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€N: Indication for use

Medium for handling and manipulating oocytes and embryos
in ambient atmosphere.

Contraindications

G-GAMETE™ contains genlamlcm Do not use in patients
with known gy to the

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA
G-GAMETE is a MOPS and bicarbonate buffered medium
containing human serum albumin and gentamicin as an
antibacterial agent.

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

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

Storage instructions and stability

Store dark at +2to +8 °C.

G-GAMETE is stable until the expiry date shown on the bottle
label 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 i

AREM
MRIAFRRUZR, BERT R MR BIVERIENER.
G-GAMETER B AMBEEAE,

5 B MRS SRR AR B BT R 7R T
HIVLHBc, HCVATHTLV I/11 i&EY, & INi%r= @ asFATEE
BB, 3 B3t HbsAg, HCV RNAFIHIV-1 RNAFIHE B LR KL
&g%zﬁeiﬂB’\J;'NIJiﬁ?‘:“?EEIW%iEMAmWﬁ%EYB?F%*‘E
FRABRBRR,

TGRSR, VitrolifesE ZUR IR T E R A THIFFME
PR,

V7% (B4 VitrolifeMIVFIEFR) MAETESENRES
U R E DB

13

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.

G-GAMETE for oocyte and embryo handling:

Equilibrate medium in a sterile, non-embryotoxic dish
at +37 °C and 6% CO,. Equilibrate for 4-18 hours before use.

Oocyte identification:

Transfer the follicular aspirates to an empty dish. Identify
the oocytes and remove them from follicular fluid and
possible blood contamination by using a sterile pipette.
Rinse the oocytes in equilibrated G-GAMETE and then in
equilibrated G-IVF™ PLUS. Transfer the oocytes to dishes
with equilibrated G-IVF PLUS and return the dishes to the
incubator immediately.
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minimize the time outside the refrigerator. Record the
opening date on the bottle. Discard excess media no
later than two weeks after first opening.

To maintain a suitable pH, G-GAMETE should not be used in
ambient atmosphere for more than 7 minutes.

Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

Fer

Place the denuded oocytes into G-GAMETE using a sterile
pipette. Observe microscopically and record the number

of pronuclei, polar bodies and the possible presence of a
germinal vesicle. Nonfertilised or degenerated oocytes and
oocytes with more than 2PN should be removed from culture.
After assessment, the fertilised oocytes should be cultured in
G-1™ PLUS preferably under OVOIL™.

Denudation of oocytes prior to ICSI

Prepare multi well dishes with three wells of G-GAMETE for
every well of HYASE™. Place 3-5 oocytes with a large bore
pipette into the HYASE and gently pipette the HYASE and
the oocytes to disperse the cumulus cells. Do not expose the
oocytes to the HYASE solution for more than 30 s. Transfer
oocytes from HYASE to the first G-GAMETE wash. With a
fine bore denudation pipette, aspirate each oocyte singly up
and down to remove the corona. Use the remaining two wells
of G-GAMETE to rinse the oocytes. Transfer the oocytes to
G-GAMETE droplets for injection or, if needed, to G-1 PLUS
for further incubation and maturation.

Icsl

Prepare dishes by placing a 1-10 pL droplet of ICSI™ in the
centre of each dish and appropriate amount of 10 L droplets
of G-GAMETE in the periphery and cover with OVOIL. Do not
prepare more than one dish at a time, before covering with
OVOIL to avoid evaporation of the droplets.

Equilibrate the dishes at +37 °C and 6% CO, for at least

Place a small volume (1-2 pL) of prepared sperm suspension
into the centre of the ICSI™ drop. Place the denuded oocytes
into the G-GAMETE droplets, one oocyte per droplet,

The patient target group is an adult or reproducti g
population that undergoes IVF treatment or fertility
preservation.

G-GAMETE for oocyte and embryo handling:

Equilibrate medium in a sterile, non-embryotoxic dish
at +37 °C and 6% CO,. Equilibrate for 4-18 hours before use.

Oocyte identification:

Transfer the follicular aspirates to an empty dish. Identify
the oocytes and remove them from follicular fluid and
possible blood contamination by using a sterile pipette.
Rinse the oocytes in equilibrated G-GAMETE and then in
equilibrated G-IVF™ PLUS. Transfer the oocytes to dishes
with equilibrated G-IVF PLUS and return the dishes to the
incubator immediately.

Fertilisation assessment:

Place the denuded oocytes into G-GAMETE using a sterile
pipette. Observe microscopically and record the number

of pronuclei, polar bodies and the possible presence of a
germinal vesicle. Nonfertilised or degenerated oocytes and
oocytes with more than 2PN should be removed from culture.
After assessment, the fertilised oocytes should be cultured in
G-1™ PLUS preferably under OVOIL™

Denudation of oocytes prior to ICSI

Prepare multi well dishes with three wells of G-GAMETE for
every well of HYASE™. Place 3-5 oocytes with a large bore
pipette into the HYASE and gently pipette the HYASE and
the oocytes to disperse the cumulus cells. Do not expose the
oocytes to the HYASE solution for more than 30 s. Transfer
oocytes from HYASE to the first G-GAMETE wash. With a
fine bore denudation pipette, aspirate each oocyte singly up
and down to remove the corona. Use the remaining two wells
of G-GAMETE to rinse the oocytes. Transfer the oocytes to
G-GAMETE droplets for injection or, if needed, to G-1 PLUS
for further incubation and maturation.

IcslI

Prepare dishes by placing a 1-10 pL droplet of ICSI™ in the
centre of each dish and appropriate amount of 10 pL droplets
of G-GAMETE in the periphery and cover with OVOIL. Do not
prepare more than one dish at a time, before covering with
OVOIL to avoid evaporation of the droplets.

Equilibrate the dishes at +37 °C and 6% CO, for at least

4 hours.

Place a small volume (1-2 pL) of prepared sperm suspension
into the centre of the ICSI™ drop. Place the denuded oocytes
into the G-GAMETE droplets, one oocyte per droplet,
maximum 4 oocytes at a time. Inject the oocytes.

After all oocytes are injected, rinse the oocytes in G-1 PLUS
and then place them into prepared G-1 PLUS culture for
further culture.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay,1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

c EZASU
RUSSIA

U Moka3sanus kK npUuMeHeHIo

Cpepna ans 06paboTky 1 MaHUNynALWMiA ¢ ooLuMTaMn n
3MBPUOHAMM B YCIIOBMSIX OKPYXKaloLLEN Cpefbl.

CE#RiR (Conformité Européenne)

MpoTuBonokasanus

Cpepa G-GAMETE™ copepXuT reHTaMuumnH. He
MCHOHI:S)/HTS Ansi nauneHToB C yCTaHOBﬂeHNOﬁ NOBbILIEHHO
YyBCTBUTENLHOCTLIO UMK Annepruei Ha aT0T KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykTa
G-GAMETE npepacraensiet coboii cpeay ¢ MOPS-
6ukapGoHaTHbIM Gyepom, coaepxalllyio YenoBeYeckuit

CbIBOPOTOYHBIIH anbBYyMUH U FEHTAMULMH B kayecTse
aHTMBaKTEPUanbHOrO areHTa.

Ons nocrie yp cpenec
copepxarnem 6 % CO2 npu +37 °C.
Kpatkue o nkn

XapaKTepuCTUKkax MOXHO HaiTu Ha caiiTe www.vitrolife.com

Y ncer HOCTb

XpaHuTb B TEMHOM MeCTe Npyu Temneparype ot +2 o +8 °C.
Cpepa G-GAMETE ocraeTcsi cTabunbHoii 10 nctederus
CpoKa FroiHOCTH, yKa3aHHOro Ha 3TUKeTKe hnakoHa 1 B
Ceptucukarte aHanuaa k KoHkpeTHomy JIOTY.

[ns cTpaH, He Bxoasiwux B ECu Kanapa: ®nakoHbl co

He nocne
YTUnM3upyitTe OCTaTKU CPeA NO OKOHYAHNM NPOLEAYPbI.

EC v Kanapa: ®nakoHbl CO cpejaMmn MoryT GbiThb
MCMoNL30BaHbLI B TeUeHMe ABYX Heaenk nocre
BCKPbITHUS, ]

" Te Bpems

acen y ANKY
BHe

Aary Ha
¢pnakoHe. YTUNM3UpyiiTe OCTaTKM CPeA He No3aHee, Yem
4epes ABe Hepeny Nocne BCKPLITUSA.

[nsi coxpaHeHmst Heobxoammoro yposHs pH cpeaa
G-GAMETE He A0MmKHa UCMONb30BaTLCA B

4 oocytes at a time. Inject the oocytes.

and
acfe | mmimm
K |wem
4 hours.
SEHRNE
SBAMNMEHTEN
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After all oocytes are injected, rinse the oocytes in G-1 PLUS
and then place them into prepared G-1 PLUS culture for
further culture.

Specifications

Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay,1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

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

pH testes

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-GAMETE if it appears cloudy.

G-GAMETE contains gentamicin and human serum albumin.

aseptické postupy a minimalizujte dobu, po kterou je

pnpravek mimo led Oznacéte lékovku datem otevieni.
médium zlikviduj j &ji do dvou

tydnu od prvniho oteviel

Pro udrZovani vhodného pH se pfipravek G-GAMETE nesmi
pouzivat v okolni atmosféfe po dobu del$i nez 7 minut.
Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientt jsou dospélé osoby

v reprodukénim véku, které podstupuiji Iécbu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Pripravek G-GAMETE pro manipulaci s oocyty a embryi:
Ekvilibrujte médium ve sterilni misce netoxické pro embrya
pi teploté +37 °C a v atmosféfe se 6% i CO,.

SYIONAN® wILINVO-O L1'0€S0C

nicht langer als 7 Minuten der Umgebungsatmosphére
ausgesetzt werden.

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkraften benutzt werden.
Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im
reproduktionsfahigen Alter, die sich einer IVF-Behandlung
oder fertilisationsfordernden MaRnahmen unterziehen.
G-GAMETE fiir das Handling von Eizellen und
Embyonen:

Equilibrieren Sie das Medium in einer sterilen, nicht toxischen
Schale bei +37 °C und 6%iger CO,-

Atmosphare. Equilibrieren Sie 4-18 Stunden vor der
Verwendung.

Ekvilibrujte 4-18 hodin pfed pouzitim.

Zpracovani oocytu po odbéru:

Preneste folikularni aspiraty do prazdné jamky. Vyhledejte
oocyty a vyjméte je sterilni pipetou z folikularni tekutiny,
ktera maze byt kontaminovana krvi. Oplachnéte oocyty

v ekvilibrovaném G-GAMETE v a poté v ekvilibrovaném
G-IVF™ PLUS. Preneste oocyty na desticky s
ekvilibrovanym suplementovanym G-IVF PLUS a ihned
vratte desticky do inkubatoru.

Hodnoceni fertilizace:

Umistéte denudovane oocyty do G-GAMETE pomoci
sterilni pipety. Pod pem pozorujte a zazr

pocet pronuclei, polarnich télisek a pfipadnou pfitomnost
zarodecného vacku. Neoplodnéné nebo degenerované
oocyty a oocyty s vice nez 2 PN museji byt z kultivace
odstranény. Po vyhodnoceni museji byt oplodnéné oocyty
kultivovany v pfipravku G-1™ PLUS nejlépe pokrytém
olejem OVOIL™.

Denudace oocyti pred ICSI

Pripravte si vicejamkové desticky se tfemi jamkami pFipravku
G-GAMETE pro kazdou jamku pfipravku HYASE™. Umistéte
3-5 oocytl pomoci pipety s velkym vnitfnim pramérem do
HYASE a jemné pipetujte HYASE a oocyty pro rozptyleni
kumularnich bunék. Nevystavuje oocyty u€inkim roztoku
HYASE po dobu delsi nez 30 s. Pfeneste oocyty z HYASE do
prvniho oplachnuti G-GAMETE. Pomoci denudaéni pipety

s malym vnitfnim primérem nasavejte kazdy oocyt zviast
nahoru a dolt pro odstranéni folikularnich bunék. PouZijte
zbyvajici dvé proplachovaci jamky s pfipravkem G-GAMETE
pro oplachnuti oocytu. Pfemistéte oocyty do kapek pFipravku
G-GAMETE pro injekci nebo, podle potfeby do G-1 PLUS pro
dalsi inkubaci a dozravani.

Icsi

Pripravte si desticky umisténim kapky ICSI™ o objemu

1-10 pl do stfedu kazdé desticky a pfiméfenym podtem 10ul
kapek pfipravku G-GAMETE na okraj a prekryjte je olejem
OVOIL. Nepfipravujte najednou vice nez jednu desticku
dfive, nez provedete pokryti olejem OVOIL, aby nedoslo k
vypareni kapek.

Ekvilibrujte desticky pfi teploté +37 °C v atmosféfe se 6%
koncentraci CO, po dobu nejméné 4 hodin.

Umistéte maly objem (1-2 pl) pfipravené suspenze spermatu
do stfedu kapky pfipravku ICSI. Umistéte denudované
oocyty do kapek pfipravku G-GAMETE, jeden oocyt do jedné
kapky, nejvyse 4 oocyty najednou. Injikujte oocyty.

Jakmile jsou vSechny oocyty injikovany, oplachnéte oocyty

v pfipravku G-1 PLUS a poté je umistéte do kultivaéniho
roztoku G-1 PLUS pro dali kultivaci.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test na mysSich embryich, 1bufikovy
[% embryi vyvinutych do expandované

blastocysty po 96 hodinach] 280

g der Eizellen:

Transferieren Sie die Follikelaspirate in eine leere Schale.
Identifizieren Sie die Eizellen und entfernen Sie mit Hilfe
einer sterilen Pipette Follikelfliissigkeit und mogliche
Blutriickstande. Spiilen Sie die Eizellen in equilibriertem
G-GAMETE und anschlieRend in equilibriertem G-IVF™
PLUS. Transferieren Sie die Eizellen in Schalen mit
equilibriertem G-IVF PLUS und stellen Sie sie sofort zuriick
in den Inkubator.

Auswertung der Fertilisation:

Geben Sie die gesauberten Eizellen mit Hilfe einer sterilen
Pipette in G-GAMETE. Untersuchen Sie die Eizellen unter
dem Mikroskop und protokollieren Sie die Anzahl der
Pronuklei, Polkdrperchen und der eventuell vorhandenen
germinalen Vesicula. Nicht fertilisierte oder degenerierte
Eizellen und Eizellen mit mehr als 2PN sollten nicht weiter
kultiviert werden. Nach der Bewertung sollten die fertilisierten
Eizellen in G-1™ PLUS vorzugsweise unter OVOIL™
kultiviert werden.

Denudation von Eizellen vor der ICSI

Bereiten Sie Multi-Well-Schalen vor, und zwar drei Schalen
G-GAMETE pro einer Schale HYASE™. Geben Sie 3-5
Eizellen mit Hilfe einer

grofen Pipette in HYASE und pipettieren Sie die HYASE
und die Eizellen vorsichtig, um die Kumuluszellen zu
dispergieren. Setzen Sie die Eizellen nicht langer als 30 Sek.
der HYASE aus. Transferieren Sie die Eizellen zum Waschen

farmaco antibacteriano.

