 °C per 15 minuti.

Per ogni paziente, preparare una piastra di cernita. Introdurre
1 mL di G-MOPS PLUS/G-MOPS integrato preriscaldato

nel pozzetto di una piastra mono-pozzetto. Introdurre 2 mL

di G-MOPS PLUS/G-MOPS integrato preriscaldato nella
fossetta. Posizionarla su una piastra riscaldata a +37 °C.

Le piastre G-MOPS non devono essere posizionate in

un incubatore a CO,. Le piastre devono invece essere
posizionate su una piastra riscaldata oppure in un incubatore
senza CO,

Il giorno 3, gli embrioni vengono valutati per la scissione

al mattino e trasferiti in G-2 PLUS nel pomeriggio. Gli
embrioni rimarranno in G-2 PLUS fino alla valutazione per il
trasferimento la mattina del 5° giorno.

Lavare gh embrioni nella piastra di lavaggio (questo

& per il I'EDTA presente
in G-1™ PLUS). Per il lavaggio, prelevare 2-3 volte gli
embrioni in un minimo volume e muoverli all'interno del
pozzetto. Dopo il lavaggio, trasferire gli embrioni nella piastra
di cernita e raggruppare gli embrioni simili. Sciacquare le
gocce di lavaggio di G-2 PLUS nella piastra di coltura e
collocare nuovamente fino a cinque embrioni in ogni goccia
di G-2 PLUS. Se la paziente ha piu di 10 embrioni, preparare
due piastre di coltura. Riporre immediatamente la piastra
nell'incubatore di CO,.

Nel tardo pomeriggio del quarto giorno vengono preparate
tre piastre di G-2 PLUS. Etichettare le piastre con
“Trasferimento”, “Congelamento” e “Conservazione” (per la
coltura al giorno 6). Durante la notte, equilibrare le piastre a
+37 °C e al 6% di CO,. Le piastre devono essere equilibrate
per un minimo di 6 ore e un massimo di 18 ore prima dell'uso.

| trasferimenti devono essere effettuati in EmbryoGlue®
oppure in G-2 PLUS. Le piastre di trasferimento devono
essere equilibrate a +37 °C e al 6% di CO, almeno 6 ore (non
pit1 di 18 ore) prima dell'uso.

I mattino del giorno 5, valutare gli embrioni e seleznonare una
o due blastocisti con il punteggio migliore per il 1to.

platé. &joties parklajiet ar OVOIL™ ellu. Vienlaikus
nesagatavojiet vairak par 2 platém. Ja katram pilienam
izmanto jaunu galu, izskalojiet galu un péc tam pievienojiet
Vvél 25 pl kiduma katram sakotné&jam pilienam. Nekavéjoties
ievietojiet plati inkubatora 6% CO, atmosféra. Uzmanigi
nonemiet vacinu un novietojiet to uz plates sanu dajas
lidzsvaro$anai.

Katrai pacientei sagatavojiet vienu mazgasanas
plati ar G-MOPS™ PLUS / ar proteinu papildinatu
G-MOPS™ $kidumu uz 10 embrijiem. lelejiet 1 ml ieprieks
uzsildita G-MOPS PLUS / ar proteinu papildinata G-MOPS
$kiduma vienas iedobes plates iedobé. lelejiet 2 ml ieprieks
uzsildita G-MOPS PLUS / ar proteinu papildinata G-MOPS
$kiduma plates aréja iedobé. Parslédziet sildianas rezima
+37 °C temperatiira uz 15 minGtém.
Katrai pacientei sagatavojiet vienu klasificé$anas plati.
lelejiet 1 mlieprieks uzsildita G-MOPS PLUS / ar proteinu
papildinata G-MOPS $kiduma vienas iedobes plates iedobé.
lelejiet 2 ml ieprieks uzsildita G-MOPS PLUS / ar proteinu
papildinata G-MOPS $kiduma aréja iedobé. Parslédziet
sildisanas rezima +37 °C temperatara.
G MOPS plates nedr‘kst ievietot CO, \nkubatora Ta vieta
plates sildT$ rezima vai i abez CO,.

3. diena no rita embrijiem tiek novértéta dalisanas stadija un
pécpusdiena tie tiek parnesti uz G-2 PLUS 8kidumu. Embriji
paliek G-2 PLUS $kiduma [idz 5. dienas ritam, kad tie tiek
novértéti parnesei.

Mazgajiet embrijus mazgasanas platé (87 darbiba ir

|oti bitiska, lai likvidétu EDTA G-1™ PLUS 8kidumu).
Mazgasanas laika embrijs tiek 23 reizes panemts minimala
tilpuma un parvietots pa iedobi. Péc mazgasanas parnesiet
embrijus uz klasificéanas plati un grupéjiet lidzigos embrijus
kopa. KultivéSanas platé skalojiet G-2 PLUS $kiduma
mazgasanas pilienos un vélreiz ievietojiet [idz pieciem
embrijiem katra G-2 PLUS $kiduma piliena. Ja pacientei ir
vairak neka 10 embriju, izveidojiet divas kultivéSanas plates.
Nekavéjoties ievietojiet plati CO, inkubatora.

4. dienas véla pécpusdiena tiek sagatavotas G-2

PLUS $kiduma tris plates. Markegjiet plates ar uzrakstiem
“Parnest”, “lesaldét” un “Paturét” (kultivésanai 6. dienai).
Plates ir jalidzsvaro pa nakti +37 °C temperatara un 6%
CO, atmosféra. Plates ir jalidzsvaro ne mazak ka 6 un ne
vairak ka 18 stundas pirms lieto$anas.

Parnese javeic vai nu EmbryoGlue® $kiduma, vai G-2
PLUS skiduma. Parneses plates ir jalidzsvaro +37 °C
temperatra un 6% CO, atmosféra vismaz 6 stundas
(neparsniedzot 18 stundas) pirms lietoSanas.

5. diena no rita embriji ir janovérté un viena vai divas
blastocistas ar labakajiem rezultatiem jaizvélas parnesei.
Labas kvalitates blastocistam, kas netiek parnestas, var
veikt kriokonservésanu. Ja embrijs nav izveidojis blastocistu
Iidz 5. dienai, tas ir jakultivé 24 stundas svaiga G-2

PLUS skiduma piliena un janovérté 6. diena.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $Gna [% embriju attistijas
Iidz paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280

<0,25

dobre kvalitete koje nisu prenesene mogu se kriopohraniti.
Ako zametak nije formirao blastocistu do 5. dana, treba
ga kultivirati u svjezoj kapljici G-2 PLUS naredna 24 sata i
6. dana ponovno ocijeniti.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test mijeg embrija, jednostanicni [% embrija

razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] 280

y seleccionar uno o dos de los mejores para
la transferencia. Los blastocistos de buena calidad no

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

pH-testattu

transferidos pueden ser destinados a la acion.

Si un embrién no ha formado un blastocisto el dia 5, debera
cultivarse en una gota nueva de G-2 PLUS durante 24 horas
y evaluarse el dia 6.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

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

expandidos a las 96 horas] 280

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

Osmolaliteetti testattu

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

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. G-2 PLUS
-liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

G-2 PLUS siséltéa humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Ka\kk\ veresta pera\sln olevat tuotteet ovat
&. Téman tuotteen lahdemateriaali

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

Medienbehélter nur unter Anwendung Techniken

geoffnet und verwendet werden.

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

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

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

Hinweis: Die US ische G
den Kauf dieses Gerats auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute
(Rxonly).

Ing

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

Precauciones

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad de
la botella. No utilizar G-2 PLUS si tiene aspecto turbio.

G-2 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/11, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC, ARN de
VIH-1y sifilis. Ningiin método de ensayo conocido puede
garantizar que los productos derivados de la sangre humana
no transmitan agentes infecciosos.

on testattu ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/ll -vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle,
HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle. Mikaan tunnettu
testimenetelma ei voi varmistaa, etté ihmisen veresta
peraisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia
tekijoita.

Vitrolife suosittelee, aina noudattamaan aseptisia
menetelmia liuospulloa kasiteltdessa, kontaminaation
valttémiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista Ilsaantymls ja kehltystokslsuutta

ista riskeista ei ole taista ja
kattavaa selvitysta eika niitd ole arvioitu. Taméa koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kalklsla tuoﬁeeseen littyvista vakavista vaaratilanteista on
jalle ja sen jasenvaltion toimival 11
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

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

<0,25

Testirana osmolalnost

Le i di buona qualita che non vengono trasferite
possono essere crioconservate. Se un embrione non ha
formato una blastocisti al 5° giorno, deve essere coltivato
in una nuova goccia di G-2 PLUS per 24 ore e valutato al
6° giorno.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI]
PH parbaud
Osmolalitate parbaudita

Partijai atbilsto$o testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata,
kas tiek pievienots katrai piegadei.
Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet G-2
PLUS skidumu, ja tas izskatas dulkains.

G-2 PLUS $kidums satur cilvéka seruma albuminu.
Uzman’bu' Visi asins preparéti ir jauzskata par iesp&jamiem

sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore] 280
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,25
pH testato

O ita testata

Rezultati testa specifi¢ni 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-2 PLUS izgleda zamuc¢en, nemojte ga koristiti.

G-2 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/ll 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 izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo uporabom
asepticne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksicnosti i razvojne toksic¢nosti

za medije za in vitro oplodnju, ukljuéujuéi i medij za in

vitro oplodnju tvrtke Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra
vjerojatnim.

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

Nije za ubrizgavanje.

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

Havita tuote paatyttya bi ia jatteita

1 ohjeiden mukaan.

Para evitar la Vitrolife r
fir que los medios se abran y utilicen solamente en

el: evseigeig xpriong

Méoo kaAiépyeiag epBpiwy atméd Tnv nuépa 3 £wg To oTadI0
NG BAaoTOKUOTNG.

Avtevdeiteig

G-2™ PLUS mepiéxel yevrapukivn. Mn xpnoipgoTroigite
o€ aoBeveig pe yvwoTr utrepevaioBnoia/alepyia oo
oUOTaTIKG.

Mepiypagn mpoiévrog

EMMAOYTIZMENO ME HSA

To G-2 PLUS ¢ival éva puBuIopévo pe dITTavepakikd péoo
TIou TrePIEXEl avBpwTTIv aABoupivn opou, uaAoupovavn Kal
YEVTAPUKIVN WG avTIBakTnpIakd Trapayovra.

‘EToIpo yia xprion PeTd amd eglooppotmaon oToug +37°C kai
ot arpéopaipa 6% CO,.

H mrepiAnyn ao@aAeiag kai KAIVIKGWY ETSO0EWV PTTopEi va
BpeBei aTn dieBuvon www.vitrolife.com

03nyieg QUAAgNG kal oTaBePOTNTA
Na guAdooeTal o€ okoTEIVO TrEPIBAAAOV OE BeppoKpacies
am6 +2 éwg +8°C.
To G-2 PLUS ¢ivai o1aBepo péxpl TNV nuepopnvia Afgng mou
avaypaPETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN Kal aTO MigTOTIoINTIKG
AvaAuong TNG CUYKEKPIPEVNG TTaPTIdAG.
Na ek16g EE kan ekT6¢ Kavaddg: Aev pérrel va
tmanKt:uzn: @1aAiIBIa pECWYV TTOU £XOUV avoixBei.

PPIYTE TO A HECO PETE TRV
g diadikaciag.

EE ka1 Kavaddg: Ta @iaAidia péowv

ambiente esteéril.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccién y el desarrollo
que conllevan los medios de F1V, 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 su uso (Rx only).

et: Kasutusniidustused
Lahus

Huomio: Liitovaltion lain mukaan téta tuotetta saa
Yhdysvalloissa maaréata tai myyda vain laakari tai tuotteen
kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen
(RX only).

otpadom.

Oprez: Saveznl zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lij ili obu¢enim ili
na njihov nalog (Rx only).

hu: Rer :

fr: Indications d'utilisation
Milieu de culture des embryons du jour 3 au stade blastocyte.

Contre-indications
G-2™ PLUS contient de la gentamicine. Ne I utilisez pas

Az embriok 3. naptél a blastociszta stadiumig torténd
tenyésztésére hasznalhato tapoldat.
Ellenjavallatok

AG-2™ PLUS gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhaté az
osszetevokre ismert modcn tu\erzekenységben/allergléban

chez des patients pi une hyperser gie
connue au composant.

Description du produit

SUPPLEMENTE AVEC HSA

G-2 PLUS est un milieu tamponné au bicarbonate contenant
de I"albumine sérique humaine, du hyaluronan et de la
gentamicine comme agent antibactérien.