Autilizar después de equilibrar en una atmésfera a +37 °C
ycon CO,al 6 %.

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

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro a +2 - +8 °C.

G-GAMETE es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en la etiqueta del frasco y en el certificado de
analisis especifico de cada LOT.

Para fuera de la UE y fuera Canada: Los frascos no

501L1L+20T :3nsst Jo 8jeq

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

G-GAMETE pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen ja
erakohtaiseen (LOT) hyvéaksymistodistukseen merkittyyn
viimeiseen kayttopaivaan asti.

Li ja ei saa
jalkeen. Yluaényt liuos on

EU ja Kanada: Li

navedenom na naljepnicama spremnika, te u certifikatu o
analizi za pojedinu seriju.

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

EU i Kanada: Boce s medijem mogu se upotrebljavati

do dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite se

nom tehnikom i skratite vrijem an hladnjaka.
Zabl ljezite datum otvaranja na boci. Visak medija bacite

vol kayttaa
kun pulloa

kahden viikon ajan

in ja se on
lyhyen alkaa ponssaJaakaapplsallylyksesta Merkitse

deben conservarse una vez abiertos. Di el exceso

de medio después de finalizar el pi

pulloon. Havita ylijaanyt liuos

kaks|

ikkoa pullon avaamisen jalkeen.

UE y Canada: Los frascos con medio pueden
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.

Para mantener el pH idéneo, G-GAMETE no debe usarse
en atmosfera a temperatura ambiente durante mas de
7 minutos.

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 ha sometido a un tratamiento de
FIV o de preservacion de la fertilidad.

G-GAMETE para el manejo de ovocitos y embriones:
Equilibre el medio en una placa estéril no embriotéxica a
+37 °Cy con CO, al 6 %. Equilibre durante 4-18 horas
antes de usar.

Identificacion de ovocitos:

Transfiera los aspirados foliculares a una placa vacia.
Identifique los ovocitos, retirelos del liquido folicular y
aléjelos de la posible contaminacion hematica con una
pipeta estéril. Enjuague los ovocitos en medio G-GAMETE
equilibrado y después en G-IVF™ PLUS equilibrado.
Transfera los ovocitos a las placas con medio G-IVF PLUS

aus der HYASE in die erste G-GAMETE-Schale. Aspirieren
Sie mit Hilfe einer feinen Pasteurpipette jede Eizelle einzeln
aufund ab, um die Korona zu entfernen. Verwenden Sie die
beiden verbleibenden

GAMETE-Volumen zum Spiilen der Eizellen. Transferieren
Sie die Eizellen zur Injektion in G-GAMETE-Trdpfchen oder,
wenn erforderlich, in G-1 PLUS zur weiteren

Inkubation und Reifung.

ICsI

Bereiten Sie Schalen mit 1-10-pL-Trépfchen ICSI™ in der
Mitte jeder Schale mit der entsprechenden Menge von
10-pL-Trépfchen G-GAMETE in der

Peripherie der Schale vor und bedecken Sie sie mit OVOIL.

y vuelva a poner i las placas en
la incubadora.

Evaluacion de la fecundacion:

Coloque los ovocitos denudados en G-GAMETE con una
pipeta estéril. Observe al microscopio y anote el nimero

de pronucleos y cuerpos polares, y la posible presencia

de una vesicula germinal. Los ovocitos no fecundados o
degenerados y los ovocitos con mas de 2 PN deben retirarse
del cultivo. Después de valorarlos, los ovocitos fecundados
deben cultivarse en G-1™ PLUS cubiertos preferiblemente
con OVOIL™.

Denudacion de los ovocitos antes de la ICSI (inyeccion

Bereiten Sie die Schalen or und
Sie die Tropfchen direkt mit
OVOIL, um eine Verdunstung zu verhindern.

Equilibrieren Sie die Schalen mindestens 4 Stunden bei
+37 °C und 6%iger CO,amosphare.

Geben Sie eine kleine Menge (1-2 pL) aufbereiteter
Spermienlosung in die Mitte des ICSI-Tropfchens. Geben Sie
die gesauberten Eizellen in die G-GAMETE-Trépfchen, und
zwar eine Eizelle

pro Tropfchen und maximal 4 Eizellen gleichzeitig. Injizieren
Sie die Eizellen.

Nachdem alle Eizellen injiziert wurden, spiilen Sie sie
in G-1 PLUS und geben Sie sie anschlieend in eine
vorbereitete Kultur mit

G-1 PLUS zur weiteren Kultivierung.

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

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

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

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

Not for injection.

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

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

use (Rx only).

OKpYXalolLier cpefbl B TedeHine Gonee 7 MUHYT.

WHCTPYKUMs N0 NPUMEHEHNIO
MpoayKT NpeaHasHayeH s UCMoNb30BaHNs
cneumanuctamu B o6nactu 3KO.

Llenesasi rpynna npeacTaensiet coGoil B3pocribix NaLMeHTos
TWBHOTO T rnevyeHne MeTooM
OKO 1nm B Liensix coxpaHeHns hepTUNLHOCTH.

G-GAMETE ans

0OLNTOB 1

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

pH testes

YpaBHc Te cpeny B IO/, HETOKCUYHOM
Ans 3MB6pUOHOB Yaluke npu +37 °C n 6 % CO2.
YpaBHoBelUMBaiiTe B Te4eHne 4—18 yacos nepen

Osmolality tested

ncnons:

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-GAMETE if it appears cloudy.

G-GAMETE contains gentamicin and 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).

Wnent
MepeHecuTe GONMNKYNSIPHYIO KUAKOCTb B MYCTYIO YaLLKY.
HaiianTte oounTbl 1 n3BneknTe x 13 honnmukynsipHon
KNAKOCTM (C BOSMOXKHOI NPUMECKIO KDOBY), UCTIONb3yst

bg! MokasaHus 3a ynotpeba

Cpepa 3a paGota 1 MaHnynauus ¢ 0oLWTM U eMGPUOHM Npu
CTalHW ycnoBus.

npOTI/IBOI'IOKaZIaHVIﬁ
G-GAMETE™ cbabpxa reHtamuumH. [la He ce usnonasa
npy naunexT ¢ pbXUy prust

KbM KOMMOHEHTa.

OnucaHue Ha NpoayKTa
[IOBABKA — HSA

G-GAMETE e 6ychepupana c MOPS n 6ukap6oHar cpeaa,
KOSITO CbAbPXKa HOBELKN CEPYMEH anbyMUH v reHTaMULINH
KaTo aHTUBAKTEPUATHO CPEAICTBO.

3a ynotpeba cneg, npu +37°C B
c6%CO .

O606LeHe Ha MHchopmaLumsTa 3a 6esonacHocTTa 1

CTepurIbHYI0 MUNeTKy. POMOIITE 0oLMTHI B ypaBH
cpene G-GAMETE, a 3aTem B ypaBHOBELLEHHON
cpepe G-IVF™ PLUS. MepeHecnTe 00UMUTbI B YaLLKK C
ypaBHoBeLLeHHo cpefoit G-IVF PLUS 1 HesameanutensHo
BEpHWTE YaLuky B MHKyGaTop.

OueHKa OnnoAoTBOPEHUs:

Mocne aeHyaauuu nomecTuTe ooumTsl B cpeay G-GAMETE,
VCrOnb3ysi CTEPUITbHYIO NUNETKy. OLUEHITE OMNOJ0TBOPEHHe
[ KOMN4eCTBO NOMSIPHLIX TeneL
WNW Hannane Heap KneTok. v
[lereHepaTMBHbIE OOLINTHI, @ TaKKe OOLNTHI, metoume
6onee AByx Npol (2PN), ynanutb

nol Moxe fa 6be HaMepeHo Ha WWW.
vitrolife.com

WHCTpyKUuMM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
[la ce cbXpaHsiBa Ha TbMHO MY TeMNepaTypa ot +2 4o
+8°C.

G-GAMETE e cTabunHa [0 u3TuyaHe Ha cpoka Ha

rogHocT, 0603HayveH BbpXy eTUKeTa Ha onakoBekara, 1 Ha
cneundnyHms 3a naptuaara Ceptucukar oT aHanma.

3a cTpaHu u3BbH EC 1 n3BbH Kanapa: Bytunkure cbe
cpena He TpsAGBa Aa Ce CbXPaHABAT Crieq OTBapsiHe.

13 nyna KynsTuBnposaHusi. Nlocne nposeseHNs OLEeHK!
0nnoAoTBOPEHHbIE 0OLUMTbI CNeayeT KynsTMBMpoBaTh
B cpeae G-1™ PLUS, npeanoyTuTenbHO noa Macnom
ovolL™.

Menynauus oouutoB nepea UKCKU

OCTaTbYHOTO KONMYECTBO CPpeAa crea
NpUKNOYBaHe Ha Npoueaypara.

EC v Kanapa: Bytunkute cbe cpeaa morar ga 6baar
Ao Ase cnea nbpBoTO

W3anonasaiiTe acenTnyHa TeXHUKa U CBefeTe A0

MUHUMYM BPEMETO Ha NPeCTOM N3BLH XNaansHuKa.

MoprotoseTe 4x-ny nNaHLWeTsl, no Tpu
nyHKK cpefoi G-GAMETE Ha Kaxzayto yHKy Co cpeaoit

\Aatara Ha oTBapsiHe Ha GyTunkara.
W3xBbpreTe oCTaTLYHOTO KONUYECTBO CPeAa He

HYASE™. Mcnonbays nuneTky ¢ ot

HaKoHeu4Huka, nomecTtute 3-5 oountos B cpeay HYASE n
OCTOPOXHO NepemellaiiTe nunetkon cpeay HYASE v oouuTs!
C LeNbIo pa3pyLLEHNst KyMyMIOCHBIX KNeTok. He ocTasnsiite
oouuTbl B cpeae HYASE B Tevenve Gonee 30 cek.
Mepemectute oounTsl 3 HYASE B nepsyio NpOMbIBOYHYIO
nyHKy co cpepoit G-GAMETE. Ucnonb3ys nuneTky ans

ot aee cnep NbpBOTO

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

<0,25

Osmolalita testovana

Produktd:
Aseptisch gefiltert

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

Vysledky testi pro jednotlivé SarZze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

V pfipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte. NepouZzivejte
roztok G-GAMETE, mate-li pocit, Ze je zakaleny.

Pripravek G-GAMETE obsahuje lidsky sérovy albumin.
Upozornéni: Se vdemi krevnimi produkty musi byt r

expandierten Blastozyste] 280

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

pH-Tests

Auf Osmolalitat getestet

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

jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy material, z néhoz je
tento produkt vyroben, byl negativni podle testl 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 pfenos infekci.

Pro vylouceni kontaminace spolecnost Vitrolife darazné
doporutuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravk(
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravkd spolecnosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

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

Neni urEeno pro injekéni podavani.

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

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

da: indikation for brug

Medium til handtering og manipulation af oocytter og
embryoner i et miljig med atmosfaerisk luft.
Kontraindikationer

G-GAMETE™ indeholder gentamicin. Ma ikke anvendes
til patienter med kendt overfglsomhed/allergi over for
komponenten.

Produktbeskrivelse

TILFORT HSA

G-GAMETE er et MOPS- og bikarbonat-bufret medium,
der indeholder humant serumalbumin og gentamicin som
antibakterielt middel.

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

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

Opbevares markt ved +2 til +8 °C.

G-t GAMETE kan holde sig indtil ud\ubsdatoen der fremgar af

Vor

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

G-GAMETE enthélt humanes Serumalbumin.

de esper
Prepare unas placas de muiltiples pocillos con tres pocillos
de G-GAMETE por cada pocillo de HYASE™. Coloque de 3
a5 ovocitos con una pipeta de calibre grande en el HYASE y
pipetee suavemente el HYASE y los ovocitos para dispersar
las células del ciumulo. No exponga los ovocitos a la solucion
de HYASE durante mas de 30 segundos. Transfiera los
ovocitos de HYASE al primer lavado de G-GAMETE. Con
una pipeta de denudacién de diametro reducido, aspire
cada ovocito individualmente hacia arriba y hacia abajo
para retirar la corona. Utilice los dos pocillos restantes
de G-GAMETE para enjuagar los ovocitos. Transfiera los
ovocitos a unas gotas de G-GAMETE para su inyeccion o,
en caso necesario, a G-1 PLUS para seguir incubandolos y
maduréandolos.

Ics1

Prepare las placas poniendo una gota de 1-10 pL de ICSI™
en el centro de cada placa y la cantidad apropiada de gotas
de 10 pL de G-GAMETE en la periferia, y cubra con OVOIL.
No prepare mas de una placa a la vez, antes de cubrir con
OVOIL para evitar la evaporacion de las gotas.

Equilibre las placas a +37C °C y en CO, al 6 % durante un
minimo de 4 horas.

Coloque un volumen pequefio (1-2 uL) de la suspension de
esperma preparada en el centro de la gota de ICSI. Ponga
los ovocitos denudados en las gotas de G-GAMETE, un
ovocito por gota y un maximo de 4 ovocitos a la vez. Inyecte
los ovocitos.

dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Radi odrzavanja prikladnog pH, G-GAMETE ne smije se
koristiti na sobnoj temperaturi dulje od 7 minuta.
Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

0 il tempo di permanenza all’esterno del

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

Per mantenere un pH adeguato, G-GAMETE non deve
essere utilizzato in atmosfera ambiente per pit di 7 minuti.

Istruzioni per I'uso

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

Il gruppo di pazienti target & costituito da una

+37°C un 6% CO, a. Pirms li

lidzsvarojiet to 4-18 stundas.

Oocitu identifikacija

Parnesiet folikulu aspiratus uz tuksu plati. Identific&jiet
oocitus un iznemiet tos no folikulu $kidruma un iespgjamam
asinim, izmantojot sterilu pipeti. Skalojiet oocitus lidzsvarota
G-GAMETE $kiduma un péc tam lidzsvarota G-IVF ™

PLUS $kiduma. Parnesiet oocitus uz platém ar lidzsvarotu
G-IVF PLUS $kidumu un nekavéjoties ievietojiet plates
atpakal inkubatora.

adulta o in eta riproduttiva che si sottopone al trattamento IVF
o di preservazione della fertilita.

G-GAMETE per la manipolazione di ovociti ed embrioni:
Equlllbrare il terreno in una piastra sterile e non

Ciljna skupina pacijenata jest odrasla ili

ivne dobi koja je podvrgnuta IVF lijeenju ili

pH-arvon G -GAMETE-
liuosta ei saa kayttaa aa minuuttia
kauemmin. < "
ocuvanju plodnosti.
Kayttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

Potilaskohderyhméana ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmall\syyden sal\yﬁam\shol(o

G-GAMETE za i ij i i

Stabilizirajte medij u sterilnoj posudici koja nije toksi¢na za
zametke, pri temperaturi od +37 °C i 6 % CO,. Stabilizirajte
4-18 sati prije uporabe.

ja oocite:

G-GAMETE jen ja
Tasapainota liuos +37 °C:n lampétilassa 6-prosenttisessa
CO,:ssa ei-toksisella vilielymaljalla. Tasapainota liuosta 4-18
tunna ennen kayttoa.

lyyn:

Munasolujen tunnistus:
Siirra munarakkulaneste tyhjalle maljalle. Identlﬁol jakeraa

Prenesite aspirate folikula u praznu posudicu. Uporabom
sterilne pipete, identificirajte oocite i uklonite ih iz folikularne
tekucine i moguce kontaminacije krvlju. Isperite oocite

u stabiliziranom G-GAMETE i zatim u stabiliziranom
G-IVF™ PLUS. Prenesite oocite u posudice sa stabiliziranim
G-IVF PLUS, te vratite posudice odmah u inkubator.

munasolut nesteesta ja
steriililla pipetilld. Huuhtele munasolut tasapainotetussa
G-GAMETE-liuoksessa ja sitten tasapainotetussa G-IVF™
PLUS -liuoksessa.. Siirra munasolut maljoihin, joissa

on tasapainotettua G-IVF PLUS -liuosta, ja aseta maljat
valittémasti takaisin inkubaattoriin.

Hedelmoityksen arviointi:

Aseta denudoidut munasolut G-GAMETE-liuokseen
steriililla pipetilla. Tarkkaile munasoluja mikroskoopilla ja
kirjaa esitumien ja poistosolujen maara. Merkitse myds,
onko munasoluissa germinaalivesikkeli. Poista viljelysta
hedelmaittyméattomat ja degeneroituneet munasolut seka
munasolut, joissa on useampi kuin 2 esitumaa (PN:&&).
Arvioinnin jalkeen hedelmaittyneitd munasoluja viljellaan
G-1™ PLUS -liuoksessa mieluiten OVOIL™-6ljyn peitossa.

ennen

Valmista monikuoppa maljat tayttamailla kolme kuoppaa
G-GAMETE-liuoksella jokaista HYASE ™-kuoppaa kohden.
Kayta steriilia pipettia, jossa on suuri lapimitta. Aseta 3-5
munasolua HYASE-liuokseen ja pipetoi varovasti HYASE-
liuosta ja munasoluja kumulussolukon irrottamiseksi.
Munasoluja saa altistaa HYASE-liuokselle korkeintaan

30 sekuntia. Siirréd munasolut HYASEsta ensimmaiseen
G-GAMETE-huuhteluun. Kéayta denudaatiopipettia, jossa
on pieni lapimitta. Aspiroi kutakin munasolua erikseen

kuopassa. Siirrd munasolut G-GAMETE-pisaroihin injektiota
varten tai tarvittaessa G-1 PLUS -liuokseen viljelyn
inkubointia ja solujen kypsyttamista varten.

icsi

Valmista maljat asettamalla 1-10 pl:n pisara ™
liuosta kunkin maljan keskelle ja tarvittava m 10 plin
G-GAMETE-pisaroita maljan reunoille. Peitd OVOIL-6ljylla.
Valmista vain yksi malja kerrallaan ennen niiden peittamista
OVOIL-6ljylla, haihtuisimisenisi valttamiseksi.

Tasapainota maljoja vahintaan nelja tuntia +37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa.

Aseta pieni maara (1-2 pl) pestya liuosta ICSI-pisaran
keskelle. Si denudoidut munasolut G-GAMETE-tippoihin,
yksi per tippa ja enintdan nelja munasolua kerrallaan. Injisoi
munasolut.

Kun kaikki munasolut ovat injisoitu, huuhtele munasoluja

i
Stavite denudirane oocite u G-GAMETE uporabom sterilne
pipete. Pr jte pod mil i jezite broj
projezgri, polarnih tijela i mogucu prisutnost germinalnih
vezikula. Neoplodene ili degenerirane oocite i oocite s vise
od 2 PN-a treba ukloniti iz kulture. Nakon procjene, oplodene
oocite treba kultivirati u mediju G-1™ PLUS, poZeljno pod
ovolL™.

Denudacija oocita prije postupka ICSI

Pripremite posudice s vide jaZica; po tri jazice G-GAMETE
za svaku jazicu HYASE™. Polozite 3-5 oocita pipetom
velikog otvora u HYASE i lagano pipetirajte HYASE i oocite
kako bi se rasprsile stanice kumulusa. Nemojte izlagati
oocite otopini HYASE dulje od 30 sekundi. Prenesite oocite
iz HYASE u prvu jazicu G-GAMETE. Pipetom za denudaciju
finog otvora aspirirajte svaku oocitu pojedina¢no gore dolje
kako biste uklonili koronu. Upotrijebite preostale dvije jazice
G-GAMETE kako biste isprali oocite. Prenesite oocite u
kapljice G-GAMETE namijenjene injektiranju, ili, ako je
potrebno, u G-1 PLUS za daljnju inkubaciju i sazrijevanje.
Icsi

Pripremite posudice stavljanjem od 1-10 pl kapljica ICSI™
u srediste svake posudice i odgovarajuce koli¢ine od 10 pl
kapljica G-GAMETE u periferni prostor i naslojite s OVOIL.
Ne pripremaijte vi$e od jedne posudice u isto vrijeme prije
naslojavanja s OVOIL kako bi izbjegli isparavanje kapljica.
Stabilizirajte posudicu pri +37 °C i 6 %CO, barem 4 sata.
Stavite mali volumen (1-2 pl) pripremljene suspenzije
sperme u srediste kapljice ICSI. Stavite denudirane oocite u
kapljice G-GAMETE, jednu oocitu po kapljici, najvi$e 4 oocite
odjednom. Injektirajte oocite.

Nakon &to su sve oocite injektirane, isperite ih u G-1 PLUS

i zatim ih dalje kultivirajte u unaprijed pripremlijenom
G-1PLUS.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

g embrija, jednostaniéni
[% embrija razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati]

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

=280
<0,25

Testirana osmolalnost

a+37 °C e al 6% di CO,. Equilibrare per 4-18
ore prima dell'uso.

Identificazione degli ovociti:

Trasferire i follicoli aspirati in una piastra vuota. Identificare
gli ovociti e rimuoverli dal liquido follicolare e dall'eventuale
sangue utilizzando una pipetta sterile. Sciacquare gli ovociti
in G-GAMETE equilibrato e poi in G-IVF™ PLUS equilibrato.
Trasferire gli ovociti in piastre con G-IVF PLUS equilibrato e
rimettere immediatamente le piastre nell'incubatore.

Valutazione della fecondazione:

Posizionare gli ovociti decumulati in G-GAMETE utilizzando
una pipetta sterile. Osservare al microscopio e annotare il
numero di pronuclei, corpi polari e I'eventuale presenza della
vescicola germinale. Gli ovociti non fecondati o degenerati

e gli ovociti con piti di 2 PN devono essere rimossi dalla
coltura. Dopo la valutazione, gli ovociti fecondati devono
essere coltivatiin G-1™ PLUS preferibilmente sotto
ovolL™.

Decumulazione degli ovociti prima della ICSI

Preparare piastre multi-pozzetto con tre pozzetti di
G-GAMETE per ogni pozzetto di HYASE™. Inserire 3-5
ovociti con una pipetta a foro largo in HYASE e pipettare
delicatamente HYASE e gli ovociti per disperdere le cellule
cumulative. Non esporre gli ovociti alla soluzione HYASE
per piti di 30 secondi. Trasferire gli ovociti da HYASE al
primo lavaggio di G-GAMETE. Utilizzando una pipetta per
decumulazione con foro fine, aspirare ed espirare ogni
ovocita per rimuovere la corona. Utilizzare i due pozzetti
rimanenti di G-GAMETE per sciacquare gli ovociti. Trasferire
gli ovociti in gocce di G-GAMETE per l'iniezione o, se
necessario, in G-1 PLUS per un'ulteriore incubazione e
maturazione.

Icsit

Preparare le piastre posizionando una goccia di ICSI™

da 1 a 10 pL al centro di ciascuna piastra e una quantita
appropriata di gocce di G-GAMETE da 10 pL alla periferia
e coprire con OVOIL. Non preparare pit di una piastra per

novértéjums

levietojiet atsegtos oocitus G-GAMETE $kidruma, izmantojot
sterilu pipeti. Kontrol&jiet mikroskopiski un pierakstiet
pronukleusu, polaro kermeni$u skaitu un iespéjamo GV
(oogenézes kodola profazes | stadijas) klatbatni. No
kultivé$anas procesa ir jaiznem neapaug|otie vai degenerétie
oociti, ka arf ooctti ar vairak neka 2PN. Péc novértésanas
apauglotie oociti ir jakultivé G-1™ PLUS $kiduma, ko vélams
parklat ar OVOIL™ e]lu.

Oocit
injicésanas

pirms i i i Pt

Sagatavojiet vairaku iedobju plates ar G-GAMETE $kiduma
trim iedobém katrai HYASE™ $kiduma iedobei. levietojiet
3-5 oocitus ar lielas atveres pipeti HYASE skiduma un
uzmanigi iepiliniet ar pipeti HYASE $kidumu un oocitus, lai
atdalitu Sinas. oocitus
HYASE $kiduma iedarbibai ilgak par 30 sekundém. Parnesiet
oocitus no HYASE $kiduma, lai veiktu pirmo G-GAMETE
mazgasanu. Ar mazas atveres atseg$anas pipeti aspirgjiet
katru oocitu atseviski augdup un lejup, lai nonemtu kumulusa
kompleksa $anas. Izmantojiet atlikusas G-GAMETE $kiduma
divas iedobes, lai skalotu oocitus. Parnesiet oocitus

uz G-GAMETE $kiduma pilieniem injicé$anai vai, ja
nepiecieSams, uz G-1 PLUS $kidumu turpmékai inkubacijai
un nobriesanai.

Sagatavojiet plates, iepilinot 1—10 pl pilienu ICSI™ $kiduma
katras plates vidéja iedobé& un atbilstosi 10 pl pilienu
G-GAMETE $kiduma periférija, un parklajiet ar OVOIL elu.
Vienlaikus sagatavojiet tikai vienu plati pirms parklasanas ar
OVOIL e|lu, lai pilieni neizgarotu.

Lidzsvarojiet plates +37 °C temperatira un 6% CO,
atmosféra vismaz 4 stundas.

lepiliniet nelielu daudzumu (1-2 pl) sagatavotas spermas
suspensijas ICSI piliena vida. levietojiet atklatos oocitus
G-GAMETE 8kiduma pilienos, vienu oocitu viena piliena,
vienlaikus maksimali 4 oocitus. Inji it

et oocitus.

Péc visu oocitu injicésanas skalojiet oocitus G-1 PLUS
$kiduma un péc tam ievietojiet tos sagatavota G-1 PLUS
kultivé$anas $kiduma turpmakai kultivésanai.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

volta prima di ricoprire con OVOIL per evitare I'e
delle gocce.

Equilibrare le piastre a +37 °C e al 6% di CO, per almeno
4 ore.

Posizionare una piccola quantita (1-2 pL) della sospensione
di sperma preparata al centro della goccia di ICSI.
Posizionare gli ovociti decumulati nelle gocce G-GAMETE,
un ovocita per goccia, massimo 4 ovociti alla volta. Iniettare
gli ovociti.

Dopo che tutti gli ovociti sono stati iniettati, sciacquare gli
ovociti in G-1 PLUS e poi metterli nella coltura G-1 PLUS
preparata per I'ulteriore coltura.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula

G-1 PLUS -liuoksella ja aseta ne sitten G-1 PLUS
vilielyn jatkamista varten.

Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

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

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

Um Verunreinigungen zu verhindern, durfen die

Medienbehalter nur unter Anwendung Techniken

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

Los resultados de los ensayos especificos de cada LOTE

gedffnet und verwendet werden.

Das Toxizitatsrisiko, das IVF-Medien (inklusive der IVF-
Medien von Vitrolife) fur 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
iblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfélle entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung

enel de analisis suministrado con
cada entrega.

Precauciones

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

G-GAMETE contiene albimina sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. EI 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. Ningn método de ensayo conocido puede
garantizar que los productos derivados de la sangre humana

den Kauf dieses Gerats auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute
(Rx only).

el: Evdeigeig xpriong

Méoo yia Tnv eme§epyacia Kal TOV XEIPIOHO WOKUTTAPWY Kal
EUBPUWY O ATHOTPAIPIKEG CUVOIKES.

Avrevdeigeig

To G-GAMETE™ Trepiéxel yeviapukivn. Mn xpnoipoTrolgite
o€ aoBeveig pe yvwoTr utrepeuaiodnoia/aAAepyia aTo
OUCTaTIKO.

Mepiypagn TpoiévTog

EMMAOYTIZMENO ME HSA

To G-GAMETE ¢ivai éva puBpiopévo pe MOPS kai
BITTavBpaKIKG PECO TTOU TTEPIEXEI aVBPWTTIVR aABoupivn opol
Kal YEVTGPUKIVN WG avTIBAKTNPIaKS TrapayovTa.

[Ma Xprion PETa aTré e§ilo0ppdTInon oToug +37°C Kal og
arpéo@aipa 6% CO,.

H

3a nopabpxaHe Ha noaxoaswo pH G-GAMETE He Tpsibea
‘Aa ce uanonaea npun cTanHa Temnepartypa B NpoAbIikeHne
Ha noBeye oT 7 MUHYTU.

Ykasauusa 3a ynotpe6a

npOﬂyKﬂ:T TpﬂGEﬁ Aa ce u3nonassa ot cneynanuct no

it C y3kum ot HaKOHeuHuKa, e
KaXablil OTAEnNbHbIA 0OLMT BBEPX-BHMU3, YTOBbLI yaanuTs

KneTku Kymynioca. Mcnonb3ayiite ABe OCTaBLINECS JIYHKN CO

MHBUTPO He (IVF).

Llenesata rpyna oT NauWeHTV e Nonynaums oT Bb3pacTHU
wnu xopa B (TUBHA Bb3PAcT, KOUTO Ca NOANOXEHN

Ha IVF Tepanusa unu 3anassaHe Ha NnofoBMToCTTa.
G-GAMETE 3a pa6oTa c 00UUTH 1 eMGPUOHM:

ExsunuGpupaiite cpeaara B CTEpUIEH, HeeMBPUOTOKCUYEH
cbf Ha +37°C 1 6% CO,. Exeunubpupaiite 3a 4 — 18 yaca
npeaw ynotpeba.

WaeHTudmrkauma Ha ooumnTu:

MpexBbpreTe ONNKyNHUTE acnpaTi B NpaseH

cbA. MaeHTuduumpaiite oouuTUTe U rv u3sageTe ot
ONMKyHaTa TEYHOCT 1 Bb3MOXHUTE 3aMbPCABAHNS

OT KpbB, KaTo 13nonasare cTepunHa nuneta. Mpomuiite
oouuTuTe B ekBUnnGpupaHa G-GAMETE v cnep Tosa B
eksunubpupana G-IVF™ PLUS. MpexsbpneTe oouutute B
cbaose ¢ ekBunuGpupana G-IVF PLUS v BegHara BbpHeTe
cbaoseTe B UHKybaTopa.