Prét a étre utilisé apreés équilibrage & +37 °C et dans une

ére a6 % de CO,.

3. paevast
staadiumini.

Vastundidustused

G- Z'M PLUS sisaldab gentamiitsiini. Mlne kasulada
kellel on Glite
koostisaine vastu.

selle

Toote kirjeldus
LISATUD HSA
G-2 PLUS on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis

slsaldab inim-péritolu albumiini seerumit, hiialuronaani ja
ar i vahendina gentamiitsiini.

va

XPnaoipotrololvTal yia SidoTnpa éwg 500

a1mé 10 TPWTO Gvolypa. Na epappdgeTal TeXvIKn
donTTou XeIpIopOU Kal Va EAAXIOTOTIOIE Tl O XpOVOG
£KTOG Yuyeiou. KataypdyTe TNV nUEPOUNVia avoiypaTog
oTn QIGAN. ATTOpPIYTE TO UTTOAOITTO PHECO TO TTOAU SU0
EBBOPGSES PETA TNV TTPWTN XPAON.

O8nyieg xpriong

To TTpoidv TTPETTEI VA XPNOIHOTIOIEITaI AT ETTayYEAUATIO
£EWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opdda-o1éx0g aoBevivv eival TTAnBuapoi eviAikwy A
avarmapaywyikig nAikiag ou utroBaAAovTal o eepﬂnzla
EEWOWHATIKAG i Aot i

K: i valmis parast +37°Cja6%

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

Séilitamisjuhised ja stabiilsus

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

G-2 PLUS siilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
anallsi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.

Viljaspool EL-i ja vdljaspool Kanada: Lahuse pudeleid
ei tohi parast avamlst sallltada Visake iileliigne lahus

yovipomrag
KaAAiépyeia euBpiwv oTo 0Tdd10 TG BAACTOKUOTNG
To mpwi TNG Nuépag 3, anuavete TpuPAia Twv 60 mm

pérast p| i minema.

EL ja Kanada: Pudeli esmakordse avamise jérel
selles olevat lahust kasutada kuni kaks nadalat. Jargige
aseptlkanoudeld ning hoidke volmallkult viahe aega

HE TNV TQUTOTNTA TNG aoBevoUg. Xpnalj £va
QATIOOTEIPWHEVO PUYXOG, EKTTAUVETE TIPWTA TO pUYXOG Hiat
@opd Kal £TTEITa TOTTOBETOTE 6 oTayovidia Twv 25 pL G-2
PLUS oo 1puBAio. KaAuyte apéowg pe OVOIL™. Mnv
TIPOETOIPGLETE TTOTE TTEPIOOOTEPA ATT6 2 TPUPAIC KGBE Popd.
XpnoigotroivTag £va véo puyxog yia kGBe oTtayovidio,
€EKTTAUVETE TO pUYXOG Kal ETTEITA TTPOOBETTE eTTITTAEOV 25 UL
péoou o€ kdBe apxIkd aTayovidio. TOTTOBETAOTE apéowg To
TpUBAio oToV EMMWaCTAPa Ot 6% CO,. AQUIPETTE TIPOCEKTIKG
To KGAUPPa Kal TOTTOBETAGTE TO GTO TTAGI Tou TpUBAioU yia TNV
£§lo00ppOTINON.

MNa kGBe aoBevr, TpoeTolpdoTe avda 10 £uBpua éva TpuPAio
£kmAuong G-MOPS™ PLUS/ eptrAoutiopévou G-MOPS™.
TotroBetrioTe 1 ml TpoBeppacpévou G-MOPS PLUS/
epTAouTIopévou G-MOPS aTo BoBpio evog TpuBAiou povou
BoBpiou. TotroBeTroTE 2 Ml TTpoBeppacpévou G-MOPS
PLUS/eptrAouTiopévou G-MOPS oty 1d@po Tou TpuBAiou.
TotroBeTrioTE O€ Beppaivopevn TTAGka oToug +37°C yia

15 Aemrra.

MNa kGBe aoBev, TTpoeToIpGoTe £va TpURAIo SlaAoyrig.
TomoBeTAoTE 1 Ml TPoBeppacuévou G-MOPS PLUS/
eptrAouTiopévou G-MOPS aTo BoBpio evég TpuBAiou povol
BoBpiou. TorroBeTrAOTE 2 Ml TrPoBeppacpévou G-MOPS
PLUS/eptrAouTiopévou G-MOPS oty td@po. TotroBeTiaTE
o€ Beppaivopevn TTAdka oToug +37°C.

Ta TpuBAia G-MOPS &ev TrpéTTel va TOTTOBETOUVTAI OF
enmwaoTipa CO,. AvTIBETWG, TOTTOBETAOTE Ta TPUBAia Ot
PHOIVOPEVT TTAGKA 1] OF € fpa xwpig CO,.
Tnv 3n npépa, Ta £pPpua agiohoyouvTal To TTPWI WG TTPOG TNV
auAdkwon Kai To aTroyeupa petagépovial oe G-2 PLUS. Ta
£uBpua Ba Trapapeivouv oTo G-2 PLUS péxpl Tnv agloAdynon
Yia JETAQOPA TO TIpWwi TNG 5ng NpéPag.
EkmAUveTe Ta £pBpua o€ TpuBAio ékTTAuong (autd To Brpa
eival kpioipo yia Tnv agaipeon Tou EDTA Trou BpiokeTal oo
G-1™ PLUS). H éktTAuan emTuyxavetal ue avappoenon
TOU ePpPUOU 2-3 QOPEG O€ EAAXIOTO OYKO Kal TTEPIPOPG TOU
070 QPEATIO. MeTd TNV EKTTAUON, HETAQEPETE Ta EUBpUa aTO
TpUBAio BiaAoyrig Kal opadoTIoIoTE Tapopoia éupua.
EkmAUveTe Ta oTayovidia G-2 PLUS a1o TpuBAio KaAMiEpyeiag
Kal TOTTOBETAOTE Eavd £wg TTEVTE EuBpua oe kd@Be aTayovidio
G-2 PLUS. Edv n aoBevrig diabétel améd

viljas. Pange pudelile kirja.
Hiljemalt kaks néadalat parast esmakordset avamist
visake iilejadanud lahus ara.
Kasutamisjuhised
Toodet peab kunstliku vil

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

Instructions de stockage et stabilité

A conserver & I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

G-2 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. Jetez le
milieu en exceés a la fin de la procédure.

UE et Canada : Les flacons de milieux peuvent étre
utilisés pendant deux semaines aprés I'ouverture
initiale. Utilisez une 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 I'ouverture initiale.

Mode d’emploi

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

Le groupe de patients cible est constitué d" adu\tes oude

6 paciensek

Atermék leirasa

HSA-VAL KIEGESZITETT

Az G-2 PLUS bikarbonat-pufferelt tapoldat, amely human
szérum albumint, hialuronsavat és antibakterialis szerként
gentamicint tartalmaz.

+37 °C-on, 6% CO, mellett torténo ekvilibralas utan
hasznalhato termék.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaléja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato
Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten.
A G-2 PLUS az iiveg cimkéjén és a LOT-specifikus Vizsgalati
Bizonylaton feltiintetett lejarati idpontig stabil marad.

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

EU es Kanada A(apoldatot az azt tartalmazo liveg elso

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

Precauzioni

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone & compromessa.
Non utilizzare G-2 PLUS se presenta un aspetto torbido.

G-2 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 I/l e non reattive per HbsAg, HCV
RNA e HIV-1 RNA e sifilide. Nessun metodo di prova noto
puod 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.
I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo
dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati
determinati e sono incerti.

al e all'autorita 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 Unm) limita la
vendita del presente dispositivo dietro p e medica

avotiem. arais materials, no kura $is $kidums
ir atvasinats, tika parbaudits un bija negativs uz antivielam
pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il un nereaktivs uz HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zinamu testa metozu,
kas varétu sniegt apliecinajumu, ka preparati, kas iegati no
cilvéka asinim, neparnésa infekciozas vielas.

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

Reproduktlvas toksicitates un embrotoksicitates nsks
(In Vitro F

IVF), tostarp Vitrolife [VF §IgTdumam, nav noteikts un nav

zinams.

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

Nav paredzéts injicé$anai.

Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbilstodi normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas prasibam.
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir apmacits
tas lieto8ana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk
Medium for dyrking av embryo fra dag 3 til blastocyststadiet.

Kontraindikasjoner

G-2™ PLUS inneholder gentamicin. M ikke brukes
til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi mot
komponenten.

da parte di un professionista esperto del suo utilizzo (Rx
only).

It: Naudojimo indikacija

Terpé embrionams auginti nuo 3-iosios dienos iki blastocistos
stadijos.

Kontraindikacijos

,G-2™ PLUS" sudétyje yra gentamlcmu Nenaudokite
pacientams, kuriems nustatytas ar

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

G-2 PLUS 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

alergija sudedamajai medziagai.
Gaminio aprasas
PAPILDYTAHSA

G-2 PLUS yra bikarbonato buferiné kultdros terpé su
Zmogaus serumo albuminu, hialuronanu ir gentamicinu kaip
antibakterine veikligja medziaga.

Parengta naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo esant
+37 °C temperattrai 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-2 PLUS yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
talpykly etikeciy ir serijos analizés sertifikato.

Ne ES ir ne Kanada: Atldarytu buteliuky su terpe laikyti

Baige p terpés
likugius iSmeskite.
ES ir Kanad. uteliukai su terpe tinkami naudoti iki

dviejy savai po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj
me(odq ir sumazmklte laikymo ne $aldytuve laika. Ant

y Két hétig
fel. ikat, és a lehetd
ideig tartsa a yen kiviil.

Jegyezze fel a kinyitas datumat az iivegre. Az elsé
kinyitast koveté: i keét hét dobja kia
megmaradt tapoldatot.

Hasznalati utmutaté
Atermék IVF-szakemberek dltali hasznalatra késziilt.
A betegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduknv koru

idarymo data. Nepanaudotos
ucius |smesk|te ne véliau kaip po dviejy
y po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiujy arba reprodukcinio
amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF arba vaisingumo
iSsaugojimo gydymas

i stadijos kultira

6, amely IVF: 1 vagy terméker
kezelésen vesz részt

personnes en age de procréer qui suivent un de
FIV ou de préservation de la fertilité.

Culture des embryons au stade blastocyte

Dans la matinée du jour 3, collez I'étiquette comportant le
n° d'identification de la patiente sur des boites de 60 mm.
Al'aide d'une pointe stérile pré-rincée, pipetez au moins

6 gouttes de 25 pL de G-2 PLUS dans la boite. Recouvrez
immédiatement avec OVOIL™. Ne préparez jamais plus
de 2 boites en méme temps. Utilisez une nouvelle pointe
pour chaque goutte, rincez la pointe puis ajoutez 25 pL.

ires de milieu dans chaque goutte initiale.

Patsiendi sihtriihm on ti: wd voi reproduktiivses eas
elanikkond, kes labib IVF-ravi véi viljakuse sailitamist.

is embriiote

3. paeva hommikul margistage 60 mm tassid patsiendi ID-ga.
Vétke steriilne otsik ja loputage seda kdigepealt iiks kord,
seejarel pange tassile 6 x 25 pL tilka G-2 PLUS-i. Katke kohe
OVOIL™-iga. Arge valmistage korraga ette rohkem kui 2
tassi. Kasutage iga tilga jaoks uut otsikut. Loputage otsik ja
seejarel lisage igale algsele tilgale veel 25 pL lahust. Asetage
ndu kohe i 6% CO, juurde.

ettevaatlikult tassi kaas ja seadke aluse (ks kiilg nurga alla.

Valmistage patsiendi iga 10 embriio kohta iiks pesutass
G-MOPS™ PLUS-i |ga/ta|endatud G-MOPS™-iga. Pange
1-stivendilise ndu sir 1mL G-MOPS

Mettez immédiatement la boite dans l'incubateur a 6 % de
CO,. Retirez doucement le couvercle et positionnez-le contre
le coté de la boite.

Pour chaque patiente, préparez une boite de lavage

de G-MOPS™ PLUS / G-MOPS™ supplémenté pour

10 embryons. Pipetez 1 mL de G-MOPS PLUS préchauffé /
G-MOPS supplémenté préchauffé dans la cupule d'une boite
a1 cupule. Pipetez 2 mL de G-MOPS PLUS préchauffé /
G-MOPS supplémenté préchauffé dans la cavité de la boite.
Mettez le tout sur une platine chauffante a +37 °C pendant
15 minutes.

Pour chaque patiente, préparez une boite de tri. Pipetez
1 mL de G-MOPS PLUS préchauffé / G-MOPS supplémenté

PLUS-i / taiendatud G-MOPS-i. Pange tassi renni 2 mL
eelsoojendatud G-MOPS PLUS-i/ taiendatud G-MOPS-i.
Asetage 15 minutiks soojendatud kohta temperatuurile
+37°C.

Seadke it iga patsiendi jaoks valmis (ks sorteerimis tass.
Pange 1-siivendilise nou sii isse 1 mL j id
G-MOPS PLUS-i / taiendatud G-MOPS-i. Pange renni 2 mL
eelsoojendatud G-MOPS PLUS-i/ tdiendatud G-MOPS-i.
Asetage soojendatud alusele temperatuurile +37 °C.

G-MOPS-i ndusid ei tohi panna CO, inkubaatorisse. Selle
asemel pange néud soojendatud alusele véi ilma CO,-ta
inkubaatorisse.

3. paeva hommikul hinnatakse embriiote jagunemist ja
parastléunal téstetakse imber G-2 PLUS-i. Embriiod ja&vad
G-2 PLUS-i, kuni iileviimise hindamiseks 5. pdeva hommikul.

Peske embrlioid pesemistassis (see samm on oluline, et
eemaldada G-1™ PLUS-is EDTA). Pesemisega korjatakse
embriio 2-3 korda lles ja liigutatakse minimaalses koguses
suvendls rlngl Pérast pesemist paigutage embriiod timber
i ja grupeerige (ihesugused embriiod kokku.

10 éuBpua, TrpoeToIpdaoTE dU0 TPUBAIa KaANIEPYEITG.
EmavaromoBetiaTe 1o TpuBAio aTov emwaoTripa CO,
APEoWG.

Apyd To ammdyeupa TG 4n NEPQ, TIPOETOIPACTE Tpia TPURAIC
G-2 PLUS. Znpavere Ta TpupAia pe Tv €voeign «Metagopa»,
«Karayugn» kar «Alatipnon» (yia kaAAiEpyeia éwg Ty 6n
nuépa). Ta TpUBAia TIPETTEN va TTAPaPEVOUV Yia OAOVUKTIG
£glooppaTnon atoug +37°C kal oe 6% CO,. Ta TpuBAia
TIPETTEI VAl £§100pPOTINBOUV YIa TOUAGXIOTOV 6 WPEG Kal Ewg
18 Wpeg TTPIV aTTé TN XProN.

O1 PETaQOPEG TTPETTEN VA TIPAYHATOTIOIOUVTAl EiTE O
EmbryoGlue® i oe G-2 PLUS. Ta TpuBAia peTagopdg
TIpETTEl VO £x0UV e€lcoppoTnBei aToug +37°C kai o€ 6%

CO, TouAdyIoTOV Yia 6 WPES (OXI TTavw a6 18 WPEg) TIpIv
arroé T xprion.

To mpwi TG 5ng npépag Ta EuRpua TTPETTEl va
BabuoAoynBoulv kai pia fj 500 BAACTOKUOTEIG PE TNV KAAUTEPN
BaBuoAdynan va emAeyouv yia petagopd. Or BAAOTOKUOTEIG
KaAfg TToI6TNTAG TTOU Bev PETaPEPBNKAV Eival SuvaTov va
KkpuoouvTnPEnBoUV. Epppua Tou Sev £xouv oxnuaTioe!
BAaoToKUOTN £ TNV 5N NEEPa, TIPETTEI va KAANIEPYOUVTAI OE
véo aTayovidio G-2 PLUS yia 24 wpeg kai va agiohoyouvTal
TNV 6n nuépa.

Mpodiaypagég

Loputage G-2 PLUS-i lahuse pesemistilkades kasvutassil
ja pange taas viis embriiot igasse G-2 PLUS-i tilka. Kui
patsiendil on rohkem kui 10 embriiot, valmistage kaks
kasvutassi. Pange nou kohe CO, inkubaatorisse tagasi.

4. paeva hilisel parastlounal valmlslage ette kolm G-2
PLUS- tassi. tassid ,; K ine”
ja ,Hoidmine” (6. paevani kasvatamiseks). Tass\d tuleb
tasakaalustada lle 66 +37 °C ja 6 % CO, juures. Nousid

ei tohi tasakaalustada vahem kui 6 ja rohkem kui 18 tundi
enne kasutamist.

Siirdamised tuleb teha kas EmbryoGlue®-s véi G-2 PLUS-is.
Siirdamistassid tuleb tasakaalustada tingimustel +37 °C

ja 6% CO, vahemalt 6 h (mitte ronkem kui 18 h) enne
kasutamist.

5. paeva hommikul tuleb embriioid hinnata ja valida
siirdamiseks Uks voi kaks parima hinnangu saanud
blastotstistidest. Hea i { mida ei
siirdata, voib kiilmutada. Kui embriio ei ole 5. paevaks
blastotsiisti moodustanud, tuleb seda kasvatada 24 tundi G-2
PLUS-i varskes tilgas ja hinnata 6. paeval.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

Hiireembriio proov mikrotilgas, 1-rakuline

¢ dans la cupule d'une boite a 1 cupule. Pipetez

2 mL de G-MOPS PLUS préchauffé / G-MOPS supplémenté
préchauffé dans la cavité. Mettez le tout sur une platine
chauffante & +37 °C.

Les boites de G-MOPS ne doivent pas étre placées dans un
incubateur & CO,. Placez plutdt les boites sur une platine
chauffante ou dans un incubateur sans CO,.

Le jour 3, les embryons sont observés le matin pour controler
la segmentation et transférés dans I'aprés-midi dans le milieu
G-2 PLUS. Les embryons demeurent dans le milieu G-2
PLUS jusqu'au matin du jour 5, au moment du controle en
vue du transfert.

Lavez les embryons dans la boite de lavage (cette étape
est fondamentale pour éliminer 'EDTAdu G1™ PLUS). Le
lavage implique 2 a 3 ringages de I'embryon en le déplagant
dans un volume minimal de milieu dans la cupule. A l'issue
du lavage, transférez les embryons dans la boite de tri

et regroupez les embryons semblables. Rincez dans les
gouttes de lavage de G-2 PLUS de la boite de Petri et
replacez jusqu'a cing embryons dans chacune des gouttes
de G-2 PLUS. Si la patiente a plus de 10 embryons, préparez
deux boites de Pétri. Remettez immédiatement la boite de
Pétri dans l'incubateur avec CO,.

En fin d'aprés-midi du jour 4, préparez trois boites de G-2
PLUS. Collez les étiquettes « Transfert », « Congélation »
et « En attente » (pour culture J6) sur les boites. Les boites
doivent étre équilibrées pendant une nuit a +37° C et 6 % de
CO,. Les boites doivent étre équilibrées pendant 6 heures
minimum et 18 heures maximum avant utilisation.

Le transfert doit étre effectué soit dans EmbryoGlue®,
soit dans G-2 PLUS. Les boites de transfert doivent étre
équilibrées a +37 °C et 6 % de CO, pendant au moins 6h
(sans dépasser 18h) avant utilisation.

Le matin du jour 5, les embryons doivent étre évalués et
un ou deux blastocystes de qualité supérieure doivent étre
sélectionnés pour le transfert. Les blastocytes de bonne
qualité non transférés peuvent étre cryoconservés. Si un
embryon n'a pas formé de blastocyste a J5, il doit &tre mis
en culture dans une nouvelle goutte de milieu G-2 PLUS
pendant 24 heures et évalué le jour 6.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

1évé embriok tenyésztése

A3. nap délutanjan jeldlie meg a 60 mm-es tenyésztéedényt
a betegazonositéval. Egy el6zetesen atoblitett steril
pipettaheggyel helyezzen 6 x 25 pl-es G-2 PLUS cseppet
az edénybe. Azonnal fedje le OVOIL™ oldattal. Egyszerre
csak 2 edényt készitsen elé. Minden csepphez uj, atéblitett
pipettahegyet hasznalva adjon hozza még 25 pl oldatot
minden eredeti csepphez. Az edényt azonnal helyezze az
inkubatorba 6% CO, mellett. Finoman vegye le a fedelet,
majd az ekvilibralt llapot elérése céljabol tamassza neki az
edény oldalanak.

Minden egyes beteg esetében minden 10 embriohoz
készitsen el6 egy G-MOPS™ PLUS/kiegészitett G-MOPS™
oldatot tartalmazé moso6 edényt. Tegyen 1 ml elomelegitett
G-MOPS PLUS/kiegészitett G-MOPS oldatot egy egylyuku
edény kozepére. Tegyen 2 ml elémelegitett G-MOPS PLUS/
kiegészitett G-MOPS oldatot a lyukat koriilvev arokba.
Helyezze egy +37 °C-os melegitélapra 15 percig.

Minden paC|ensnek készitsen el6 egy valogatd edenyt
Tegyen 1 ml el6 itett G-MOPS PLL iegé

G-MOPS oldatot egy egylyuku edeny kozepére. Tegyen 2 mi
elé itett G-MOPS PLL i it G MOPS oldatot
az arokba. Hely egy +37 °C-os it

A G-MOPS oldatot tartalmazé edényeket nem szabad CO,
inkubatorba tenni. Ehelyett helyezze az edényeket egy
melegitélapra vagy egy CO,-t nem tartalmazé inkubatorba.

A3. nap reggelén sor keriil az embriok osztédasanak
értékelésére, majd délutan G-2 PLUS oldatba kell athelyezni
Gket. Az embriokat a G-2 PLUS tapoldatban kell hagyni,
amig az 5. nap reggelén sor kerill a transzfer céljabol végzett
értékelésre.

Mossa at az embridkat a mos6 edényben (ez a lépés

dont6 fontossagu a G-1™ PLUS oldatban Iévé EDTA
eltavolitasaban). A mosas azt jelenti, hogy az embriét 2-3-
szor fel kell szivni, majd korbe kell mozgatni a edényben.
Mosas utan az embridkat at kell helyezni a valogaté edénybe,
és a hasonlo embridkat egy helyen kell csoportositani.
Oblitse at az embridkat a tenyészts csészében 16v6 G-2
PLUS oldat mos6 cseppjeiben, majd tegyen legfeljebb 6t
embriét minden G-2 PLUS cseppbe. Ha a beteg tébb mint 10
embridval rendelkezik, két tenyészt6 edényt készitsen el6.
Azonnal tegye vissza az edényt a CO, inkubatorba.

A4. nap délutanjanak késéi éraiban harom G-2 PLUS
tapoldatot tartalmazé edényt kell elékésziteni. Az edényeken
tiintesse fel a kovetkezoket: "Transzferre", "Fagyasztasra",
illetve "Megdrzésre" (tenyésztésre a 6. napig). Az edényeket
az éjszaka folyaman ekvilibralja +37 °C-on, 6 % CO, mellett.
Az edényeket hasznalat elétt legalabb 6, de legfeljebb 18
oran keresztiil kell ekvilibralni.

Atranszferhez EmbryoGlue® vagy G-2 PLUS oldatot kell
hasznalni. A transzferhez hasznalt edényeket hasznalat el6tt
legalabb 6 oran keresztiil (de nem tébb mint 18 drat) kell
+37 °C-on, 6% CO, mellett ekvilibralni.

Az 5. nap reggelén az embriokat értékelni kell, majd transzfer
céljabdl ki kell valasztani a legjobb pontszamot eléré egy
vagy két blasztocisztat. A transzferre nem kertilt, jo minéségti
blasztocisztakat mélyfagyasztassal lehet megdrizni. Ha egy
embrié 5 nap utan nem fejl6détt blasztocisztava, 24 éran
keresztiil tovabb kell tenyészteni egy friss, ekvilibralt G-2
PLUS tapoldat cseppben, majd a 6. napon Ujra el kell végezni
az értékelest.

Termékjellemzok
Aszeptikusan sz(rt

3-iosios dienos ryte pazymékite 60 mm indelius uzradydami
paciento ID. Naudodami sterily antgalj pirmiausia vieng kartg
praskalaukite antgalj, po to jlasinkite 6 x 25 pl G-2 PLUS
lasus j indelj. Nedelsdami uzdenkite su OVOIL™. Niekada
neparenkite daugiau nei 2 indelius. Naudodami naujg antgalj
kiekvienam lasui, praskalaukite antgalj ir tada pridékite dar
25 pl terpés kiekvienam pradiniam lasui. Nedelsdami jdékite
indelj j inkubatoriy 6 % CO, aplinkoje. Svelniai nuimkite
dangtj ir padékite indelio Sone, kad nusistovéty pusiausvyra.