OueHka Ha pepTUnusaumnaTa:

Mocraeete oroneHute oounti B G-GAMETE ¢ nomolyta
Ha nvneta. H vTe nop n

10g det LOT- tifikat.

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

EU og Canada: Medieflasker kan anvendes i op til to uger
efter ferste abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer
den tid, mediet befinder sig uden for keleskabet. Notér

ao@AAeIag Kal KAIVIKWY ETTISO0EWY UTTOPET va
Bpebei ot dieuBuvon www.vitrolife.com

03nyieg @UAAgNG kal oTABEPSOTNTA

Na guAdooeTal g okoTevo TrepIBaAAov o€ Beppokpacieg
amd +2 €wg +8°C.

To G- GAMETE eival aTaBepd PéxPI TNV NUepopnvia Agng

abningsdatoen pa flasken. Kassér medie  TOU
senest to uger efter forste abning.

For at sikre, at en egnet pH-vaerdi opretholdes, ma

G-GAMETE ikke i et miljp med isk lufti

YPAQETQI OTIG ETIKETEG TOU QIaAIBIOU KAl OTO
MioTotoiNTikd AVAAUONG TNG CUYKEKPIPEVNG TTAPTIBAG.
MNa :Krog EE ka1 ekT6g Kavaddg: Aev mpémel va
@IaAidia pEowv TTou £xouv uvonxeel

mere end 7 minutter.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

Patlentmélgruppen er voksne eller personer i den
forplantr ygtige alder, som IVF-behandling
eller fertilitetsbevarende behandling.

G-GAMETE til handtering af oocytter og embryoner:
Akvilibrer mediet i en steril, ikke-embryotoksisk skal ved
+37 °C 0g 6 % CO,. Akvilibreres 4-18 timer for brug.
Identifikation af oocytter:

Overfor follikelaspiraterne til en tom skal. Identificer
oocytterne, og fiern dem fra follikelvaesken og eventuel
kontaminering i form af blod ved hjeelp af en steril pipette.
Skyl oocytterne i aekvilibreret G-GAMETE og derefter i

3anuweTe 6pos Ha NPOHYKNeycuTe, NONsSPHUTE Tenua
1 Bb3MOXHOTO Hanu41e Ha repMvHaneH Besukyn.

Hedep Te unm fer Te 0oUMTH 1
oouuTuTe C noseye ot 2 PN Tpsabea Aa ce n3saasaT ot
KkynTypara. Cniesj oLeHKaTa (hepTUnnanpaH1Te oouMTA
Tpabga aa ce kyntueupat B G-1™ PLUS, 3a npeanoyntaHe
nog OVOIL™.

OpoxBaHe Ha oouuTuTe npean ICSI

TpuroTBeTE MHOTOKNAAEHYOBY NNTAKY C 110 TPV KNaaeHyeTa
G-GAMETE 3a Bcsiko knageHye ¢ HYASE™. MNocTasete

3 -5 oouuta c ronsma cTekneHa nuneta B HYASE v neko
nunetupaiite HYASE v oountuTe, 3a 4a aucnepcupare

Te knetkn. He iTe ooumnTUTE Ha

Reference and cpepoit G-GAMETE ans ol oouuros. I Te
Symbol Title 00UMTbI B Kannm cpeabl G-GAMETE ans uHbekuum unu, npu
symbol ID M
, B cpeay G-1 PLUS/ ans nocnenytolein
Consult WHKY6aUum 1 coapeBaHms.
[:]E instructions Refno: 5.4.3 VKCH
for use
MoaroToBsTe Yaluku, MOMeLas Mo OfHOM Kansie cpefb!
A Caution *Refno:5.4.4 ICSI™ o6bemom 1-10 MK B LIEHTP KaX/aoit YaLukv 1 No
HecKorbKy kanenb cpeabl G-GAMETE o6bemom 10 mkn no
N Manufacturer *Refno: 5.1.1 nepudepun. Mokporite kannu macnom OVOIL. [lo nokpeITs
Macriom He roToBbTe Goree OAHON YaLLKN OHOBPEMEHHO,
M Date of *Refno: 5.1.3 4TOBbLI M3BeXaTh McnapeHns kaners.
manufacturer ST .
Y ;Te yawku npu +37 “C n 6 % CO2 He meHee
2 Use-by date *Refno: 5.1.4 4 vacos.
N - MomecTute HeGonbLUoh 06bEM (1-2 MKN) NOArOTOBNEHHON
[toT] Batch code Refno:5.1.5 CyCMeH3u criepMaTo3onaos B LEHTP kanmu cpeas! ICSI.
Catalogue . MomecTuTe AeHYANPOBaHHbLIE OOLMTHLI B Kannu cpeabl
[reF] number Ref no: 5.1.6 G-GAMETE, no ofHoMy B kaXayio Kanio, MakcuMym 4
oouuta Boinonxute 00LMTOB.
Sterilized .
using aseptic . [Mocrie MHBbEKUMI BCEX OOLMTOB OTMOIATE OOLMTHI B CPeae
processing Refno:5.2.2 G-1 PLUS 1 3aTem NomMecTuTe ux B NOArOTOBMEHHYIO Cpeay
techniques G-1PLUS ans i Kynit
o Slngle ster;le “Refno: 5.2.11 Cneumdmkaumsa
arrier system MpochnnbTPOBaHO C UCMONb30BAHMEM acenTUYecKon
q*cjr ®¢ | Temperature limit | *Ref no: 5.3.7 MeToAVKA
Ananus MblLed, 1-KNeTouHbIM
-~ Keep away from [% aMBPUOHOB, Pa3BMBLLNXCS 10 YPOBHS
Z\Tt sunlight (light *Refno: 5.3.2 pacLumpeHHoi GnacTouncTbl 3a 96 Yacos] 280
sources) Bak oK 1 (LAL-Tect) [EQ/Mn]  <0,25
Contains a
. K H
medicinal *Refno: 5.4.7 OHTpOnt P
substance TecT Ha 0CMONSANBLHOCTL
Contains human Pesynbratl TeCTOB 7115 KOHKpeTHoro JIOTA gocTynHbI
blood or plasma | *Ref no: 5.4.6 B CepTucuKaTe aHanmaa, KOTOpbI BXOAUT B KOMNMEKT
derivatives Kazo NoCTaBKku.
Medical Device | *Refno: 5.7.7 Mepb! NpeaoCTOPOXHOCTH
YTUNn3upyiiTe NpoayKT, eCNi LIeNOCTHOCTL (hnakoHa
European conformi
(('?E)T’nark with Not‘iwed HapyLlueHa. He ucnonb3yiite cpegy G-GAMETE, ecnu oHa
C € &:EoanE;;mé Body identification BBIMAAUT MYTHOM.
2460 Européenne) number as defined Cpena G-GAMETE coaepxuT reHTaMULMH 1 YenoBeveckui
P in Regulation (EU) CbIBOPOTOYHBIN anbByMuUH.
2017/745 Annex v n BCe bl KPOBY CTIEAYET CUNTaTH

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).

CHINA

NOTEHUMANLHO NaTOreHHbIMU. VICXOHOE Chipbe, 13 KOTOPOro
6bin MOMyyeH AaHHbIA npogyn oKa3ano oTpULaTerbHbIE

p B aHTuTen kK BUY,
ANEPHbIM aHTUreHam BI'B BI'C, k aHTurenam TJ1BY I/Il n
OTCYTCTBME PeakLmmn Ha NOBEPXHOCTHBIN aHTureH BB,

PHK BI'C, PHK BUY-1 1 cucpmnmc. H1 oanH U3 M3BECTHBIX
METO/I0B aHanu3a He MOXET ATk rapaHTiu B TOM, 4TO

zh: BFREHG-GAMETE™ = Si#teA+
FRE: BFRER

ERER

A= @ERTFERSIFERINF AR RS IE,
B SR

RIS HAE:G-GAMETE™, 1X30mL
FREHERZAERES

SRS S  EE#20153183138
FREARBERES  EME#20153183138

BRE
G-GAMETESBRAB .14

)

AT BRI ZA S BE/S
PR

BARMHSAAMBEEEH.
EEFAMERG-GAMETER—MEH A& B ZEMAEAIK
ABEHIMOPSTITES S EPHIEFR.

FE+37°CH16% CO2FF i PG M.
Z2MMIGRMRE 2L T UEwww.vitrolife.comikEl,

FRB MR EER Y

FERANEE e 2 BEE21E.

FETF SR 8IS, +2°C~+8°Co

EFM EEmIRPRER BESC, BFBid12°C, B
BREEREL TR,
G-GAMETEFE B 3HRMFE eI SR OTIRE £
ERNERERNEREN.

A= @A — R GE R S 7 BRI T IS R B Ak SR L 6P
BEEFHR™ M.

FRIHE L HIpHIE, G-GAMETERRTE A SIFHE FRERB
75

EFERE RS

fEFIMARR : TATE

EmHE

= @R EIVFE LA RER,
BEinBERERERIVEATRETRENMASBE AR,

G-GAMETE A F 5P B RREF AR IR IE

FXE. TR B MEAIEFF MTE+37°CRI6% CO2 Tt sF
B (R HI T i54-18/ V84,

SPEMRRAEIATY

FBILAREE — D EHE S I, R3S SR H 5
FTHEERE MENERP S BN SR8 R AT RERY MRS 5.
1 T HEHIG-GAMETE A ﬂlmﬁz RIEBNFHESFE
G-IVF™ PLUSHUHSE, 34 50 B 4RB A5 B & B 57 89G-IVF
PLUSHYSEF I, #_Lﬁﬂﬁinﬁﬂﬂmlilin?‘%féa

BEREITE:

ERALTERERRINREENNSMHEMRET G-GAMETEH. &
W FMEHIBR R AREURATREH MBI E LB (GV) 3
B RZHERIR (AT SRR LUK BT 2PNV SR BB i M
BRI PBIRITHMEZ G, RN SAREE T RITH 6-1™
PLUSHIE %, BEFEEOVOIL™,

ICSHE{FATRIGP

HESILM, BFMPEE— ML AHYASE™HE A3 FLINE
G-GAMETE, AR MR & ¥4 3-51 IS 4AHIFE 5 EIHYASE
o, SRR HYASER S £ 4RRE LA 2 50 L SR SRR AL AR, O B
AARETEHYASESATR PR EEHIBY 8] R LRI 3070, {5 IR S 4RAI M
HYASE##5 55— NG-GAMETEFRHift. B/NZHIRIIREHE
—IRAT SRS A LR EE R . R ERIF N G-GAMETEFL 4
PR R0 B AR IS EG-GAMETERE TS,
WEIMRFE, LA URBEG-1 PLUSHRH—FHEFEMHM.
Icsl

gt , EHE 5 hiE) &R i) & —N1-10 pLAgICS™
B, EE A EFIEER 1110 L B9G-GAMETERGE,
OVOILTE =, J# R RAAR, FEZOVOILE), —RAAREEE
B —MEFM,

HFRITE+3T°CHI6% COZREE FRHE Da/Ne,

0 (1-2 pl) FIEF B F BB BN CSIRIE BRI R IBE
FHRISH I FAEE FG-GAMETER A, 8 MRERE—
SRR, § RS 41 IP AR, 3#1TI0 SFARRE 5TR o
RS SAHENE, 72G-1 PLUSH SN S 4888, 2415
HEBEIFIEFNG-1 PLUSIEF R PR — S 157,
SXETIE

R, 1-484 [96/)\BYBRAG R B =Y KB %) 280

HMENEFE (LALKLE) [EU/mL] <0,25

NPOAIYKTbI, Nofy Ie U3 4eroBEeECKOi KpOBY, He
SIBNSIOTCS NEPEHOCHMKAMM NATOTEHHBIX areHTOB.

Bo nabexaHne koHTaMmHaumm komnaxms Vitrolife
HACTOSITENLHO PEKOMEH/YET BCKPLIBATS 1 UCMOMNL30BaTH
CpefIbl TOMBKO C MPUMEHEHNEM aCemTUECKOI METOANKM.

PYCKY PenpofyKTUBHOM TOKCUYHOCTY 1 9MEPUOTOKCHYHOCTH
cpen ans OKO, Bkntoyas cpeabl Ans IKO komnanuum Vitrolife,
He OMpe/eneHb 1 OCTAIOTCS HESICHBIMU.

060 Bcex CepbesHblX HECYACTHBIX Cry4asx B CBS3N

C UCTIoNb30BAHMEM YCTPONCTBA CrieayeT coobiuars
NPOM3BOANTENIO 1 B KOMMNETEHTHBI OpraH rocyapcTea-
urieHa, B KOTOPOM 3aperucTpUpoBaH Nofb30BaTENb W/
naumeHT.

AevicteueTo Ha paatsop HYASE 3a noseye ot 30 cekyHau.
Mpexsbpnete oountute oT HYASE 3a nbpeo nammneaHe

¢ G-GAMETE. C ¢huHa cTbkneHa nuneta 3a opoHsaHe
acnupupaiTe BCeKIn 00T MOOTAESTHO HAarope 1 Haaony,
3a [1a NpemaxHeTe KOpoHaTa oT kneTku. Manonasaiite
ocTaBalmTe JBe knageHyeta ¢ G-GAMETE 3a npomuBaHe
Ha ooLuTTe. MpexsbpeTe 0OLMTUTE B KankuTe oT
G-GAMETE 3a uHXeKT1paHe Unu — ako e Heobxoaumo — B
G-1 PLUS 3a nocreasalwo nHkyGupaHe v cb3apsiBaHe.

ICslI

MpuroTeeTte neTpuTa, kaTto nocraeuTe kanku ot 1 — 10 pL ot
ICSI™ B LieHTbpa Ha BCEKM Cb/l 1 MOAXOARLLO KONMYECTBO OT
kankv no 10 pL ot G-GAMETE B nepuchbepusTa, kato Hakpas
nokpuete ¢ OVOIL. MpuroTesiiiTe CbAOBETE €HN NO €AVH,
npeaw aa rv nokpuete ¢ OVOIL, 3a fa nsberHete usnapetue
Ha KankuTe.

Exeunubpupaiite netputata npu +37°C 1 6% CO, B
NpoABIHKEHNE HA MUHUMYM 44aca.

Mocrasete manbk 06em (1 — 2 UL) oT npuroTeeHa cycneHsus
Ha crepma B LieHTbpa Ha kankata ot ICSI. Moctasete
oroneHuTe oounTn B kKankute G-GAMETE, no eauH oot

B Karka, MakcUMyM 10 4 00LMTa HaBEAHBX. VHxekTupaiite
ooumTuTe.

Criefi KaTo BCUUKM OOLIATY Ca UHKEKTUPAHM, NPOMUiiTE
oouutute ¢ G-1 PLUS v cnep Tosa rv noctaseTe

B npurotBeHa G-1 PLUS kynTypa 3a nocreagatio
KynTMBMpaHe.