Kiekvienai pacientei parenkite vieng G-MOPS™ PLUS/
papildytos G-MOPS™ plovimo indelj 10 embriony. Jdékite 1
ml i$ anksto pasildytos G-MOPS PLUS/ papildytos G-MOPS
| 1 8ulinélio indel]. Jdékite 2 ml i§ anksto pasildytos G-MOPS
PLUS/ papildytos G-MOPS j indelio griovelj. Padékite ant
Sildomos platformos +37 °C temperatiroje 15 minuciy.
Kiekvi pacientei kite vieng rasi: indelj.
|dékite 1 ml i$ anksto pasildytos G-MOPS PLUS/ papildytos
G-MOPS 1 Sulinélio indelj. |dékite 2 ml i$ anksto pasildytos
G-MOPS PLUS/ papildytos G-MOPS j griovelj. Padékite ant
Sildomos platformos +37 °C temperatiroje.

G-MOPS indeliy negalima déti j CO, inkubatoriy. Vietoj to,
padékite indelius ant Sildomos platformos arba j inkubatoriy
be CO,.

3-iosios dienos ryte embrionai jvertinami dél skilimo ir po
piety perkeliami j G-2 PLUS. Embrionai liks G-2 PLUS, kol
5-osios dienos rytg bus atliktas perkélimo jvertinimas.

Nuplaukite embrionus plovimo indelyje (Sis zingsnis yra labai
svarbus, kad baty pasalinta EDTA G-1™ PLUS). Atliekant
plovimg embrionai 2-3 kartus paimami ir judinami minimaliu
tariu sukama|5|a|sjude5|a|s Sulinélyje. Po plovimo perkelkite
iavimo indelj ir ite panasius
embrionus kartu. Praplaukite G-2 PLUS terpés plovimo ladus
kultdros indelyje ir vél jdékite iki penkiy embriony j kiekvieng
G-2 PLUS lasa. Jei pacienté turi daugiau nei 10 embriony,
parenkite du kultdros indelius. Nedelsdami grazinkite indelj

| CO;, inkubatoriy.

4-osios dienos vélyva popiete paruosiami trys G-2 PLUS
indeliai. PaZzymeékite indelius etiketémis ,Perkelti“, ,UZsaldyti*
ir Laikyti* (auginti iki 6-osios dienos). Reikia nustatyti stabilig
indeliy bseng paliekant juos per naktj +37 °C temperataroje
ir 8 % CO, aplinkoje. Indeliai prie$ naudojima turi nusistovéti
pusiausvyroje ne maziau kaip 6 val. ir ne daugiau kaip 18 val.
Perkélimus reikia atlikti ,EmbryoGlue®" arba G-2 PLUS
terpéje. Perkélimo indeliai prie$ pradedant juos naudoti turi
nusistoveéti pusiausvyroje +37 °C temperataroje ir 6 % CO,
maziausiai 6 val. (ne daugiau kaip 18 val.).

mbrionus | ri

5-osios dienos rytg reikéty embrionus jvertinti balais ir
pasirinkti perkélimui vieng ar dvi geriausiai jvertintas
blastocistas. Geros kokybés blastocistas, kurios néra
perkeliamos, galima kriogeniskai konservuoti. Jei embrionas
nesuformavo blastocistos iki 5-osios dienos, jj reikia auginti
Svieziame G-2 PLUS terpés lase 24 val. ir jvertinti 6-ajg
dieng.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

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

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI]

pH istirtas
o ..

=80
<0,25

istirtas

Partijai specnfmu testu rezultatai nurodyti analizés sertifikate,
kuris i 3 kartg pristatant gaminius.

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

(LAL-teszt) [EU/mI]

=80
<0,25

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

Ellendrzott pH-érték

Ellenérzétt ozmolalitas

Atsargumo priemonés
Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Nenaudokite G-2
PLUS, jei ji drumsta.

G-2 PLUS sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.

visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai

i8 kurios buvo gautas $is
produk'as buvo idtirta ieskant antikany pries ZIV, HBc, HCV
ir HTLV I/l ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo
tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra

i . B [96 tunni jooksul laienenud blastotsiistiks a 96 heures] 280
For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det @ihrpapiopévo o€ ouverikeg aonyiag arenenud embriiote %] L —— (test LAL) (EUImL] <025 ALOT- yek elérhetok a Zkred Pradiné medzi
kraftigste, at mediet kun abnes og anvendes ved hjeelp af Aokipaoia zprﬁpﬂou nov:m(m’J, 1 kuTTGpOU i Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,25 - - rer bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.
[% Twv ePPPUWY avaTITUXBNKE TE SloyKWHEVN — pH testé Ovinté ey
og BAaoTOKUO™ OF 96 Wpeg] >g0 PHmMOGdetud o ité testée v ) .
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet  Baknpiakég evootogive (Sokipacia LAL) [EU/mI]  <0,25 ~OSmolaalsus testitud Los résultats des tosts spéaiigues au LOT sont diqués sur le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne hasznalja  zinoma jokiy tyrimo metoduy, visiskai uztikrinanciy, kad

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 laege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise
Medium fiir die Kultivierung von Embryonen von Tag 3 bis
zum Blastozystenstadium.
Gegenanzeigen
G-2™ PLUS enthélt Gentamicin. N\chl anwenden bei

i mit [§] gie in
Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

G-2 PLUS ist ein Bikarbonat-gepuffertes Medium, das
humanes Serum-Albumin, Hyaluronan und Gentamicin als
Antibiotikum enthalt.

Anwendungsbereit nach einer Equilibrierung bei +37 °C und
6 %iger CO,-Atmosphare.

Die der it und der

Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com.

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

G 2 PLUS ist bls zu dem auf den Verpackungsetiketten und
der Charge m

hal(bar,

‘Exe1 utroBAnBei o éAeyxo pH

Iga on kaasas anallsi , milles on

“Exe1 uToBANBEi o€ EAeyX0 WOPWTIKOTNTAG

Ta amoTeAéopata Twv SOKIPWY yia TNV KABe TrapTida eival
Biabéoipa ato MoTotoinTiké AvaAuong Trou ouvodeUel KaBe
TrapaAaBn.

MpoguAdgeig

AToppiyTe TO TIPOIGV EGV UTIAPXEI PBOPE OTO PIaAIBIO. Mn
XpnoigoTroigite To G-2 PLUS edv eival BoA6.

To G-2 PLUS mepiéxel avBpwrivn aABoupivn 0pou.
Mpoooxn: OAa Ta poidvTa aipatog Ba TpéTrel va
QVTIHETWTTICOVTal WG SUVNTIKWG HOAUCHATIKA. To ap)IK6 UAIKO
arroé 1o oTroio TTPORABE auTd To TTPOIdV BPEBNKE apvNTIKG OF
Bokipég yia avriowparta évav Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV
11l kan Bev ep@avioe avtidpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA

kai HIV-1 RNA kai GU@IAN. Agv UTIAPXOUV YVWOTEG useoﬁm
BOKIPWV TToU va e§aoPali ot TTpoidvTa

Q176 T0 avBpWTTIVO aipla Sev Ba e IV HOAU
TIAPAYOVTEG.

TMa v amroguyn empoéAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa
Va avoiyovTal Kol Vo XpnolJoTIoIoUVTal HOVO HE TEXVIKES
GontrTou XeIpiopouU.

O kivduvog avatrapaywylkig TOgIKOTNTAS Kal avaTITUgIaKrg
TOEIKOTNTAG YIa Ta PETT EEWOWHATIKAG YOVIHOTIONONG,
OUPTTEPIAQUBAVOPEVWY TWV PECWV EEWOWHATIKAG
yovigotroinong g Vitrolife, dev éxer kaBopioTei kai eivan
aBépaiog.

KaBe goBapd TrepIoTaTiKG TTou £xel OUpPE OE OXEON pE

TN OUOKEUN TIPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl
oTnV appédia apxr Tou kpdToug péAoug aTo oTroio eival
EYKATESTNPEVOG O XPAOTNG I/Kal 0 a0BEVNG.

Aev TTpoopileTal yia £veon.
MeTd TV oA on g diadikaaiag, PPIYTE TO TTPOIGV

Ett
Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
G-2 PLUS-i, kui see muutub haguseks.

G-2 PLUS sisaldab inimese seerumist eraldatud albumiini.
Ettevaatust! Kaiki veretooteid tuleb kéidelda poter

le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez pas
G-2 PLUS s'il a un aspect trouble.

G-2 PLUS contient de I'albumine sérique humaine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre considérés
comme infectieux. Le matériel d'origine

nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/lI
suhtes ning mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA
ja stiifilise 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 miirgisuse ja areneva mirgisusega seotud
riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel
kindlaks méaératud ning need on teadmata.

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

Ei ole mdeldud sUstimiseks.

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

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

fi: Kayttoaine

Vilielyliuos alkioiden viljelyyn 3. paivésta

oUpQWVa PE TN ouvnBIoEVN KAIVIKA TIPAKTIKN TTou 10X UE! yia
Ta emKivouva 1aTpIKG atroBAnTa.

Mpoooyn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA Trepiopiger
TNV TIWANGN QUTAG TNG OUTKEUNG aTTO 1aTPO I KAT' EVTOAT)

ivaiheeseen.

Vasta-aiheet
G-2™ PLUS siséltaa gentamysiinia. Ei saa kéyttaa potilaille,
joiden tiedetaan olevan yliherkkié/allergisia kyseiselle

dont ce produit est dérivé s'est avéré négatif lors des tests
d'anticorps au VIH, a 'HBc, au VHC et a I'HTLV /I, et non
réactif pour ’AgHBs, 'ARN du VHC, '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 étre signalé au fabricant et a '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 3. dana do stadija
blastociste.

az G-2 PLUS oldatot, ha zavarosnak tinik.
A G-2 PLUS human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencidlisan
fertézonek tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/Il antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS, HIV-1
RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert vizsgalati
eljarasok nem garantal hogy az emberi vérb6l szarmazé
készitmények nem kozvetitenek fertéz6 anyagokat.

Abefert6zédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki
és hasznalja fel.

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

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

Tilos injekcidban adni.

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

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

produktuose, pagamintuose i§ Zmogaus kraujo, nebus
infekcijos sukéléjy.
Kad isvengtuméte tarsos, ,Vitrolife“ primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.
IVF terpiu, tarp jy ir,Vitrolife* IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra nezinoma.
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
butl pranesama gamintojui ir valstybés narés, kunoje yra

ir (arba)

institucijai.

Neskirta injekcijoms.

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

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums embriju kultivésanai no 3. dienas Iidz blastocistas
stadijai.

Kontrindikacijas

,G-2™* PLUS $kidums satur gentamicinu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret

ITC Istruzioni per 'uso

Terreno per la coltura di embrioni a partire dal giorno 3 alla
fase blastocisti.

Controindicazioni

G-2™ PLUS contiene gentamicina. Non utilizzare in pazienti
con ipersensibilita/allergia nota al componente.
Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)
G-2 PLUS & un terreno tamponato con bicarbonato

1
Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

G-2 PLUS ir bikarbonata buferskidums, kas satur cilvéka

seruma albuminu, hialuronanu un gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli.

Gatavs lietosanai péc lidzsvarodanas +37 °C temperattira un
6% CO, atmosféra.

DroSuma un kliniskas i
vietn& www.vitrolife.com

ms ir

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

G-2 PLUS er stabilt inntil utiepsdatoen angitt pa etikettene pa
beholderne og pa det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

For land utenfor EU og utenfor Canada: Medieflasker ber
ikke lagres etter apning. Kast overfledig 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 kjeleskap sa kort som mulig. Merk flasken med
apningsdatoen. Kast resterende 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 blastocyststadiet

P& morgenen pa dag 3 merkes 60 mm-skaler med
pasientens ID. Med en rengjort, steril spiss plasseres minst

6 x 25 pl draper med G-2 PLUS i skalen. Dekk til umiddelbart
med OVOIL™. Ikke klargjer mer enn to skaler om gangen.
Bruk en ny spiss for hver drape, skyll spissen og tilsett 25 pl
medium til hver opprinnelige drape. Sett skalen umiddelbart i
inkubatoren ved 6 % CO,. Ta av lokket og plasser langs siden
av skalen for ekvilibrering.