Cneuucbukaumm

AcenTtnyHo hunTpupaHa

TecT BbpXy MULLIN eMEGPUOHM, EAHOKNETBYHN
[% pasBuTh 10

\Anp

He MCNonb30BaTh AN MHLEKUMIA. 6nactouycti fo 96 yaca] 280
Mo 3aeeplieHnn npouenypb\ npo;:lyKT noaAnNeXuT yT Bakrep! eH

B Ol NPaKTUKON, (Mvmynyc ameGounT nusart Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25
OTHOCSILLEICS K ONACHBIM oTxoan. TecteaHo pH

n z (CWA) TecTsaH

npoAaXy aHHOTO NPO/YKTA TOMBKO BPaYy UMK No
pacriopsxeHuto Bpaya (Rx only).

OnucaHne CUMBOMOB

Cumeon a3BaHve

O6paTiTECh K MHCTPYKLMM NO MPYMEHEHMIO

OcToposHo!

WaroTosutens

[ara nsrotoenenuns

KoHKpeTHUTE pesynTaTi OT TeCToBETe 3a BCska napTuaa
moraT a 6baat Hamepery B CepTudukata 3a aHanus,
npefocTaseH C BCska A0CTaBKa.

MpeanasHu mepku

WaxsbpreTe npoaykTa, ako uenoctra Ha bytunkara e
HapyLeHa. He uanonagaiite G-GAMETE npu Buaumo
Hanuune Ha MbTHOCT.

G-GAMETE cbbpia YOBELIKM CepyMeH anbyMuH.

BHumaHme: Benukv KpbBHY NPOAYKTY TpsiGBa Aa Gbaat
TPETMPaHM KaTo MOTEHLMAINHO 3apasHy. YCTaHOBEHO e, He
waxonnuﬂr marepuar, oT KOUTO € NONY4eH TO31 NPOAYKT,

[y
A
|
il
&

Wcnonk3osatb A0

Koa naptun

Homep no karanory

NPy TECTBAHE 3a HaNMYMe Ha aHTuTena
cpeluy HIV (4oBeLuku umyHopeduumuteH Bupyc (XMB)),
HBc (aHTurex Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV /1l (4oBeLwuku T-kneTbyYeH MMM OTPONeH BUPYC) 1 He
e peakTueH 3a HbsAg (xenaTuT B-noBLPXHOCTEH aHTUreH,
Hapu4aH olle ,aBcTpanuiickv aHtureH*), HCV RNA (PHK
Ha Bmpyca Ha xenatuT C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoBewku

stericelal | © AR CT MeTof10B
acenTuyeckoit 06paboTkm

CucTema C OAMHaPHBIM CTEPUTBHBIM
O 6apbepom
sc

42

TemnepartypHoe orpaHuyeHm1e

He gonyckatb BO3@NCTBUS CONHEYHOTO
csera

A

e

TeH Bupyc (XVMB) tun 1) n cuchunuc. Hukoin
wssecreu METOA 3a TeCTBaHe He MOXe Aa AaAe rapaHuvs, Ye
NPOAYKTHTE, NONYYEHM OT HYOBELLKA KbB, HMa [1a NpeHecaT
3apa3Hn areHTy.

C uen pa ce nsberHe 3ambpcsiBate, Vitrolife cunto
npenopbyBa cpeata Aa ce OTBaps U M3NON3ga camo ¢
acenTuiHa TexHUKa.

PuckoBeTe OT penpofyKTUBHa TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT
Ha pa3BMTUETO 3a cpeay 3a MHBMTPO onnoxaate (IVF),

Copnepxut

0 IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpeaenesu u

HHOE

CopaepXxuT Npon3BoAHbIE KPOBK UNU
nnasmbl Yenoeeka

He Ca ACHM.

Bceky cepuo3eH MHUNMAGHT, Bb3HUKHAS BbB BPb3ka C
o, TpAbBa fa ce AoknajBa Ha NPOU3BOANTENS 1

MepvumHckoe nspenve

<)<

Ha KOMNETEHTHUS OPraH Ha IbP)XaBaTa UneHKa, B KoTo e
noTpeBuTensaT W/nnn NauneHTsT.

c E Mapkuposka CE (Esponeiickoe
2460 | CootseTcTBME)

EUROPE

Hee npeaHasHayveH 3a HXekTupaHe.

Cnen kaTo 3aBbpLuNTe NpoLeaypata, U3xebpnete NpoaykTa
CbIMacHo cTaHaapTHaTa KNMHWYHa npakTuka 3a onacHu
MEeAULIMHCKN OTNaabLW.

€N Indication for use

Medium for handling and manipulating oocytes and embryos
in ambient atmosphere.

Contraindications

G-GAMETE™ contains gentamicin. Do not use in patients
with known hypersensitivity/allergy to the component.
Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

G-GAMETE is a MOPS and bicarbonate buffered medium
containing human serum albumin and gentamicin as an
antibacterial agent.

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

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

Storage instructions and stability

Store dark at +2to +8 °C.

G-GAMETE is stable until the expiry date shown on the bottle
label 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
inimize the time outside the refrigerator. Record the

ZpHER

ZHREIMIRE R AL SR AR EBIDES LIRS,

opening date on the bottle. Discard excess media no
later than two weeks after first opening.

To maintain a suitable pH, G-GAMETE should not be used in
ambient atmosphere for more than 7 minutes.

Bi : wa CALL orpaHnyaBa
npoga)«ﬁara Ha ToBa M3flenne 1a Ce U3BLPLUBA OT UMK N0
3asBKa Ha nekap unu nuue, pabotelwo 8 naGopatopusiTa,
06y4eHu ga ro usnonseart (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

Médium pro manipulaci a zachazeni s oocyty a embryi v
okolni atmosféfe.

Kontraindikace

Pripravek G-GAMETE™ obsauje gentamicin. NepouZivejte u
pacientl se znamou pfecitlivélosti/alergii na danou slozku.
Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM
(HSA)

G-GAMETE roztok pufrovany MOPS a hydrogenuhlicitanem.
Obsahuje lidsky sérovy albumin a gentamicin, ktery ptsobi
jako antibakterialni pripravek.

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

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

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

G-GAMETE je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na
Stitku Iékovky a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.
Pro neclenské staty EU a mimo Kanada: Lahvicky s
médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po dokonéeni
zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

EU a Kanada: Lahviéky s médiem lze pouzivat po
dobu az dvou tydnu od prvniho otevieni. Pouzivejte

G-IVF™ PLUS. Overfgr oocytterne til skale
med aekvilibreret G-IVF PLUS, og stil straks skalene tilbage
iinkubatoren.

Vurdering af fertilisation:
Anbring de denuderede oocytter i G-GAMETE ved h]aelp

WEoO pETA TV 1

PPy
g diadikaoiag.

no 1 agentes ir

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

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

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

No inyectable.

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

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

et: Kasutusniidustused

Lahus ootsiititide ja embriiote kaitlemiseks ja
manipuleerimiseks 6hukeskkonnas.

) . . laajentuneiksi blastokysteiksi] 280
Una vez inyectados todos los ovocitos, enjuaguelos en G-1 —
PLUS y pongalos en el medio G-1 PLUS ya prep para ! (LAL-koe) [EU/mI] <025
seguir su cultivo. pH-testattu
Especificaciones Osmolaliteetti testattu
Filtrado asépticamente Erakohtaiset testitulokset I6ytyvat hyvaksymistodistuksessa,

als — — - joka toimif 1 jokaisen toimituksen mukana.

Ensayo en embrion de raton, 1 célula
[% de embriones desarrollados a blastocistos Varotoimet
expandidos a las 96 horas] =280 Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. G-GAMETE-
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <0,25 liuosta ei saa kéyttaa, jos se on sameaa.

G-GAMETE siséltad humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresté peréisin olevat tuotteet ovat
potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen Iahdemateriaali
on testattu ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/l -vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle,
HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle. Mikdan tunnettu
testimenetelma ei voi varmistaa, etté ihmisen veresta
peréisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia
tekijoita.

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-GAMETE izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.

G-GAMETE 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 dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim

Vitrolife suosittelee aina ) aseptisia

liuospulloa k& a ion valttami otpadom.

IVF-liuoksiin littyvisté lisaéntymis- ja kehitystoksisuutta Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog
ista riskeist4 ei ole uredaja ili obugenim ili

taista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Taméa koskee myds
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivall

na njihov nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa
Yhdysvalloissa maaraté tai myyda vain laakari tai Iuotleen
kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon

ivashoz és az embriok légkori kornyezetben
torleno kezeléséhez és manipulalasahoz hasznalhatd
tapoldat.
Ellenjavallatok
AG-GAMETE™ gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhaté

(Rxonly).

fr: Indications d'utilisation

Milieu pour la manipulation d'ovocytes et d'embryons en
atmosphére ambiante.

Contre-indications

G-GAMETE™ contient de la gentamicine. Ne I u(lllsez pas
chez des patients pré une hyp i gie
connue au composant.

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA

G-GAMETE est un milieu tamponné au bicarbonate et au
MOPS contenant de | albumine sérique humaine, et de la
gentamicine comme agent antibactérien.

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

Le résumé des performances de sécurité et cliniques est

Vastunéidustused
G- GAMETE'M sisaldab gentamditsiini. Mitte kasutada disponible sur le site www.vitrolife.com
kellel on Glitundi jaselle  Instr de stock

koostisaine vastu.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA

G-GAMETE on MOPS-i ja bikarbonaadiga puhverdatud
lahus, mis sisaldab inim-paritolu albumiini seerumit ja
gentamiitsiini antibakteriaalse vahendina.

K i pérast tasakaalustamist +37 °C ja 6% CO,

EE ka1 Kavaddg: Ta gioAidia péocwv
XPNoipoTrolouvTal yia SIGoTNHA £éwg 500 £BSOHAdWY
atmé 1o WPWTO Gvolypa. Na eQappdeTal TEXVIKN
GonTrTou XeIpIopoU Kal va EAAXIOTOTIOIEITAI O XpOVOG
£KTOG Wuyeiou. KataypdyTe TNV nuEpounvia avoiyparog
oTN QIGAN. ATTOppPiYTE TO UTTOAOITTO PECO TO TTOAU SU0
EBBOPGSEG PETA TNV TTPWTN XPHOT.

Mpokeipévou va SiatnpnBei To katdAAnAo pH, dev TTpéTTel va
xpnoigotoieite 70 G-GAMETE o€ atpoo@aipikég ouvOnikeg
YIQ TIEPIOCOTEPO ATTO 7 AETITA.

O3nyieg xpriong

To mpoidv TTPETTEI va XpNoIPoTIOIEITal aTTd ETTayyeApaTia
£EWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opada-o1ox0g aoBevwv gival TTANBuaHoi eviAKwy i
uyIKriG NAIKiag TTou Barovral oe Szpunela

atmosfaari juures.

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

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni +8 °C.
G-GAMETE siilitab stabiilsuse pudeli sildil ja

LOT-spetsiifilises analliusi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupéevani.

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

EL ja Kanada: Pudeli esmakordse avamise jarel voib
selles olevat lahust kasutada kuni kaks nadalat. Jargige

£EWOWHATIKAG YoVIHOTIOINGNG ) 08
yovipémnrag.

G-GAMETE yIa ToV X£IpICHO WOKUTTAPWY Kal EuRpUwv:

af en steril pipette. Foretag en

IKO

noter antallet af pronuklei, pollegemer samt mulig 'orekomsl
af en germinal vesikel. Ikke-fertiliserede eller degenererede
oocytter og oocytter med mere end 2 PN ber fiernes fra
dyrkningsmediet. Efter vurderingen skal de fertiliserede
oocytter dyrkes i G-1™ PLUS, helst under OVOIL™.

Denudering af oocytter forud for ICSI

Forbered et antal multibrond-skale med tre brande med
G-GAMETE for hver brand med HYASE™. Pipettér 3-5
oocytter ned i HYASE ved hjeelp af en pipette med stor
huldiameter. Pipettér HYASE og oocytterne forsigtigt, for at
sprede cumuluscellerne. Oocytterne ma ikke eksponeres
for HYASE-oplasningen i mere end 30 sekunder.

Overfar oocytterne fra HYASE til den forste G-GAMETE-
skylleoplgsning. Aspirer oocytterne op og ned enkeltvis
ved hjeelp af en denuderingspipette med lille huldiameter
for at fierne coronaen. Brug de resterende to brende med
G-GAMETE til at skylle oocytterne. Overfer oocytterne til
G-GAMETE-mikrodraber til brug for injektion eller, efter
behov, til G-1 PLUS med henblik pa videre inkubation og
modning.

Ics1

Forbered skalene ved at anbringe en mikrodrabe ICSI™

pa 1-10 pLi midten af hver skal samt et passende antal
10-pL-mikrodraber G-GAMETE langs kanten af skalen, og
deek draberne med OVOIL. Forbered ikke mere end én skal
ad gangen, fer mikrodraberne deekkes med OVOIL, for at
undga at mikrodraberne fordamper.

Akvilibrer skalene ved +37 °C og 6 % CO, i mindst 4 timer.

Anbring en lille maengde (1-2 pL) preepareret seedsuspension
i midten af ICSI-draben. Anbring de denuderede oocytter

i G-GAMETE-mikrodraberne; serg for, at der er én oocyt

pr. mikrodrabe, og flyt hgjst 4 oocytter ad gangen. Injicer
oocytterne.

Nar alle oocytterne er injiceret, skal oocytterne skylles

i G-1 PLUS og derefter anbringes i et praepareret
dyrkningsmedium i form af G-1 PLUS med henblik pa videre
dyrkning.

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 medfelger ved hver levering.

Forholdsregler

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

G-GAMETE indeholder humant serumalbumin.

Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, er testet negativt for antistoffer mod HIV,

HBc, HCV og HTLV I/l 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.

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

Risikoen for

T€ TO JECO OE ATTOCTEIPWHEVO, N €
TpuB/\lo aToug +37°C kai o€ 6% CO,. Eiwuopponnc're yia
4-18 wpeg TPIvV atméd Tn XpAon.

Avayvpion WoKUTTApWY:

MeTa@épeTe TO WOBUATKIKG UYPG TIOU avappo@PriBnke oe
Gde10 TpuBAio. EvToTTioTe Ta WOKUTTAPA KAl AQAIPETTE T ATTO.
To WOBUAGKIKS UYPS Kal TTBAVWIG TO dija XPNOIHOTIOIIVTAg
aATTOOTEIPWHEVN THTTETA. EKTTAUVETE Ta WOKUTTapa OF
eglooppotnuévo G-GAMETE kai £TTeITa o€ £§100ppoTINHEVO
G-IVF™ PLUS. MeTagépeTe Ta wokUTTapa oTa TpuPAia pe
eglooppotnuévo G-IVF PLUS kai eTravarotmoBeTioTe Ta
TPUBAia apéowg OTOV ETTWACTAPA.

AgloAéynon yovipotroinong:

ToTroBeTAOTE Ta aTTOyUPVWHEVA WoKUTTapa o G-GAMETE
XPNOIHOTIOIDVTAG aTrooTelpwuévn THTTETa. MapatnprioTe

TA GTO PIKPOOKGTTIO KAl KATAYPAWTE TOV apiBUO Twv
TIPOTTUPAVWY, TWV TTOAIKWY CwHaTiwy Kal TNV mavi
Trapoucia BAacTIKoU KuoTiSiou. Tuxov N yovipoTroinpéva fi
EKPUAIoEVA WOKUTTAPT KOl WOKUTTAPA E TIEPICTOTEPOUG
aTré 2 TPOTIUPKVEG TIPETTEI va aTTOpaKpUvoVTal aTrd TNV

ning hoidke vmmalukult véhe aega
véljas. Pange dev pudelile kirja.

Hiljemalt kaks nadalat parast esmakordset avamist

visake lilejadnud lahus ara.

Oige pH-taseme séilitamiseks ei tohi G-GAMETE i kasutada

keskkonna atmosfaéris kauem kui 7 minutit.

Kasutamisjuhised

et stabilité
A conserver a l'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.
G-GAMETE reste stable jusqu'a la date de p

g

azoé ismert modon talérzékenységben/
allergiaban szenvedo paciensek esetében.

Atermék leirasa

HSA-VALKIEGESZITETT

A G-GAMETE bikarbonat-pufferalt tapoldat, amely human
szérum albumint és antibakteridlis szerként gentamicint
tartalmaz.

+37 °C-on, 6% CO, mellett tdrténd ekvilibralas utan
hasznalhat6 termék.

A biztonsagi el6irasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.
Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten.
A G-GAMETE az iiveg cimkéjén és a LOT-specifikus
vizsgalati tanasitvanyon feltiintetett lejarati idépontig stabil
marad.

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

EU es Kanada A(apoldatot az azt tartalmazo i uveg elso

y két hétig
fel. il és alehetd
ideig tartsa a hité ényen kiviil.

indiquée sur I'étiquette du flacon et sur le certificat d’ analyse
spécifique au LOT.

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

UE et Canada : Les flacons de milieux peuvent étre
utilisés pendant deux semaines aprés I'ouverture
initiale. Utilisez une 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 re: t au plus tard deux i

Jegyezze fel a klnyltas datumat az livegre. Az elsé
kinyitast ké két hét ével dobja kia
megmaradt tapoldatot.

Amegfelelé pH érték megtartasanak érdekében a
G-GAMETE tapoldatot nem szabad 7 percnél tovabb Iégkori
kérnyezetben hasznalni.

Hasznalati Gtmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra késziilt.
Abetegek celcsoport]a olyan felnétt vagy reproduktlv kcru

apreés I'ouvertur ale.

Afin de maintenir un pH convenable, G-GAMETE ne doit
pas étre utilisé dans une atmosphére ambiante pendant plus
de 7 minutes.

Mode d’emploi

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

Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de

6, amely IV 1 vagy terméker
kezelésen vesz resz(

A petesejtek és embriok kezeléséhez hasznalhaté
G-GAMETE tapoldat:

Ekvilibralja a tapoldatot egy steril, nem embriétoxikus
edényben +37 °C-on, 6% CO, mellett. Hasznalat el6tt
ekvilibralja 4-18 dran at.

Petesejt valogatas:

Ontse a tiiszéfolyadékot egy Ures edénybe. Keresse

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

G-GAMETE pour la manipulation des ovocytes et des
embryons :

Equilibrez le milieu dar}s une boite stérile non embryotoxique
a+37 °C et 6 % CO,. Equilibrez pendant 4 a 18 heures
avant utilisation.

ification des y

Toodet peab kunstliku vil

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud voi reproduktiivses eas
elanikkond, kes labib IVF-ravi voi viljakuse sailitamist.
G-GAMETE
Tasakaalustage lahus steriilses mitteembriiotoksilises néus
+37 °C ja 6% CO, juures. Tasakaalustage enne kasutamist
4-18 tundi.

Munaraku identifitseerimine

ja embriio kasi

Paigutage folliikulite aspiraadid tihja ndusse. Identifitseerige
munarakud ja eemaldage need steriilse pipeti abil folliikulite
vedelikust ja véimalikust veresaastest. Loputage munarakke
tasakaalustatud G-GAMETE 'is ja seejérel tasakaalustatud
G-IVF™ PLUS-is. Paigutage munarakud (imber nudesse,
kus on tasakaalustatud G-IVF PLUS ja pange noud kohe
inkubaatorisse tagasi.

kaAAiépyeia. Metd Ty agloAdynon, Ta Héva
wokUTTapa Ba TPETel va kaAhigpyouvtal og G-1™ PLUS
KaT@ TpoTipnan kaAupgpéva pe OVOIL™.

ATroyUuvVWaon TwV WOoKUTTApwY Trpiv atrd ICSI
MpogToipdaTe TpuPAia TTOAAATTAWY BoBpiwv pe Tpia Bobpia
G-GAMETE vyia kaBe BoBpio HYASE™. TotroBetrioTe 3-5
WOKUTTOPA PE pia THTTETA PeyAAng Slapétpou oto HYASE
KOl QvappO@rOTE TIPOOEKTIKG PE TV TTTETA To HYASE

Kal Ta WOKUTTAPA VIO VA SIGOKOPTTIOETE Ta KUTTAPA TWV
wopdpwv diokwv. Ta wokUTTapa dev TTPETTE! va ekTEBOUV
oTo didAupa HYASE yia Trepioa6Tepo armé 30 SeutepOAeTTTa.
MeTagépeTe wokUTTapa amé 1o HYASE oty pwtn
€ktTAuon G-GAMETE. Me pia AeTTTA TITTETa atroyUpvwong,
avappoProTe KGBE WOKUTTAPO XWPIOTA PECT Kal £Ew

aTrd TV TTTETA VIO VA AQAIPECETE TOV OKTIVWTO OTEPAVO.
XpnoipotroioTe Ta dUo utrdAoitra BoBpia pe G-GAMETE yia
Va EKTTAOVETE Ta WOKUTTAPA. METAQEPETE TA WOKUTTAPA OF
oTayovidia G-GAMETE yia Tnv €yxuon 1, Qv aTTaiTeiTal, g
G-1PLUS yia Tepaitépw £TTWACT Kal wpipavon.

ICsI

MpoeToipaoTe TpuPAia ToTTOBETWVTAG £va oTayovidio 1-10 pl
ICSI™ o710 KEVTPO KABE TPUBAIOU Kal KaTdAANAN TToo6TNTA
aTayovidiwv 10 pl G-GAMETE otnv mepipépeia Kal KaAUYTE
pe OVOIL. Mnv TrpogToIpddeTe TrepIcTOTEPA aTTO £va TPUBAIC
KGBe popd TTpoTou KaAUweTe pe OVOIL, yia va amro@uyeTe
TNV e§ATHION TWV aTayoVISiwy.

EgiooppotmioTe Ta TpupAia aToug +37°C kai oe 6% CO, yia

4 WPEG TOUAGXIOTOV.

TomoBeTAOTE piKkpr| TTOoGTNTA (1-2 pl) évou

Pange paljastatud munarakud steriilse pipetiga
G-GAMETE'isse. Jalgige mikroskoobi abil ja pange

kirja pronukleuste ja polaarkehade arv ning algastmes
oleva poiekese voimalik olemasolu. Viljastamata voi
degenereerunud munarakud ning ronkem kui 2PN-ga
munarakud tuleb kultuurist eemaldada. Pérast hindamist
tuleb viljastatud munarakke kasvatada G-1™ PLUS-is
soovitatavalt OVOIL™-i all.

Munarakkude puhastamine enne ICSI-d

Valmistage ette mitmestivendilised ndud kolme G-GAMETE'i
siivendiga iga HYASE™ siivendi kohta. Pange suure avaga
pipeti abil 3...5 munarakku HYASE-sse ning liigutage pipetiga
ettevaatlikult HYASE-t ja munarakke, et hajutada cumuluse
rakud. Arge hoidke munarakke HYASE lahuses rohkem kui
30 sekundit. Paigutage munarakud HYASE-st iile esimesse
G-GAMETE!'i pessu. Peene avaga koorimispipeti abil
aspireerige iga munarakk tiksikult tles ja alla, et eemaldada
kiirparg. Kasutage Ulejaanud kahte G-GAMETE'iga stivendit
munarakkude loputamiseks. Paigutage munarakud

Ustimi G- GAMETE i pi v0| kul vaja, G-1
PLUS' i iooniks ja

Icsi

Valmistage ette tassid, pannes iga tassi keskele 1...10

ML tilk ICSI™-d ja aartesse sobiva koguse 10 pL tilkasid
G-GAMETE!'i ning katke OVOIL-iga. Arge valmistage enne
OVOIL-iga katmist ette korraga rohkem kui iiks tass, et
valtida piiskade aurustumist.

Evalwpriparog oTrepparodwapiwy oTo KEVIPO Tou oTayovidiou
ICSI. ToTroBETHOTE TA ATIOYUUVWHEVA WOKUTTAPA OTA
oTayovidia G-GAMETE, éva wokUTTapo avd atayovidio, 1o
HEYIOTO 4 WOKUTTAPa KABE PopA. AIEVEPYHOTE TNV £yXUCT
oTa WoKUTTaPA.

A@oU OAOKANPWOETE TNV £yXUOT 0€ OAA Ta WoKUTTAPA,
€KTTAUVETE Ta WOKUTTapa o€ G-1 PLUS kai émeima
TOTTOBETAOTE Ta OTNV TIPOETOIHaTpEVN KaANiEpyeia G-1 PLUS
yia TEpaITEPW KAANIEPYEIQ.

Mpodiaypagég

DIANTpapIopEéVo Ot TUVBIKEG aonyiag

ndud vahemalt 4 tundi tingimustel +37 °C
ja6% CO,.

Pange véike kogus (1...2 pL) ettevalmistatud
spermasuspensiooni ICSl tilga keskele. Pange puhastatud
munarakud G-GAMETE'i tilkadesse, (iks munarakk tilga
kohta, maksimaalselt 4 munarakku korraga. Stistige
munarakke.

Kui koik munarakud on stistitud, loputage munarakke G-1
PLUS-is ja pange need siis ettevalmistatud G-1 PLUS-i
kultuuri edasiseks kasvatamiseks.
Spetsifikatsioonid

filtreeritud

Aokipaoia epBpuou TovTikou, 1 KuTTédpoU
[% Twv ePPpUWV avarTixOnke ot

Koikidest seadmega seotud tdsistest
juhtumitest tuleb teatada tootjale ja selle

Transférez le liquide folliculaire aspiré dans une boite de

mega majd egy steril pipetta segitségével
gyljtse 6ssze 6ket. Az esetleges vérszennyezédéseket is
tavolitsa el. Mossa at a petesejteket ekvilibralt G-GAMETE
oldatban, majd ekvilibralt G-IVF™ PLUS tapoldatban.
Helyezze at a petesejteket ekvilibralt G-IVF PLUS oldatot
tartalmazoé edényekbe, majd azonnal tegye vissza a 6ket
az inkubatorba.

A megtermékenyiilés értékelése:

Egy steril pipetta segitségével helyezze a denudalt
petesejteket a G-GAMETE tapoldatba. Végezzen

Petri vide. Identifiez les ovocytes et reti les du liquide
folliculaire et d’éventuelles contaminations du sang a l'aide
d'une pipette stérile. Rincez les ovocytes dans G-GAMETE
équilibré, puis dans G-IVF™ PLUS. Transférez les ovocytes
dans les boites avec le milieu G-IVF PLUS équilibré et
remettez immédiatement les boites dans I'ir

biralatot, jegyezze fel a pronukleuszok és

a polaris testek szamat. A meg nem termékenytilt vagy
rendellenesen fejls t petesejteket, valamint a 2-nél tébb
PN-t tartalmazé petesejteket el kell tavolitani a tenyészetbél.
Ablrala| utdna meglermekenyuM peteseﬂeket G-1™ PLUS

Evaluation de la fécondation :

Placez les ovocytes dénudés dans G-GAMETE a |'aide
d'une pipette stérile. Observez au microscope et relevez le
nombre de pro-noyaux, de globules polaires et I'éventuelle
présence d’une vésicule germinative. Les ovocytes non
fécondés ou dégénérés, ainsi que les ovocytes avec plus de
2 PN doivent étre retirés de la culture. Aprés é ion, les

1 kell tovabl i, lehetdleg OVOIL™ alatt.
A petesejtek denudalasa az ICSI el6tt
Készitsen el tobbosztati edényeket tigy, hogy minden
HYASE™ -t tartalmazé lyukhoz harom G-GAMETE
tapoldatot tartalmazc’) lyuk tartozzon. Egy nagy atmerdji
pipetta i | hely n 3-5 aHYASE
oldatba, majd a plpellaval flnoman szivja fel a HYASE oldatot

ovocytes fécondés doivent étre cultivés dans G-1™ PLUS,
de préférence recouverts d'OVOIL™.

Dénudation des ovocytes avant ICSI

Préparez des boites a cupules multiples avec trois cupules
de G-GAMETE pour chaque cupule d'HYASE™. Placez 3

a 5 ovocytes a l'aide d'une pipette de grand diamétre dans

le milieu HYASE et pipetez doucement le milieu HYASE

et les ovocytes pour disperser les cellules du cumulus. Ne
pas exposer les ovocytes a la solution HYASE pendant

plus de 30 secondes. Transférez les ovocytes du milieu
HYASE vers le premier lavage G-GAMETE. Aspirez chaque
ovocyte séparément de haut en bas a l'aide d’une pipette

de dénudation fine pour retirer la corona radiata. Utilisez les
deux autres cupules de G-GAMETE pour rincer les ovocytes.
Transférez les ovocytes dans des gouttes G-GAMETE pour
injection ou, si nécessaire, dans G-1 PLUS pour une plus
longue incubation et maturation ultérieures.

icsit

Préparez des boites en plagant une goutte d'1 a 10 pL
d'ICSI™ au centre de chaque boite et la quantité adéquate
de gouttes de 10 uL de G-GAMETE en périphérie, et couvrez
avec OVOIL. Ne préparez pas plus d'une boite a la fois avant

ésa hog acumulus sejteket a
petesejtrol. A pe(esejteke( legfeljebb 30 mp-ig hagyja a
HYASE oldatban. Helyezze at a petesejteket a HYASE-bol az
elsé G-GAMETE mosoba. Egy sziikebb atmérdjii denudald
pipetta segitségével minden petesejtet egyenként szivjon
fel-le a koronasejtek eltavolitasa céljabol. A megmaradt
kél G-GAMETE tapoldatot tartalmazé lyukat hasznaua fel

jtek mosasahoz. Hely: ata az
|n|ek|élasra szant G-GAMETE tapoldat cseppekbe, vagy -
sziikség esetén - a G-1 PLUS tapoldatba tovabbi inkubacio
és érlelés céljabol.