For hver pasient klargjgres én vaskeskal med G-MOPS™
PLUS / supplert G-MOPS™ per ti embryo. Plasser 1 ml
forhandsvarmet G-MOPS PLUS / supplert G-MOPS i
brennen til en 1-bronns skal. Plasser 2 ml forhandsvarmet
G-MOPS PLUS / supplert G-MOPS i reservoaret i skalen.
Plasser pa en varmeplate ved +37 °C i 15 minutter.

Klargjer én skal til sortering for hver pasient. Plasser 1

ml forhandsvarmet G-MOPS PLUS / supplert G-MOPS i
brennen til en 1-brenns skal. Plasser 2 ml forhandsvarmet
G-MOPS PLUS / supplert G-MOPS i reservoaret. Plasser pa
en varmeplate ved +37 °C.

G-MOPS-skaler skal ikke plasseres i en CO,-inkubator.
Plasser i stedet skalene pa en varmeplate eller i en inkubator
uten CO,.

Om morgenen pa dag 3 vurderes embryoenes deling, og om
ettermiddagen overfares de til G-2 PLUS. Embryoene forblir
i G-2 PLUS til de vurderes for tilbakesetting om morgenen
padag5.

Vask embryoene i vaskeskalen (dette steget er viktig for &
fierne EDTAin G-1™ PLUS). Skyllingen innebeerer a lofte
opp embryoene 2-3 ganger og flytte dem rundt i brennen i
minst mulig volum. Etter skyllingen overfares embryoene til
sorteringsskalen og grupperes. Skyll i vaskedrapene av G-2
PLUS i dyrkningsskalen, og plasser pa nytt opptil fem embryo
i hver drape med G-2 PLUS. Klargjer to dyrkningsskaler hvis
pasienten har mer enn ti embryo. Sett skalen umiddelbart
tilbake i CO,-inkubatoren.

Sent pa ettermiddagen pa dag 4 klargjeres tre skaler med
G-2 PLUS. Merk skalene "Tilbakesetting”, "Nedfrysing" og
"Hold" (for dyrkning til dag 6). Ekvilibrer skalene over natten
ved +37 °C og 6 % CO,. Skalene skal ekvilibreres i minst
seks timer, men ikke i mer enn 18 timer for bruk.
Tilbakesettingene skal utfgres i enten EmbryoGlue® eller i
G-2 PLUS. Ekvilibrer tilbakesettingsskalene ved +37 °C og
6 % CO, i minst seks timer (ikke mer enn 18 timer) for bruk.
Om morgenen pa dag 5 skal embryoene vurderes, og ett
eller to av de beste embryoene velges for tilbakesetting.
Blastocyster som ikke settes tilbake, men som er av god
kvalitet, kan fryses ned. Hvis et embryo ikke har blitt til en
blastocyst innen dag 5, dyrkes det i en ny drape G-2 PLUS i
24 timer og vurderes pa nytt pa dag 6.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

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

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

>80
<0,25

Osmolalitetstestet

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

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke bruk
G-2 PLUS dersom det er blakket.

G-2 PLUS inneholder humant serumalbumin.

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

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.
Risikoen for reproduksjonstoksisitet og utviklingstoksisitet
for IVF-medier, inkludert IVF-medier fra Vitrolife, har ikke blitt
fastslatt og er usikker.

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

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er 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 dag 3 tot het blastocyst
stadium.

Contra-indicaties

G-2™ PLUS bevat gentamlcme Niet gebruiken bij patiénten
met bekende ie voor dit

Productbeschrijving

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

G-2 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-2 PLUS is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke fles
en op het LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).

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

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

de tijd buiten de koelkast. Noteer de datum van eerste
opening op de fles. Het resterende medium moet uiterlijk
2 weken na de eerste keer openen worden weggegooid.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-professional.
De betreft uit de
reproductieve leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling of
fertiliteitspreservatie ondergaan

Kweek van blastocysten

Maak op de ochtend van dag 3, 60 mm schaaltjes klaar en
label met de ID van de patiént. Gebruik een steriele tip en
spoel deze, alvorens 6 x 25 pl druppels G-2 PLUS in het



schaaltje te pipetteren. Bedek onmiddellijk met OVOIL™.
Bereid nooit meer dan 2 schaaltjes per keer. Gebruik een
nieuwe tip voor elke druppel en voeg na spoeling van de tip,
25 pl extra medium toe aan elke oorspronkelijke druppel.
Plaats het schaaltie onmiddellijk in de incubator met 6%
CO,. Verzet voorzichtig het dekseltje en plaats het schuin
voor equilibratie.

Voor elke patiént bereidt u één wasschaaltie G-MOPS™
PLUS/gesupplementeerd G-MOPS™ per 10 embryo's. Breng
1 ml voorverwarmde G-MOPS PLUS/gesupplementeerd
G-MOPS in een 1-well schaaltje. Breng 2 ml voorverwarmde
G-MOPS PLUS/gesupplementeerde G-MOPS in de rand van
het center-well schaaltje. Plaats op een warmplaat bij +37°C
gedurende 15 minuten.

Maak per patiént één sorteerschaaltje. Breng 1 ml
voorverwarmde G-MOPS PLU d G-MOPS

UE e Canada: Os frascos de meios podem ser usados
até duas semanas apos a primeira abertura. Utilize

técnica assética e minimize o tempo no exterior do
frigorifico. Registe a data da abertura no frasco. Elimine
0s meios em excesso, o mais tardar duas semanas ap6s
a primeira abertura.

Instrugdes de utilizagdo

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

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

Cultura de embrides na fase de blastocistos
Na manha do dia 3 rotule placas de 60 mm com a

in een 1-well schaaltje. Breng 2 ml voorverwarmde G-MOPS
PLUS/gesupplementeerde G-MOPS in de rand. Plaats op
een warmplaat bij +37°C.

G-MOPS schalen mogen niet in een CO, incubator geplaatst
worden. Plaats de schalen in de plaats op een verwarmde
objecttafel of in een incubator zonder CO,.

De embryo’s worden op de morgen van dag 3 geévalueerd
voor deling en in de namiddag overgebracht naar G-2 PLUS.
De embryo’s blijven in G-2 PLUS tot de beoordeling voor
transfer op de morgen van dag 5.

Was de embryo's in het wasschaaltje (deze stap is cruciaal
voor het verwijderen van de EDTAin G-1™ PLUS). Wassen
betekent dat het embryo 2—3 keer wordt opgepikt in een
minimaal volume en verplaatst in de well. Na het wassen
brengt u de embryo's over naar het sorteerschaaltje

en groepeer dezelfde embryo's bij elkaar. Spoel in de
wasdruppels met G-2 PLUS in de kweekschaaltje en plaats
opnieuw maximaal vijf embryo’s per druppel van G-2 PLUS.
Indien de patiént meer dan 10 embryo's heeft, maakt u twee
kweekschaaltjes. Zet het schaaltje onmiddellijk terug in de
CO, incubator.

Op de late middag van dag 4 worden drie schaaltjes met
G-2 PLUS klaargemaakt. Etiketteer de schaaltjes met
“Transfer”, “Invriezen” en “Bewaren” (voor kweek tot dag 6).
De schaaltjes dienen overnacht te worden geéquilibreerd
bij +37°C en 6 % CO2 De schaaltjes moeten voor gebruik
minstens 6 en maximaal 18 uur geéquilibreerd worden.

Transfers dienen te gebeuren in EmbryoGlue® of in G-2
PLUS. Transferschaaltjes moeten voor gebruik minstens 6
uur (niet meer dan 18 uur) geéquilibreerd worden bij +37°C
en 6% CO,.

Op de ochtend van dag 5 worden de embryo’s geévalueerd
en één of twee topkwaliteit embryo’s worden geselecteerd
voor transfer. Blastocysten van goede kwaliteit die niet
getransfereerd worden, kunnen gecryopreserveerd worden.
Indien een embryo het blastocyst stadium nog niet heeft
bereikt op dag 5, kan het verder gekweekt worden in een
verse druppel gesupplementeerd G-2 PLUS voor 24 uur en
dan opnieuw beoordeeld op dag 6.

Specificaties
Aseptische filtratie

Muizen Embryo Test, 1-cel [% embryo's ontwikkeld
tot geéxpandeerde blastocysten na 96 h]

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/m]

pH getest

=80
<0,25

Osmolaliteit getest

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

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
G-2 PLUS niet als het er troebel uitziet.

G-2 PLUS bevat menselijk serum albumine.
Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk

do(a) paciente. Com uma ponta estéril primeiro
lave a ponta uma vez e, depois, coloque 6 gotas de 25 uL de
G-2 PLUS na placa. Cubra imediatamente com OVOIL™.
Nunca prepare mais de 2 placas, de uma s6 vez. Utilizando
uma nova ponta para cada gota, lave a ponta e adicione mais
25 pL de meio a cada gota original. Coloque imediatamente a
placa na incubadora a 6% de CO,. Remova cuidadosamente
a tampa e coloque ao lado da placa para equilibrar.

Para cada paciente, prepare uma placa de lavagem de
G-MOPS™ PLUS/G-MOPS™ suplementado para 10
embrides. Coloque 1 ml de G-MOPS PLUS /G-MOPS
suplementado pré-aquecido no pogo de uma placa de
pogo central. Coloque 2 ml de G-MOPS PLUS /G-MOPS
suplementado pré-aquecido, no fosso da placa. Coloque
numa platina aquecida a +37 °C durante 15 minutos.

Para cada paciente, prepare uma placa de triagem. Coloque
1 ml de G-MOPS PLUS /G-MOPS suplementado pré-
aquecido no pogo de uma placa de pogo central. Coloque 2
ml de G-MOPS PLUS /G-MOPS suplementado pré-aquecido
no fosso. Coloque numa platina aquecida a +37 °C.

As placas com G-MOPS nao devem ser colocadas numa
incubadora de CO,. Em vez disso, coloque as placas numa
platina aquecida ou numa incubadora sem CO,.

No dia 3, os embri6es sao avaliados quanto a clivagem
durante a manha e transferidos para o G-2 PLUS durante
atarde. Os embrides permanecem em G-2 PLUS até a
avaliagdo para transferéncia na manha do dia 5.

Lave os embrides na placa de lavagem (este passo é crucial
para remover o EDTAem G-1™ PLUS). A lavagem implica a
recolha de embrides 2-3 vezes e o movimento destes num
volume minimo pelo pogo. Depois da lavagem, transfira os
embrides para a placa de triagem e agrupe os embrides
com as mesmas caracteristicas. Lave através das gotas

de lavagem do meio G-2 PLUS na placa de cultura e volte

a colocar até cinco embriées em cada gota de G-2 PLUS.
Se o(a) paciente tiver mais de 10 embrides, prepare duas
placas de cultura. Volte a colocar a placa na incubadora de
CO, imediatamente.

Ao final da tarde do dia 4, s@o preparadas trés placas de G-2
PLUS. Rotule as placas "Transferir", "Congelar" e "Manter"
(para cultura até ao dia 6). As placas devem ser equilibradas
durante a noite a +37 °C e 6% de CO,. Antes da utilizagao,
as placas devem ser equilibradas durante um periodo nao
inferior a 6 e ndo superior a 18 horas.

As transferéncias devem ser efetuadas em EmbryoGlue®
ou G-2 PLUS. As placas de transferéncia devem ser
equilibradas a +37 °C e 6% de CO, pelo menos 6h (ndo
exceder 18h) antes de usar.

Na manhé do dia 5 os embrides devem ser classificados e
um ou dois dos blastocistos de classificagdo superior devem
ser selecionados para transferéncia. Os blastocistos de boa
qualidade n&o transferidos podem ser crio preservados. Se

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je dospela populacia alebo
populacia v reprodukénom veku, ktora podstupuje liecbu IVF
alebo zachovania plodnosti.

Kultivacia embryi v $tadiu blastocysty

Réno na 3.defl oznacte 60 mm misky ID Stitkom pacienta.
Pomocou sterilnej $picky najprv raz preplachnite $picku,
potom umiestnite 6 x 25 pl kvapiek G-2 PLUS do dosticky.
Okamzite prikryte pomocou OVOIL™. Nikdy si naraz
nepripravuijte viac ako 2 nadoby. Na kazdu kvapku pouzite
novu $picku, vyplachnite $picku, a potom pridajte dal$ich
25 pl média do kazdej kvapky. OkamzZite umiestnite nadobu
do inkubatora s atmosférou 6% CO,. Opatrne dajte dolu
prikryvku a uloZte ju vedra nadoby na ekvilibraciu.

Pre kazdu pacientku si pripravte jednu premyvaciu nadobu
s roztokom G-MOPS™ PLUS/ suplementovanym roztokom
G-MOPS™ na 10 embryi. 1 ml predhriateho roztoku
G-MOPS PLUS/ suplementovaného G-MOPS umiestnite
do jamky 1-jamkovej dosticky. 2 ml predhriateho roztoku
G-MOPS PLUS/ suplementovaného roztoku G-MOPS
umiestnite do ryhy dosticky. PoloZte na ohrievaciu platni¢ku
pri teplote +37 °C na 15 minut.

Pre kazdu pacientku pripravte jednu triediacu dosticku. 1 ml
predhriateho roztoku G-MOPS PLUS/ suplementovaného
G-MOPS umiestnite do jamky 1-jamkovej dosticky. 2 ml
predhriateho roztoku G-MOPS PLUS/ suplementovaného
roztoku G-MOPS umiestnite do ryhy. Dajte zohrievat pri
teplote +37°C.

Misky s G-MOPS by sa nemali umiestriovat do CO,
inkubatora. Namiesto toho pouZite ohrievaciu platni¢ku alebo
inkubator bez CO,.

Rano 3. dita sa embrya vyhodnotia z hladiska ryhovania a
popoludni sa premiestnia do pripravku G-2 PLUS. Embrya
zostanu v roztoku G-2 PLUS az do zhodnotenia pred
prenosom rano na 5. defi.

Premyte embrya v premyvacej dosticke (tento krok je klacovy
pre odstranenie EDTAv G-1™ PLUS). Preplach zahffia 2-3
uchopenie embrya a premiestnenie v minimalnom objeme
vnutri jamky. Po premyti preneste embrya do triediacej
platnicky a podobné embrya dajte k sebe. Premyte cez
kvapky G-2 PLUS v kultivaénej dosticke a znovu umiestnite
po pat embryi v kazdej kvapke G-2 PLUS. Ak ma pacientka
viac ako 10 embryi, pripravte si dve kultivacné dosticky.
Okamzite vratte dosticku do inkubatora s atmosférou CO,.

Neskoro popoludni na 4. defi sa pripravia tri dosticky s
roztokom G-2 PLUS. Oznacte nadoby “Prenos”, “Zmrazenie”
a “Inkubécia” (na kultivaciu do 6.dfa). Ekvilibrujte nadoby cez
noc pri +37 °C a 6 % CO,. Nadoby sa ekvilibruji najmenej 6
anajviac 18 hodin pred pouZitim.

Prenosy by mali byt uskutoénené bud' v EmbryoGlue®
alebo v G-2 PLUS. Prenosové nadoby sa pred pouzitim
musia ekvilibrovat pri +37 °C a 6% CO, minimalne 6 hodin
(maximalne 18).

Réno na 5.defl sa embrya vyhodnotia a na prenos sa zvoli
jedna alebo dve najlepsie blastocysty. Blastocysty dobrej
kvality, ktoré sa neprenasaju sa mézu zmrazit. Ak embryo
do 5.dia nevytvori blastocystu, musi sa kultivovat v Cerstvej
kvapke G-2 PLUS pocas 24 hodin a zhodnotit 6.deri.
Specifikacie

Asepticky filtrované

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

Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI]

=80
<0,25

um embrido n&o se tiver formado num até ao dia
5, deve ser cultivado numa gota fresca de G-2 PLUS durante
24 horas e avaliado no dia 6.

Especificagbes

Assepticamente filtrado

worden. Het br waarvan
dit product werd afgeleid, werd negatief bevonden bij tests
op antilichamen voor HIV, HBc, HCV, en HTLV /Il en niet-
reactief bevonden voor HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNAen
syfilis. Er zijn geen testmethoden bekend die een garantie

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

kunnen bieden dat de producten afgeleid van
geen besmettelijk materiaal overdragen.
Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en te
gebruiken onder steriele condities om contaminatie te
vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief de IVF-media
van Vitrolife werden nog niet onderzocht en zijn onzeker.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

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

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

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

Osmolaridade testada

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

Precaugdes

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Ndo use G-2 PLUS se estiver turvo.

O G-2 PLUS contém albumina de soro humano.

Atengao: 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/ll e ndo
reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao
sdo conhecidos quaisquer métodos de teste que possam
proporcionar garantias de que os produtos derivados de
sangue humano n&o transmitem agentes infeciosos.

Para evitar cor a Vitrolife fortemente

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu

Podtoze do hodowli zarodkéw od 3. dnia do osiggnigcia
stadium blastocysty.

Przeciwwskazania

G-2™ PLUS zawiera gentamycyne. Nie stosowa¢ u
pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata nadwrazliwo$¢
badz alergia na ten sktadnik.

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA
G-2 PLUS to buforowane wodoroweglanem podioze
zawierajgce ludzkg albuming osocza, kwas hialuronowy oraz
gentamycyne jako $rodek przeciwbakteryjny.

¢ PO Zrowr iuw e +37°C
i atmosferze zawierajacej 6% CO,.
PodstL i i f i
parametrow klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci
Przech e od +2 do +8°C.

G-2 PLUS zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci
i ikéw oraz w tresci

ac w Sci, w

6lnionego na
$wiadectw analizy poszczegoinych partii.

Kraje spoza UE i spoza Kanada: Nie przechowywa¢
butelek z z po iu. Po i
procedury usunga¢ pozostate podioze.

UE i Kanada: Butelki z podtozem mozna zuzy¢

w ciagu dwéch tygodni od ich pierwszego otwarcia.
Przestrzegac zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum
czas pozostawania podioza poza lodéwka. Zapisa¢ na
butelkach date otwarcia. Usunaé pozostate podtoze nie
pézniej niz po uptywie dwéch tygodni od pierwszego
otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

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

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja os6b
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci

Hodowla zarodkéw w stadium blastocysty

3. dnia rano oznacz identyfikatorem pacjentki ptytki

o $rednicy 60 mm. Postugujgc sig uprzednio przeptukana,
sterylng koricdwka, umies¢ na plytce szes¢ kropli G-2 PLUS
o objetosci 25 pl. Niezwtocznie przykryj krople olejem
OVOIL™. Przygotowuj nie wiecej niz dwie ptytki na raz.
Postugujac si¢ nowa koricowka w przypadku kazdej kolejnej
kropli, najpierw przeptukuj koricéwke, a nastepnie dodawaj
do poszczegoélnych kropli po 25 pl podioza. Natychmiast
umies¢ ptytke w inkubatorze, w ktérym panuje atmosfera
zawierajgca 6% CO,. Ostroznie zdejmij pokrywke plytki
iumiesc je z boku ptytki doprowadzanej do stanu réwnowagi.

Dla kazdej pacjentki przygotuj dla potrzeb przeptukiwania

po jednej ptytce z G-MOPS™ PLUS lub suplementowanym
G-MOPS™ na kazdych dziesie¢ zarodkéw. Umiesé w dotku
ptytki jednodotkowej 1 ml uprzednio ogrzanego podtoza
G-MOPS PLUS lub suplementowanego G-MOPS. Umie$¢
w rowku plytki 2 ml uprzednio ogrzanego G-MOPS PLUS lub
suplementowanego G-MOPS. Umies¢ ptytke na 15 minut na
stoliku grzejnym nastawionym na temperature +37°C.

Dla kazdej pacjentki przygotuj po jednej ptytce do sortowania.
Umies¢ w dotku plytki jednodotkowej 1 ml uprzednio
ogrzanego podtoza G-MOPS PLUS lub suplementowanego
G-MOPS. Umies¢ w rowku 2 ml uprzednio ogrzanego
G-MOPS PLUS lub suplementowanego G-MOPS. Umi
ptytke na stoliku grzejnym nastawionym na temperature
+37°C.

Plytek z G-MOPS nie nalezy umieszcza¢ w inkubatorach,

w ktorych wystepuje atmosfera zawierajgca CO,. Nalezy
umieszczac je na stolikach grzejnych albo w inkubatorach,
w ktérych wystepuje atmosfera niezawierajagca CO,.

3. dnia zarodki poddaje sie rano ocenie pod katem rozwoju
oraz przenosi po potudniu do G-2 PLUS. Zarodki pozostawia
sie w G-2 PLUS do momentu oceny pod katem transferu,
dokonywanej 5. dnia rano.

Przeptucz zarodki na plytce przygotowanej dla potrzeb
ptukania; krok ten jest krytyczny z punktu widzenia usuwania
EDTA zawartego w G-1™ PLUS. Przeptukanie polega na
dwu- lub trzykrotnym podniesieniu zarodka i wykonaniu nim
kilku okrazen w dotku, w mozliwie jak najmniejszej ilosci
podioza. Po przeptukaniu przenies zarodki na ptytke do
sortowania i uporzadkuj je, grupujac zarodki wykazujgce
podobienstwo. Przeptucz zarodki w kroplach podtoza
G-2 PLUS przygotowanych dla potrzeb ptukania na plytce
do hodowli, po czym ponownie umie$¢ zarodki — po

pig¢ —w 6 kroplach G-2 PLUS.
Jezeli w przypadku danej pacjentki uzyskano ponad dziesie¢
zarodkow, dla potrzeb hodowli nalezy przygotowac dwie
ptytki. Niezwtocznie umies¢ ptytke z powrotem w inkubatorze,
w ktérym wystepuje atmosfera zawierajgca CO,.

Po6znym popotudniem 4. dnia nalezy przygotowac trzy
ptytki z G-2 PLUS. Umies$¢ na tych ptytkach oznaczenia
odpowiednio ,transfer”, ,kriokonserwacja” i ,hodowla”
(kontynuowana do 6. dnia). Plytki nalezy doprowadzi¢

do stanu réwnowagi przez noc w temperaturze +37°C

i atmosferze zawierajgcej 6% CO,. Plytki nalezy
doprowadza¢ do stanu rownowagi przez co najmniej 6, ale
nie wigcej niz 18 godzin poprzedzajacych uzycie.

Zarodki nalezy przenosi¢ w podiozu EmbryoGlue® lub

w G-2 PLUS. Plytki przygotowywane dla potrzeb transferu
nalezy doprowadzac do stanu rownowagi w temperaturze
+37°C i atmosferze zawierajacej 6% CO, przez co najmniej
6, ale nie wiecej niz 18 godzin poprzedzajgcych uzycie.

5. dnia rano zarodki nalezy poddac ocenie; do transferu
nalezy wybra¢ maksymalnie dwa zarodki, ktére uzyskaty

jwyz wyniki. Niepr: wysokiej
jakosci mozna poddac kriokonserwacii. Zarodki, ktére do
5. dnia nie osiagnety stadium blastocysty nalezy hodowa¢
przez kolejng dobe w $wiezej kropli G-2 PLUS i podda¢
ocenie 6. dnia.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomorkowego) [% embrionéw

que a abertura e utilizagdo de meios sejam realizadas
apenas com técnica assética.

O risco de toxicidade reprodutiva e de toxicidade para
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizaggo "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda no foi determinado
e éincerto.

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

Nao usar para injegao.

Elimine o produto de acordo com a prética 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 ziua 3 pana in faza

de blastocist.

Contraindicatii

G-2™ PLUS contine gentamicina. Nu utilizati la pacienti cu
istoric de hipersensibilitate sau alergie la componenta.
Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

G-2 PLUS este un mediu tampon cu bicarbonat, care contine

Testované pH

Testovana osmolalita

ny spets for varje droppe, skolj spetsen och tillsatt darefter
ytterligare 25 uL medium till varje ursprunglig droppe. Placera
omedelbart skalen i inkubatorn vid 6 % CO,. Ta forsiktigt bort
locket och placera pa sidan av skalen for ekvilibrering.

Gor i ordning en tvattskal med G-MOPS™ PLUS/
supplementerat G-MOPS™ per 10 embryon for varje patient.
Pipettera 1 mL férvarmt G-MOPS PLUS/supplementerat
G-MOPS till brunnen pa en 1-brunnsskal. Pipettera 2 mL
férvarmt G-MOPS PLUS/supplementerat G-MOPS till
skalens vallgrav. Placera skalen pa en varmeplatta vid

+37 °C i 15 minuter.

Gor i ordning en sorteringsskal for varje patient. Pipettera

1 mL férvarmt G-MOPS PLUS/supplementerat G-MOPS

till brunnen pa en 1-brunnsskal. Pipettera 2 mL férvarmt
G-MOPS PLU G-MOPS i .
Placera skalen pa en varmeplatta vid +37 °C.