Icsl

Az edények el6készitéséhez helyezzen 1-10 pl-es ICSI™
cseppet minden egyes edény kézepébe, illetve a megfeleld
szamu 10 pl-es G-GAMETE cseppet az edény szélére, majd
fedje le OVOIL olajjal. A cseppek elparolgasanak megel6zése
érdekében ne készitsen el6 tobb edényt egyszerre, miel6tt
lefedné éket OVOIL olajjal.

Hagyja az edényt legalabb 4 6ran keresztiil +37 °C-on, 6%
CO, mellett ekvilibralodni.

Helyezzen egy kis sperma szuszpenzio mennyiséget (1-2 pl)
az ICSI csepp kézepébe. Helyezze a denudalt petesejteket

a G- GAMETE cseppekbe, minden cseppbe egy, egyszerre

de couvrir avec OVOIL, pour éviter I' des gouttes.

Equilibrez les boites & +37 °C et 6 % de CO, pendant au
moins 4 heures.

Placez un petit volume (1 & 2 uL) de sperme préparé

en suspension au centre de la goutte d'ICSI. Placez les
ovocytes dénudés dans les gouttes de G-GAMETE, a raison
d'un ovocyte par goutte, au maximum 4 ovocytes a la fois.
Injectez les ovocytes.

Une fois tous les ovocytes injectés, rincez-les dans le milieu
G-1PLUS, puis placez-les dans le milieu de culture G-1
PLUS pour poursuivre la culture.

Spécifications

Filtré de maniére aseptique

Injektalja a
A peiesejtek injektalasa utan oblitse at ket G-1 PLUS
oldattal, majd helyezze 6ket az el6készitett G-1 PLUS
tenyészetbe tovabbtenyésztés céljabal.

Termékjellemzék
Aszeptikusan szirt

Egérembrié-teszt, egysejtes [az embriok
hany szazaléka fejl6dott késoi

blasztocisztava 96 ora alatt] 280

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

O ita testata

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

Precauzioni

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

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

>80
<025

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-GAMETE $kidumu, ja tas izskatas dulkains.

G-GAMETE 8kidums satur cilvéka seruma albuminu.
Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par iesp&jamiem
infekcijas avotiem. Primarais materials, no kura $is $kidums
ir atvasinats, tika parbaudits un bija negativs uz antivielam
pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il un nereaktivs uz HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zinamu 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 $kidumu tikai aseptiskos apstak|os.

Reproduknvas toks\cltates un embrotoksicitates nsks

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone & coi
Non utilizzare G-GAMETE se presenta un aspetto torbldo

G-GAMETE 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/ll e non reattive per HbsAg, HCV
RNA e HIV-1 RNA e sifilide. Nessun metodo di prova noto
puo garantire che i prodotti derivati dal sangue umano non
trasmettano agenti infettivi.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di aprire e
utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche asettiche.
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 Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica
da parte di un professionista esperto del suo utilizzo (Rx
only).

It: Naudojimo indikacija

Terpé oocitams ir embrionams tvarkyti ir manipuliuoti
aplinkos sglygomis.

Kontraindikacijos

,G-GAMETE™" sudétyje yra gentamicinu. Nenaudokite
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar
alergija sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas

PAPILDYTAHSA

G-GAMETE yra MOPS ir bikarbonato buferiné kultaros
terpé su Zmogaus serumo albuminu ir gentamicinu kaip
antibakterine veikligja medziaga.

Naudoti nusistovéjus pusiausvyrai +37 °C temperattroje ir
6% CO, aplinkoje.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

G-GAMETE yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
buteliuko etiketés ir serijos analizés sertifikato.

Ne ES |r ne Kanada: Alldarqu buteliuky su terpe laikyti

aige p terpés
liku€ius |smesklte

uteliukai su terpe tinkami naudo
dviejy savaiciy po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj
metoda ir sumazinkite laikymo ne Saldytuve laika. UAnt

buteliuko uzrasykite larymo data.

(In Vitro F
IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.
Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba
ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.
Nav paredzéts injicé$anai.

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

Nb: indikasjon for bruk

Medium til handtering og manipulering av oocytter og embryo
ved romtemperatur.

Kontraindikasjoner

G-GAMETE™ inneholder gentamicin. Ma ikke brukes

til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi mot
komponenten.

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

G-GAMETE er et MOPS- og bikarbonatbufret medium som

inneholder humant serumalbumin og gentamicin som et
antibakterielt middel.

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

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

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

G- GAMETE er stabilt inntil utlapsdaloen angitt pa
og pa det LOT-

For land utenfor EU og utenfor Canada: Medieflasker bor

ikke lagres etter apning. Kast overfladig medium etter at

prosedyren er fullfort.

tifikatet.

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

Kast gj medium senest to
uker etter apning.

For a bevare en egnet pH-verdi ma ikke G-GAMETE brukes i
romtemperatur i mer enn sju minutter.

Bruksanvisning

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i

reproduktiv alder som gjennomgar IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

G-GAMETE for handtering av oocytter og embryo:
Ekvilibrer mediet i en steril, ikke-embryotoksisk skal ved

+37 °C og 6 % CO, Ekvilibrer i 4-18 timer for bruk.

ikucius iSmeskite ne véliau kaip po dviejy

Y po pirmojo atidarymo.

Siekiant islaikyti tinkama pH, G-GAMETE neturéty bati
naudojama aplinkos atmosferoje daugiau nei 7 minutes.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

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

G-GAMETE oocitams ir embrionams tvarkyti:

Nustatykite terpe j stabilig bliseng steriliame, ne
embriotoksiniame indelyje +37 °C ir 6 % CO,. Nustatykite
stabilig blseng per 4-18 valandy prie$ naudojima.

Oocity identifikavimas:

Perkelkite folikuly aspiratus j tuscig indelj. Nustatykite oocitus
ir pasalinkite juos i$ folikuly skyscio ir iSvenkite galimo kraujo
uzkrétimo naudodami sterilig pipete. Praskalaukite oocitus
pastovios bisenos G-GAMETE terpéje ir po to pastovios
biisenos G-IVF™ PLUS. Perkelkite oocitus j indelius su
pastovios blsenos G-IVF PLUS ir nedelsdami grazZinkite
indelius j inkubatoriy.

Apvaisinimo vertinimas:

|dékite atidengtus oocitus | G-GAMETE naudodami sterilig
pipete. Stebékite naudodami mikroskopg ir uzregistruokite
probranduoliy, poliniy kineliy skai¢iy ir galima germinacinés
paslelés buvima. I$ kultdros reikia pasalinti neapvaisintus
arba degeneravusius oocitus ir oocitus su daugiau nei 2
probranduoliais. Atlikus vertinima, apvaisintus oocitus reikéty
auginti G-1™ PLUS, pageidautina po OVOIL™.

Oocity atidengimas iki ICSI

Paruoskite keliy Sulinéliy indelius su trimis G-GAMETE
Sulinéliais kiekvienam HYASE™ Sulinéliui. |dékite 3-5
ovocitus su didelio skersmens pipete j HYASE ir Svelniai
lasinkite pipete HYASE ir ovocitus, kad i§skirstytuméte
Igsteliy gumulélius. Nepalikite oocity su HYASE tirpalu
veikti ilgiau nei 30 s. Perkelkite oocitus i§ HYASE j pirmajj
G-GAMETE plovimg. Naudodami mazo skersmens
atidengimo pipete, jsiurbkite kiekvieng oocitg po vieng ir
veél isleiskite, kad pasalintuméte vainikg. Naudokite likusius
du G-GAMETE $ulinélius oocitams praskalauti. Perkelkite
oocitus | G-GAMETE laelius jSvirkstimui arba, jei reikia, j
G-1 PLUS tolesnei inkubacijai ir brendimui.

Icsi

Paruoskite indelius jdédami ICSI™ 1-10 pl laselj j kiekvieno
indelio centrg ir atiinkamag G-GAMETE] 10 pl laseliy skaiciy
| periferijg ir padenkite su OVOIL]. Neparuoskite daugiau

nei vieno indelio vienu metu prie$ padengiant OVOIL, kad
iSvengtuméte ladeliy iSgaravimo.

Nustatykite stabilig indy baseng laikydami juos +37 °C
temperatdroje ir 6 % CO, bent 4 val.

|dékite nedidelj kiekj (1-2 L) paruostos spermatozoidy
suspensijos j ICSI la8o centra. |dékite atidengtus oocitus

| G-GAMETE laselius, vieng oocitg j laselj, daugiausia 4
oocitus vienu metu. |Svirkskite oocitus.

Po oocity jvirkstimo, praskalaukite oocitus G-1 PLUS ir tada
jdékite juos j paruostg G-1 PLUS kulttrg tolesniam auginimui.

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 testai

280
<0,25

OsmolialiSkumas istirtas

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

Jei buteliukas paZeistas, gaminj iSmeskite. Nenaudokite
G-GAMETE, jei ji drumsta.

G-GAMETE sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.

Ispéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkrec¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas $is

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/ml]
Ellenérzott pH-érték
Ellenérz6tt ozmolalitas

<0,25

, buvo istirta ieSkant antikany prie ZIV, HBc, HCV
ir HTLV I/Il ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo
tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra
Zinoma jokiy tyrimo metody, visi$kai uztikrinanciy, kad

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

ALOT- ények elérhetok a
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

le a terméket, ha az (iveg megsériilt. Ne hasznalja

blastocystes développés a 96 heures] 280 Ovinté sy
Endotoxines (test LAL) [EU/mL] <025
pH testé

Osmolalité testée

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

fastlagt og er ukendt.

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

G-GAMETE contient de I'albumine sérique humaine.

dloykwhiévn BAacTokGaT Gt 96 Gpeg] 280 likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
BakTnpiakég evdotogiveg (Sokipaoia LAL) [EU/mI]  <0,25  ja/véi patsient asub. 280 o o
Pr
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF medier, er ikke blevet  ‘Exei uroBAn6ei ot éAeyxo pH endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,25
“Exe1 uroBAnBEi o€ éAeyX0 WOPWTIKGTNTAG pH moddetud
Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af T 2 5 - 50 P "
medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten og den Ba :gom wparrla i OK'“?"/: ‘g‘; v kade TmpTIéG,EIVGdIe Osmolaalsus testitud
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren 1aBEHa oTo FlioTomoinTiko AvaAUONG TToU 0UVODdELE! kade Iga on kaasas analiiisi milles on

ogleller patienten er etableret.

Ikke beregnet til injektion.

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

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

de: Anwendungshinweise

Medium fiir den Umgang mit und die Manipulation
von Oozyten und Embryonen unter normalen
Umgebungsbedingungen

Gegenanzeigen

G- GAMETE'M enthélt Gentamicin. Nicht anwenden bei
n mit [§] p gie in
Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

G-GAMETE ist ein MOPS- und Bikarbonat-gepuffertes
Medium, das humanes Serum-Albumin und Gentamicin als
Antibiotikum enthélt.

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

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-GAMETE ist bis zu dem auf den Verpackungsetiketten und
i i der Charge

im
haltbar.

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

EU und K; :: Der Inhalt der kann
nach dem ersten Offnen bis zu zwei Wochen verwendet
werden. Flaschen i o6ffnen und nur i

kurz des Kii

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

Um den passenden pH-Wert zu erhalten, sollte G-GAMETE

Trapahapn.

MpouAdgeig

ATroppilTe To TTPOIGV £Gv UTIGPYEI PBopG aTo PIaAidio. Mn
Xpnoipotroigite To G-GAMETE edv gival BoAd.

To G-GAMETE Trepiéxel avBpwivn aABoupivn opou.
Mpoooxn: OAa Ta TrpoidvTa aiparog Ba TpéTel va
QVTIHETWTTICOVTaI WG SUVNTIKWG HOAUCHATIKG. To apxIké UAIKO
aTré 1o oTToio TTPOAABE auTd To TTPOIdV BPEBNKE apvNTIKG OF
BokipEg yia avriowpara évavt Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV
I/l kan Bev ep@aviae avtidpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA

kai HIV-1 RNA kai 6U@IAn. Aev uTrapyouv yvwoTég péBodol
BOKIPWV TTou va §ao@aAifouv OTI TIPOIGVTA TTPOEPXOHEVA
amd 10 avBpwmivo aipa Sev Ba pETadWIoOUY HOAUTHATIKOUG
TIAPAYOVTEG.

Ma Ty amroguyn empoAuvong, n Vitrolife cuaTrvel Ta péoa
Va avoiyovTal Kai Vo XPnoiJoTIoIoUvVTal HOVO HE TEXVIKES
aontrTou XeIpIopoU.

O kivduvog avaTrapaywyikig To§IKOTNTAG Kal avaTITugIaknig
TOGIKOTNTAG VIO TA PECT EEWOWHATIKIG YOVIHOTIOINGNG,
OUNTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV HECWY EGWOWHATIKIG
yovipotroinong Tng Vitrolife, Sev éxel kaBopioTei kai givan
aBéBaiog.

KdaBe goBapd TrepIoTatikG Trou £xel CUpBE o€ oxéon pe

TN OUOKEUN TTPETTEI VA AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUATT KOl
otV appoédia apxn Tou kpdToug péAoug aTo OTToIo Eival
EYKATESTNUEVOG O XPAOTNG 1/Kal 0 AoBEVIG.

Aev TTpoopideTal yia £veon.

MeTa TNV oAokArfpwon TG SIadIkaaiag, aTropPiYTE TO TIPOIGV
oUPQWVa pE TN ouvnBIoHEVN KAIVIKI] TTPAKTIKI TIoU IGXUEI Yia
Ta eTMIKIVOUVE 1aTPIKG aTTOBANTa.

Mpoooxr: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA Trepiopiger
TV TTWANGN QUTAG TNG OUCKEUNG aTré 1aTpo ) KAT' EVTOAR
1aTpou i eTayyeApaTia eKTTaIdeUPévou aTn Xprion Tou (Rx
only).

€S Indicaciones de uso
Medio para el manejo y manipulacion de ovocitos y
; . a .

partiispetsiifilised katsetulemused.

Ettevaatusabinoud

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

G-GAMETE sisaldab inimese seerumist eraldatud albumiini.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kaidelda potentsiaalselt
nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/l
suhtes ning mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA
ja sudifilise 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 mbeldud siistimiseks.

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

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

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

dont ce produit est dérivé s'est avéré négatif lors des tests
d'anticorps au VIH, a '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

a G-GAMETE tapoldatot, ha zavarosnak tiinik.
A G-GAMETE human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fertéz6nek tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/l antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS, HIV-1
RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert vizsgalati
eljarasok nem garantal]ak hogy az emberi vérb6l szarmazé
it ek nem kdzveti fertéz6
Abefertézédés 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 4

pagamintuose i$ Zmogaus kraujo, nebus
infekcijos sukéléjy.

Kad isvengtuméte tar3os, ,Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
sglygomis.

IVF terpiy, tarp jy |r.,\/|tro||(e IVF terpiy, toksinio pove\klo

ing av oocytter:
Overfor follikkelaspiratene til en tom skal. Finn oocyhene
og flytt dem fra folli 1 0g mulig
med en steril pipette. Skyll oocyttene i ekvilibrert G- GAMETE
og deretter i ekvilibrert G-IVF™ PLUS. Overfor oocyttene
til skaler med ekvilibrert G-IV PLUS, og sett skalene
umiddelbart tilbake i inkubatoren.