Skalar med G-MOPS bor inte placeras i en CO,-inkubator.
De ska istallet placeras pa en varmeplatta eller i en inkubator
utan CO,.

Dag 3 bedoms embryonas delning pa4 morgonen och pa
eftermiddagen flyttas de till G-2 PLUS. Embryona ska ligga
kvar i G-2 PLUS fram till bedémningen infér transfer pa
morgonen dag 5.

Tvatta embryona i tvattskalen (det har steget ar viktigt for

att ta bort EDTA| G-1™ PLUS). Tvatt innebar att embryot
plockas upp 2-3 ganger och flyttas runt i en minimal volym i
skalen. Overfor embryon till sorteringsskalen efter tvatt och
gruppera embryon som liknar varandra tillsammans. Skolj
noggrant i tvattdroppar av G-2 PLUS i odlingsskalen, placera
aterigen upp till fem embryon i varje droppe av G-2 PLUS.
Gor i ordning 2 odlingsskalar om patienten har fler an 10
embryon. Satt tillbaka skalen i CO,-inkubatorn omedelbart.

Forbered tre skalar med supplementerat G-2 PLUS sent

pa eftermiddagen dag 4. Mark skalarna med "Transfer”,
"Frys” och "Spara” (fér odling till dag 6). Skalarna bor
ekvilibreras 6ver natten vid +37 °C och 6 % CO,. Skélarna
bor ekvilibreras i minst 6 och max 18 timmar fére anvéndning.

Transfer bor goras antingen i EmbryoGlue® eller i
supplementerat G-2 PLUS. Skalar for transfer bor
ekvilibreras vid +37 °C och 6 % CO, i minst 6 timmar (hogst
18 timmar) fére anvandning.

Embryon ska bedémas pa morgonen dag 5 och en eller
tva av de blastocyster som fatt hogst poang ska valjas for
transfer. Blastocyster av hog kvalitet som inte ska aterféras
kan frysas. Om ett embryo inte utvecklats till en blastocyst
dag 5, bor det odlas i en ny droppe G-2 PLUS i ett dygn (24
timmar) och bedomas dag 6.

Spe ationer
Aseptiskt filtrerad

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

endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL]

=80
<0,25

pH-testat

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om forseglingen ar bruten. Anvand inte G-2
PLUS om det &r grumligt.

G-2 PLUS innehaller humant serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
ittfarliga. De ial som 1 il av
var negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV,
och HTLV I/ll och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kénda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte dverfor

Vysledky testov pre jednotlivé SarZe néjdete v Certifikate
analyzy dolozenom ku kazdej dodavke.

Preventivne opatrenia
Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Nepouzivajte G-2 PLUS, ak sa zda byt zakaleny.

G-2 PLUS obsahuje [udsky sérovy albumin.

Upozornenie: V8etky krvné produkty je potrebné povazovat
za potencialne infekcné. Zdrojovy material, z ktorého bol
tento produkt vyrobeny, bol na zéklade testov na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/l uréeny ako negativny a
bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie metédy nedokéazu
poskytnut zaruku, Ze produkty ziskané z ludskej krvi
nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolocnost Vitrolife dérazne
odporéa, aby sa v3etky latky otvarali a pouzivali len
pouzitim aseptickych postupov.

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

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
poméckou, by sa mala oznémit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je ureny na injekéné podanie.

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

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
pomacky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekara
alebo praktického lekéra vySkoleného na jej pouZivanie

(Rx only).

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
och &r oséker.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat 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 &r trénad i hur
den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu

Embriyolarin 3. glinden blastokist evresine kadar kiltiiri

icin medyum.

Kontrendikasyonlar

G-2™ PLUS gentamisin igerir. Bilesene karsi bilinen asiri
i jisi bulunan kullanmayin.

Uriin Agiklamasi
HSAEKLENMISTIR

G-2 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

S| Indikacija za uporabo

bulunabilir.

D | 1 ve stabilite

Medij za gojenje zarodkov od 3. dne do stopnje

Kontraindikacije
G-2™ PLUS vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte pri bolnikih
Z znano pi cutlji il gijo na

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA

G-2 PLUS je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter vsebuje
¢loveski 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-2 PLUS je stabilen do datuma izteka roka

. "

albumina serica umana, hialuron si 4 ca agent
antibacterian.

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

Informatiile de siguranté 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-2 PLUS este stabil pana la data expirarii indicata pe

etichetele recipientului si in Certificatul de analiza specific
LOTULUI.

Pentru tari din afara UE si afara Canada: Se recomanda
ca flacoanele de medii sa nu fie depozitate dupa
. M . o pafi

mediile du

procedurii.

UE si Canada: Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la
doua saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minimum timpul de pastrare in
afara frigiderului. inscrieti data deschiderii pe ret .
Eliminati mediile neutilizate in cel tarziu doua séptamani
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

Cultura embrionilor in faza de blastocist

Tn dimineata zilei 3, etichetati plécile de 60 mm cu ID-ul
pacientului. Cu un varf steril spalat in prealabil, introduceti 6 x
25 L picaturi de solutie G-2 PLUS in placa. Acoperiti imediat
cu OVOIL™. Nu pregatiti niciodatd mai mult de 2 placi in
acelasi timp. Cu un varf nou pentru fiecare picatura, mai intai
spalati varful si apoi addugati o alta cantitate de 25 uL de
mediu la fiecare picatura initiald. Introduceti imediat placa in
incubator la 6 % CO,. Scoateti usor capacul si asezati-l pe
marginea placii pentru echilibrare.

Pentru fiecare pacient, asigurati o singura placa de spéalare
de G-MOPS™ PLUS/G-MOPS™ suplimentat la fiecare 10
embrioni. Introduceti 1 ml de solutie preincalzitd G-MOPS
PLUS/G-MOPS suplimentat in placa cu un compartiment.
Introduceti 2 ml de solutie preincalzita G-MOPS PLUS/G-
MOPS suplimentat in santul plécii. Introduceti placa intr-un
mediu incalzit la +37 °C timp de 15 minute.

Pentru fiecare pacient, asigurati o placa de sortare.
Introduceti 1 ml de solutie preincalzita G-MOPS PLUS/G-
MOPS suplimentat in placa cu un compartiment. Introduceti
2 ml de solutie preincalzitd G-MOPS PLUS/G-MOPS
suplimentat in sant. Introduceti placa intr-un mediu incalzit
la +37 °C.

Placile cu G-MOPS nu se introduc intr-un incubator cu CO,.
In schimb, introduceti placile intr-un mediu incalzit sau intr-un
incubator fara CO,.

Tn ziua 3, embrionii sunt evaluati pentru diviziune dimineata
si transferati in solutie G-2 PLUS dup&-amiaz&. Embrionii
vor ramane in solutia G-2 PLUS pana la evaluarea pentru
transfer in dimineata zilei 5.

Spalati embrionii in placa de spélare (aceasta etapa este
esentiald pentru eliminarea EDTA In solutia G-1™ PLUS).
Spalarea presupune ridicarea embrionului de 2-3 ori si
miscarea acestuia intr-un volum minim in compartiment.
Dupa spélare, transferati embrionii pe placa de sortare si
grupati embrionii aseméanatori. Spalati picaturile de spalare
din mediul G-2 PLUS din placa cu mediu de cultura si
introduceti din nou maxim cinci embrioni in fiecare picatura
de solutie G-2 PLUS. Dacé pacientul are mai mult de 10
embrioni, asigurati doua pléci cu mediu de cultura. Introduceti
placa imediat inapoi in incubatorul cu CO,.

Dupéa-amiaza tarziu in ziua 4, se pregatesc trei placi

cu solutie G-2 PLUS. Etichetati placile cu , Transfer”,
.Congelare” si Pastrare” (pentru cultivare pana in ziua 6).
Se recomanda ca placile sa fie echilibrate peste noapte la
+37 °C $i 6 % CO,. Placile trebuie sé fie echilibrate timp de
minim 6 ore si maxim 18 ore inainte de utilizare.

Transferul trebuie sa se faca in EmbryoGlue® sau in solutia
G-2 PLUS. Pl&cile de transfer trebuie sa fie echilibrate la
+37 °C si 6 % CO, timp de cel putin 6 h (a nu se depasi 18 h)
fnainte de utilizare.

Tn dimineata zilei 5, embrionii trebuie evaluati, iar unul sau
doi blastocisti cu cea mai buna evaluare trebuie selectati

, ga 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 asepti¢no tehniko in kar najbolj
skrajsati ¢as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Na
steklenicko napisite datum odprtja. Najpozneje dva
tedna po prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek
medija.

Navodila za uporabo

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

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

Gojenje zarodkov na stopnji blastociste

Zjutraj 3. dne oznacite 60 mm posodice z ID bolnice. Sterilni
nastavek najprej enkrat izplaknite, nato pa v posodico
vnesite 6 x 25 pl kapljic medija G-2 PLUS. Takoj prekrijte z
OVOIL™. Nikoli ne pripravite ve¢ kot 2 posodici naenkrat. Za
vsako kapljico uporabite nov nastavek; nastavek izplaknite
in nato dodajte $e 25 pl medija k vsaki od prvotnih kapljic.
Takoj vstavite posodico v inkubator z atmosfero 6 % CO,.
NezZno odstranite pokrov in ga namestite ob stran posodice
za ekvilibracijo.

Za vsako bolnico pripravite eno posodico za izpiranje z
G-MOPS™ PLUS oziroma suplementiranim G-MOPS™
na vsakih 10 zarodkov. V vdolbino posodice z eno vdolbino
vnesite 1 ml vnaprej ogretega medija G-MOPS PLUS
oziroma suplementiranega medija G-MOPS. V kanaléek
posodice vnesite 2 ml vnaprej ogretega medija G-MOPS
PLUS oziroma suplementiranega medija G-MOPS. Za 15
minut postavite na grelno mizico s temperaturo +37 °C.

Za vsako bolnico pripravite eno posodo za razvr$canje.

V vdolbino posodice z eno vdolbino vnesite 1 ml vnaprej
ogretega medija G-MOPS PLUS oziroma suplementiranega
medija G-MOPS. V kanal&ek vnesite 2 ml vnaprej ogretega
medija G-MOPS PLUS oziroma suplementiranega medija
G-MOPS. Postavite jo na grelno mizico s temperaturo
+37°C.

Posodic z G-MOPS ne smete vstaviti v inkubator s CO,.
Namesto tega polozite posodice na grelno mizico ali v
inkubator brez CO,.

Zjutraj 3. dne je treba pri zarodkih preveriti cepitev in jih
popoldan prenesti v medij G-2 PLUS. Zarodki bodo ostali

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

G-2 PLUS kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz Sertifikasi'nda
belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

AB ve Kanada Ulkesi olmayanlar i
siseleri sonra
sonra artan

Medyum
islem
atin.

AB ve Kanada: Medyum siseleri ilk agihgindan itibaren
iki hafta kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi diginda durdugu zamani en aza indirin.
iizerine acilis tarihini kaydediniz. ik agilistan en ge
hafta sonra artan medyumlari atin.

Kullanim y6nergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma
tedavisi goren yetiskinler veya dogurganlik ¢aginda olan
poplilasyondur

Blastokist evresindeki embriyolarin kiiltiirii

3. ginlin sabahinda 60 mm kaplari hastanin kimligiyle
etiketleyin. Steril ucu kullanarak 6nce ucu durulayin, daha
sonra 6 x 25yl G-2 PLUS damlacigini kaba yerlestiriniz.
Derhal OVOIL™ ile kaplayin. Ayni anda 2'den fazla kabi asla
hazirlamayin. Her bir damlacik igin yeni bir ug kullanarak
énce ucu durulayin ve daha sonra her bir orijinal damlaya

25 pl medyum daha ekleyin. Kabi derhal %6 CO,'deki
inkiibatore yerlestirin. Dengeleme igin kabin kapagini
nazikge kaldirin ve kabin kenarina yerlestirin.

Her bir hasta igin, 10 embriyo basina bir G-MOPS™ PLUS/
eklentili G-MOPS™ yikama kabi hazirlayin. 1 kuyucuklu
kabin kuyucuk kismina 1 ml 6nceden isitiimis G-MOPS
PLUS/eklentili G-MOPS koyun. Kabin dig bélimaine 2 ml
oénceden isitilmis G-MOPS PLUS/eklentili G-MOPS koyun.
37°C'deki isitici tablaya 15 dakikaligina yerlestirin.

Her hasta icin bir gruplandirma kabi hazirlayin. 1 kuyucuklu
kabin kuyucuk kismina 1 ml 6nceden isitiimig G-MOPS
PLUS/eklentili G-MOPS koyun. Dis bélime 2 ml 6nceden
1sitilmig G-MOPS PLUS/eklentili G-MOPS koyun. 37°C'deki
1sitici tablaya yerlestirin.

G-MOPS kaplari CO, inkiibatoriine koyulmamalidir. Bunun
yerine kaplari, 1sitici tabla iizerine veya COj'siz inkiibatore
yerlestirin.

3. glinlin sabahinda embriyolar klivaj icin degerlendirilir

ve 6gleden sonra G-2 PLUS'a transfer edilir. Embriyolar

5. gintin sabahinda transfer degd i

kadar G-2 PLUS'ta kalacaktir.

Embriyolari yikama kabinda yikayiniz (bu adim G-1™
PLUS'taki EDTA'y1 uzaklastirmak igin cok énemlidir). Yikama,
embriyonun 2-3 kez tutulup gukur iginde minimal hacimde
hareket ettiriimesini icerir. Yikamadan sonra, embriyolari
gruplandirma kabina aktarin ve benzer embriyolari
gruplandirin. Kiiltiir kabinin igindeki G-2 PLUS medyumunun
yikama damlaciklariyla durulayin ve G-2 PLUS kiltiir
damlaciginin her birine maksimum bes embriyoyu tekrar
yerlestirin. Hastanin 10'dan fazla embriyosu varsa iki kiltiir
kabi hazirlayin. Kabi derhal CO, inkiibatériine geri yerlestirin.

4. glin 6gleden sonra geg vakitlerde tig G-2 PLUS kabi
hazirlanir. Kaplari “Transfer”, “Dondurma” ve “Bekletme”

(6. giine kadar kiltir igin) olarak etiketleyin. Kaplar, gece
boyunca +37 °C ve %6 CO,'de dengelenmelidir. Kaplar
kullaniimadan 6nce en az 6 saat ve en fazla 18 saat
dengelenmelidir.

Transferler ya EmbryoGlue® iginde ya da G-2 PLUS iginde
yapiimalidir. Transfer kaplari kullanim 6ncesi en az 6 saat (18
saati gegmemeli) +37 °C ve %6 CO,'de dengelenmelidir.

5. glinlin sabahinda embriyolar puanlanmali ve en gok puani
alan bir ya da iki blastokist transfer igin secilmelidir. Transfer

v mediju G-2 PLUS do ocene za prenos, ki bo of lj
Zzjutraj 5. dne.

Zarodke izplaknite v posodi za izplakovanje. Ta korak je
nega pomena za je EDTA iz medija G-1™
PLUS. Priizpiranju zarodek dvakrat do trikrat zajamete

in ga v najmanj$i mozni prostornini medija premikate po
notranjosti vdolbine. Po izpiranju prenesite zarodke v
posodico za razvrs&anje in razvrstite zarodke v skupine glede
na podobnost. Izperite v kapljicah za izpiranje G-2 PLUS

v posodi za gojenje in ponovno vstavite do pet zarodkov v
vsako kapljico medija G-2 PLUS. Ce ima bolnica veg kot

10 zarodkoyv, pripravite dve posodici za gojenje. Posodico
nemudoma vrnite v inkubator s CO,.

Pozno popoldan 4. dne je treba pripraviti tri posodice medija
G-2 PLUS. Oznacite posodice s »Prenos«, »Zamrzniti « in
»Pocakati« (za gojenje do 6. dne). Posodice je treba prek
nogi ekvilibrirati pri temperaturi +37 °C in v atmosferi s 6 %
CO,. Posodice je treba pred uporabo ekvilibrirati vsaj 6 ur,
vendar ne vec kot 18 ur.

Prenose je treba opraviti v mediju EmbryoGlue® ali G-2
PLUS. Posodice za prenos je treba pred uporabo vsaj 6 ur
(a ne vec kot 18 ur) ekuvilibrirati pri temperaturi +37 °C in v
atmosferi s 6 % CO,.

Zjutraj 5. dne je treba zarodke oceniti in za prenos izbrati eno
ali dve najbolje ocenjeni blastocisti. Kakovostne blastociste,
ki niso izbrane za prenos, lahko kriogeniéno shranite. Ce
zarodek ne tvori blastociste do 5. dne, ga je treba $e 24 ur
gojiti v svezZi kapljici G-2 PLUS in ga 6. dan ponovno oceniti.

Specifikacije
Asepti¢no filtrirano

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

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

iyi kalif i dondurulup saklanabilir.
Embriyo 5. giine kadar bir blastokist olusturmamissa, taze
bir G-2 PLUS damlaciginda 24 saatligine kiiltirlenmeli ve 6.
giinde degerlendirilmelidir.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmigtir

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

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI]
pH testi yapiimistir
Osmolalite testi yapiimistir

280
<0,25

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

Sise butunlt bozulmusgsa riini atin. G-2 PLUS bulanik
goriiniiyorsa kullanmayin.

G-2 PLUS insan serum albiimini igerir.

Dikkat: Tum kan { lerine potansiyel bulasici olarak
muamele yapilmalidir. Bu tiriiniin tiretildigi kaynak malzeme,
HIV, HBc, HCV, HTLV I/ll antikorlari igin test edildiginde
negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi igin test
edildiginde reaktif olmayan olarak bulunmustur. Bilinen higbir
test yontemi insan kanindan tiiretilen tirGinlerin bulagici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
siddetle Gnermektedir.
Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF

nin, Greme isitesi ve gelisil toksisite

riskleri

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

<0,25

pentru transfer. Blastocistii de calitate buna t
pot fi crioconservati. Dacd un embrion nu a ajuns la stadiul
de blastocist pana in ziua 5, acesta trebuie cultivat intr-o
picatura proaspéta de solutie G-2 PLUS timp de 24 de ore si
evaluat in ziua 6.

Specificatii
Filtrat aseptic

rozwinietych do stadium rozprezenia
po uptywie 96 godzin]

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

280
<0,25

Zbadano pod katem osmolalnosci

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

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusungg go. Podioza G-2 PLUS nie nalezy stosowac, jezeli
zmetniato.

G-2 PLUS zawiera ludzkg surowiczg albuming.
Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy

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

280
<0,25

Testat pentru osmolalitate

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

Masuri de precautie

Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati G-2 PLUS daca este tulbure.

G-2 PLUS contine albumin serica umana.

Atentie: R ca toate sanguine sé fie

jako potencjalnie zakazny. Materiat zrodiowy, z ktérego
otrzymano niniejszy produkt, zostat przebadany — z wynikiem
negatywnym — pod katem obecnosci przeciwciat HIV,

HBc, HCV i HTLV I/1l; stwierdzono brak reaktywnosci
wzgledem HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie
s3 znane metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catg
pewnoscia, Ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie beda
przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

Aby nie dopusci¢ do kor ji, firma Vitrolife
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy wytgcznie
W spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podtozy do IVF
produkgiji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwoj organizmu
nie zostato okreslone i jest niepewne.

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

tratate ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa din
care a provenit acest produs a rezultat negativ la testele
pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV I/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 sa fie deschise si utilizate numai prin tehnica
aseptica.

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

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente

a statului membru in care are resedinta utilizatorul si/sau
pacientul.

Nu se injecteaza.

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

Produkt nie jest przeznaczony do
Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w spos6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca

i iecznych odpadow medy

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

pt: Indicagdes para utilizagdo

Meio para cultura de embrides do dia 3 a fase de
blastocistos.

Contraindicacdes

G-2™ PLUS contém gentamicina. Nao utilizar em

doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a este
componente.

Descrigdo do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

G-2 PLUS é um meio tamponado de bicarbonato que contém

albumina de soro humano, &cido 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-2 PLUS ¢ estavel até ao final da data de validade indicada

nos rotulos dos frascos e no Certificado de Analise especifico
do LOTE.

Para paises nao per a UE e nao per a
Canada: Os frascos de meios ndo devem ser g

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 3. dria po Stadium
blastocysty.

Kontraindikacie

G-2™ PLUS obsahuje gentamycin. NepouZivajte u pacientov
so0 znamou precitlivenostou/alergiou na tento komponent.
Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (Tudskym sérovym albuminom)
G-2 PLUS je médium pufrované bikarbonatom, ktoré
obsahuje ludsky sérovy albumin, hyaluronan a gentamycin
ako antibakterilne €inidlo.

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

Stihrn bezpecnostnych informacii a informécii o klinickej
acinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

G-2 PLUS je stabilny do datumu pouzitelnosti uvedeného na
Stitkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.
Mimo EU a mimo Kanada: Neskladujte otvorené flase s
médiom. Po ukonéeni zakroku zvysky média zlikviduijte.
EU a Kanada: Frase s médiom je mozné pouzit do
dvoch tyzdiiov od prvého otvorenia, je potrebné pouzit'

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, Ce je celovitost steklenicke kakor kol
okrnjena. Ce je izdelek G-2 PLUS motnega videza, ga ne
uporabite.

Izdelek G-2 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 protitelesa
HIV, HBc, HCV in HTLV I/Il in nereaktiven pri preizkusu

za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNAin 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 moéno
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izkljucno asepticno tehniko.

ve bu nedenle kesin degildir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
lireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

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

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

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, v, nb, nl, pl,

pt, ro, ru, sk, sl, sv, tr, zh: For
technical support/3a TexHuyecka nogapbxkkal
Pro technickou podporu/Kontakt teknisk
support/Technischer Support/Ia Texvikn
utrootipign/Asistencia técnica/Tehnilise toe
jaoks/Teknista tukea varten/Pour contacter
I’assistance technique/Za tehni¢ku potporu/
b LA tés/Per I'assi

Tveganije za Skodljive ucinke na ra;
in razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev,
vkljuéno z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca
Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in ni znano.

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

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljuéen, zavrzite izdelek v skladu s
standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne medicinske
odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
izkljuéno i in strokovnim 3 jeni
za njegovo uporabo, oziroma na njihovo naroéilo (Rx only).

SV: Anviandningsomrade

Medium for odling av embryon fran dag 3 till
blastocyststadiet.

Kontraindikationer

G-2™ PLUS innehaller gentamicin. Far inte anvandas till
patienter med kénd 6verkanslighet/allergi mot komponenten.
Produktbeskrivning

SUPPLEMENTERAT MED HSA

G-2 PLUS é&r ett bikarbonatbuffrat odlingsmedium

innehallande humant serumalbumin, hyaluronan och
gentamicin som antibakteriellt medel.

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

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

Forvaringsanvisningar och stabilitet

Férvaras morkt vid +2 till +8 °C.

G-2 PLUS &r stabilt fram till det utgangsdatum som anges pa
behallarens etikett och i det LOT-specifika analyscertifikatet.
Utanfdr EU och utanfor Kanada:: Mediumflaskor ska inte
sparas efter 6ppnandet. Kasta verblivet medium efter
arbetets slut.

EU och Kanada: Mediumflaskor kan anvéndas i upp

till tva veckor efter forsta ppnandet. Anvand aseptisk
teknik och mini tiden utanfor

ter 1za
tecnica/Techninei pagalbai/Tehniskajam
bal [For isk stotte/Voor technische

ondersteuning/Wsparcie techniczne/Para
o apoio técnico/Pentru asistenta tehnica/
3a a re technicki
podporu/Za tehniéno podporo/For teknisk
support/Teknik destek igin/fEARZ#F:
Americas

Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us.fertility@uvitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20
E-mail: support.fertility@vitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frélunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.

China/fhE
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www.vitrolife.com

N by

oppningsdatum pa flaskan. Kasta 6verblivet medium
senast tva veckor efter forsta 6ppningstillfallet.
Bruksanvisning

Produkten ska anvéandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen &r vuxna eller personer i reproduktiv alder
som genomgar IVF-behandling eller fertilitetsbevarande
atgérder

Odling av embryon till blastocyststadiet

é postupy a ¢as mimo
Frasu oznaéte datumom otvorenia. Prebytoéné médium

apos a abertura. Rejeite os meios em excesso apés a
concluséo do procedimento.

ljf 6r do dvoch tyzdiiov po prvom
otvoreni.

Mérk 60 kalar med patientens ID pa morgonen dag

3. Skolj en steril spets en gang och placera darefter 6 x

25 uL droppar av G-2 PLUS i skalen. Tack omedelbart med
OVOIL™. Forbered aldrig mer an 2 skalar i taget. Anvand en

q3
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