Vurdere fertilisering:

Plasser de denuderte oocyttene i G-GAMETE med en
steril pipette. Under mikroskop observeres og registreres
pronuklei, polarceller og mulig forekomst av germinale
vesikler. Ikke-fertiliserte eller degenererte oocytter og
oocytter med mer enn 2 PN skal ikke dyrkes videre og
fiernes. Etter vurderingen dyrkes de fertiliserte oocyttene
videre i G-1™ PLUS, fortrinnsvis under OVOIL™.
Denudasjon av oocytter til ICSI

Klargjer multibrennsskaler med tre brenner med G-GAMETE
for hver brann med HYASE ™. Bruk en stor borpipette, og
plasser 3-5 oocytter i HYASE. Pipetter varsomt HYASE

og oocyttene opp og ned for & fierne cumuluscellene.

Ikke eksponer oocyttene for HYASE-lgsningen i mer enn

30 sekunder. Overfar oocytter fra HYASE til den forste
G-GAMETE-skyllingen. Bruk en denuderingspipette til &
aspirere hver oocytt enkeltvis opp og ned for a fierne corona.
Skyll oocyttene i de to andre brennene med G-GAMETE.
Overfar oocyttene til G-GAMETE-drapene for injisering eller
om nedvendig til G-1 PLUS for videre inkubering og modning.
IcslI

Klargjer skaler ved & plassere 1-10 pl-draper ICSI™ i midten
av hver skal og ensket antall 10 pl-draper G-GAMETE i
utkanten, og dekk med OVOIL. Ikke klargjer mer enn én skal
om gangen, og dekk til med OVOIL for a unnga at drapene
fordamper.

Ekvilibrer skalene ved +37 °C og 6 % CO, i minst fire timer

Legg et lite volum (1-2 pl) av klargjort saedsuspensjon i
midten av ICSI-drapen Legg de denuderte oocyttene i
G-GAMETE-drapene, én oocytt per drape, maks. 4 oocytter
om gangen. Injiser oocyttene.

Nar alle oocyttene er injisert, skylles oocyttene i G-1 PLUS og
plasseres deretter i klargjorte draper med G-1 PLUS-kultur
for videre dyrking.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

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

(LAL-test) [EU/mI]

280
<0,25

pH-testet

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-GAMETE dersom det er blakket.

G-GAMETE iinneholder 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/Il, 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 smittebeerere.

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

NI Indicatie voor gebruik

Medium voor het collecteren en manipuleren van eicellen en
embryo's in omgevingsatmosfeer.

Contra-indicaties

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

reprodukcijai ir vysty i rizika iryrar

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bun pranesama gamintojui ir valstybés narés, kunoje yra
ir (arba)

institucijai.

Neskirta injekcijoms.

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

még nem ismert, &és nem meghatarozott.

pas d'agents infectieux.

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

Az bekd: minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy
a beteg tartozkodasi helyének megfelel6 tagallam illetékes

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 pr
oocitama i

je oocita te je i
pri sobnim uvjetima.

- Kayttoaihe

Liuos munasolujen ja alkioiden kasittelyyn ja manipulointiin
huoneilman olosuhteissa.

Vasta-aiheet

G-GAMETE™ siséltaa gentamysiinia. Ei saa kéyttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia
kyseiselle komponentille.

Contraindicaciones

G-GAMETE™ contiene ina. No utilizar en
con hipersensibilidad/alergia conocida al componente.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

G-GAMETE es un medio tamponado con MOPS que
contiene alblimina sérica humana y gentamicina como

T kuvaus
TAYDENNETTY HSA'LLA

G-GAMETE on MOPS:I4 ja bikarbonaatilla puskuroitu
lyliuos, joka sisaltaa humaaniseerumin albumiinia ja
gentamysiinia antibakteerisena aineena.

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

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

Kontraindikacije

G-GAMETE™ sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti na
pacijentima koji su preosjetljivi/alergicni na taj sastojak.
Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

G-GAMETE je medij puferiran bikarbonatom i MOPS-
om, sadrzi humani serumski albumin i gentamicin kao
antibakterijsko sredstvo.

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

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

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.
G-GAMETE je stabilan do datuma isteka roka valjanosti

Tilos injekcidban adni.
Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladekra

IV: Lietosanas instrukcija

8kidums oocitu un embriju apstradei un manipulacijai
apkartéja atmosféra.

Kontrindikacijas

,G-GAMETE ™" 8kidums satur gentamicinu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret

vonatkoz6 standard Klinikai !
semmisitse meg a terméket.

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

it: Istruzioni per 'uso

Terreno per il trattamento e la manipolazione di ovociti ed
embrioni in atmosfera ambiente.

Controindicazioni

G-GAMETE™ contiene gentamicina. Non utilizzare in
pazienti con ipersensibilita/allergia nota a componente.
Descrizione del prodotto

INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

G-GAMETE & un terreno tamponato con MOPS e
bicarbonato contenente albumina sierica umana e
gentamicina come agente antibatterico.

lu.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

G-GAMETE $kidums ir MOPS un bikarbonata buferskidums,
kas satur cilvéka seruma albuminu un gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli.

Lieto$anai péc lidzsvarodanas +37 °C temperatdra un

6% CO, atmosféra.

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

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.
G-GAMETE $kidums ir stabils lidz deriguma termina beigu

datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES un neietilpst Kanada:
Sl;lduma pudeles nedrikst uzglabat péc atversanas Péc

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA
G-GAMETE is een MOPS en bicarbonaat gebufferd medium

dat menselijk serum albumine en gentamicine bevat als een
antibacterieel middel.

Voor gebruik na equilibratie bij +37°C en 6% CO,-atmosfeer.
De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
Bewaringsvoorschriften en stabiliteit

Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

G-GAMETE 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.
Om een geschikte pH te behouden, mag G-GAMETE niet
langer dan 7 minuten in lucht worden gebruikt.

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.

G-GAMETE voor de manipulatie van eicellen en
embryo's:

Equilibreer het medium in een steriele, niet-embryotoxische
schaal op +37°C en 6% CO,. Equilibreer gedurende 4-18
uur voor gebruik.

Eicel-identificatie:

Breng de follikelvochten over naar een lege schaal.
Idenhhceer de eicellen en haal ze uit het follikelvocht

izmetiet

Da utilizzare dopo 't a+37°Cein

di CO, al 6%.

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

Istruzioni per la conservazione e la stabilita
Conservare al riparo dalla luce a una temperatura compresa
tra+2e+8°C.

G-GAMETE é stabile fino alla data di scadenza indicata
sull'etichetta del flacone e sul certificato di analisi specifico
del lotto.

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

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

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

atrasanas laiks arpus ledusskapja. erakstlet uz pudeles
atvérSanas datumu. Izmetiet nei ne

met 1 met behulp van een steriele

pipet. Spoel de eicellen in geéquilibreerd G-GAMETE en
vervolgens in geéquilibreerd G-IVF™ PLUS. Breng de
eicellen over naar schaaltjes met geéquilibreerd G-IVF PLUS
en zet de schaaltjes onmiddellijk terug in de incubator.

vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas reizes.

Lai uzturétu piemérotu pH, G-GAMETE $kidumu nedrikst
lietot apkartéja vi lgak par 7 mil .

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.

G-GAMETE $kidums oocitu un embriju apstradei
Lidzsvarojiet $kidumu sterila un embrijiem netoksiska platé

ing van bevruchting:

Plaats de gedenudeerde eicellen in G-GAMETE met

behulp van een steriele pipet. Observeer microscopisch

en registreer het aantal pronuclei, poollichaampjes en de
mogelijke aanwezigheid van een kiemblaasje. Niet-bevruchte
of gedegenereerde eicellen en eicellen met meer dan 2PN
dienen uit de cultuur verwijderd te worden. Na beoordeling
moeten de bevruchte eicellen gekweekt worden in G-1™
PLUS bij voorkeur onder OVOIL™.

Denudatie van eicellen voor ICSI

Bereid multi-well schaaltjes met drie wells G-GAMETE voor
elke well met HYASE™. Plaats 3-5 eicellen met behulp van



een pipet met een brede diameter in de HYASE en pipetteer
de HYASE en de eicellen voorzichtig om de cumuluscellen
te verwijderen. Stel de eicellen niet langer dan 30 seconden
bloot aan de HYASE-oplossing. Breng eicellen over van
HYASE naar de eerste G-GAMETE spoeling. Met een
denudatiepipet met kleine diameter, elke eicel afzonderlijk op
en neer aspireren, om zo de corona te verwijderen. Gebruik
de resterende twee wells G-GAMETE om de eicellen te
spoelen. Breng de eicellen over naar G-GAMETE druppels
voor injectie of, indien nodig, naar G-1 PLUS voor verdere
incubatie en rijping.

IcsI

Bereid de schaaltjes voor door een 1-10 pL druppel met
ICSI™ in het midden van elke schaal te plaatsen en er
omheen een aantal druppels van 10 pL druppels met
G-GAMETE; bedek met OVOIL. Bereid niet meer dan één
schaaltje per keer voor, en bedek onmiddellijk met OVOIL om
verdamping van de druppels te vermijden.

Equilibreer de schalen bij +37°C en 6% CO, gedurende
minstens 4 uur.

Plaats een kleine hoeveelheid (1-2 pl) gewassen
spermasuspensie in het midden van de ICSI-druppel. Plaats
de gedenudeerde eicellen in de G-GAMETE druppels, één
eicel per druppel, maximaal 4 eicellen per keer. Injecteer

de eicellen.

Nadat alle eicellen geinjecteerd zijn, spoelt u de eicellen in
G-1PLUS en plaats deze vervolgens in de voorbereide G-1
PLUS cultuur voor verdere kweek.

Specificaties
Aseptische filtratie

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

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/ml]
pH getest

280
<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-GAMETE niet als het er troebel uitziet.
G-GAMETE bevat menselijk serum albumine.
Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk

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

pI: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podtoze do pracy z komérkami jajowymi i zarodkami

w atmosferze otoczenia.

Przeciwwskazania

G-GAMETE™ zawiera gentamycyne. Nie stosowac u
pacjentek, u ktorych stwierdzona zostata nadwrazliwos¢
badz alergia na ten sktadnik.

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA
G-GAMETE to buforowane i

Avaliagao de fertilizagao:

Coloque os ovdcitos desnudados em G-GAMETE, usando
uma pipeta estéril. Observe microscopicamente e registe o
namero de pronticleos, corpos polares e a possivel presenga
de uma vesicula germinal. Os ovocitos nao fertilizados

ou degenerados e ovdcitos com mais de 2 PN devem ser
retirados da cultura. Apés avaliagao, os ovdcitos fertilizados
devem ser cultivados em G-1™ PLUS preferivelmente sob
ovolL™.

Desnudagao de ovdcitos antes de ICSI

Prepare placas de muiltiplos pogos com trés pogos de
G-GAMETE para cada pogo de HYASE™. Coloque 3-5
ovdcitos com uma pipeta de grande calibre em HYASE e
cuidadosamente pipete HYASE e os ovdcitos para dispersar
as células do cumulus. Nao exponha os ovécitos a solugao
HYASE durante mais de 30 segundos. Transfira os ovdcitos
HYASE para a primeira lavagem com G-GAMETE. Com
uma pipeta de desnudacao de didmetro estreito, aspire
cada ovdcito individualmente de cima abaixo para retirar a
corona. Use os outros dois pogos de G-GAMETE para lavar
os ovocitos. Transfira os ovécitos para gotas de G-GAMETE
para inje¢do ou, se necessario, para G-1 PLUS para
posterior incubag@o e maturag&o.

Ics1

Prepare placas colocando uma gota de 1-10 pL de ICSI™ no
centro de cada placa e uma quantidade apropriada de gotas
de 10 uL de G-GAMETE na periferia e cubra com OVOIL.
Nao prepare mais de uma placa de cada vez, antes de cobrir
com OVOIL para evitar evaporagao de goticulas.

Equilibre as placas a +37 °C e 6% de CO, durante, pelo
menos, 4 horas.

Coloque um pequeno volume (1-2 pl) de suspensao
preparada de espermatozoides no centro da gota de ICSI.
Coloque ovécitos desnudados nas gotas de G-GAMETE,
um ovdcito por gota, no maximo de 4 ovdcitos, de cada vez.
Injete os ovdcitos.

Depois de todos os ovdcitos serem injetados, lave os
ovdcitos em G-1 PLUS e, de seguida, coloque-os numa
placa de cultura com G-1 PLUS para posterior cultura.
Especificagoes

Assepticamente filtrado

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

<0.25

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mlI]

pH testes

Osmolaridade testada

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

Precaugdes

Nao usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. N&o use G-GAMETE se estiver turvo.

G-GAMETE 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
sao 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 r fortemente
que a abertura e utilizagdo de meios sejam realizadas
apenas com técnica assética.

O risco de toxicidade reprodutiva e de toxicidade para
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizaggo "in vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda n&o 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.

Né&o usar para injegao.

Elimine o produto de acordo com a prética clinica padréo

para residuos médicos perigosos, quando o procedimento
estiver concluido.

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

MOPS podtoze zawierajgce ludzka albuming osocza oraz
gentamycyne jako $rodek przeciwbakteryjny.

& po Zrowr iuw irze +37°C
i atmosferze zawierajacej 6% CO,.
Podst ie parametréw bezpieczen i

parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com
Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci

e od +2 do +8°C.

G-GAMETE zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach butelek oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

Przech ac w sci, w

Kraje spoza UE i spoza Kanada: Nie przechowywac¢
butelek z z po iu. Po i
procedury usuna¢ pozostate podtoze.

UE i Kanada: Butelki z podiozem mozna zuzy¢
w ciggu 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
iz po uptywie dwéch tygodni od pierwszego

Aby dopilnowa¢ utrzymania pH na wtasciwym poziomie,
podioza G-GAMETE nie nalezy pozostawia¢ w atmosferze
otoczenia na czas dtuzszy niz 7 minut.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie 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.

Praca z komérkami jajowymi i zarodkami

z wykorzystaniem G-GAMETE:

Umiesciwszy podioZe na steryinej, nietoksycznej dla
zarodkéw plytce, doprowadz je do stanu réwnowagi

w irze +37°C i ierajacej 6% CO,.
Doprowadzanie do stanu réwnowagi powinno odbywacé sie
przez 4 do 18 godzin poprzedzajgcych uzycie.

Identyfikacja komérek jajowych:

Przenie$ aspiraty z pecherzykow jajnikowych na wolng
plytke. Zidentyfikuj komorki jajowe, po czym oddziel je od
ptynu pecherzykowego oraz ewentualnego zanieczyszczenia
krwig, postugujac sie sterying pipeta. Przeptucz komorki
jajowe w zréwnowazonym podiozu G-GAMETE, a nastepnie
w zréwnowazonym G-IVF™ PLUS. Przenie$ komorki

jajowe na ptytki ze zréwnowazonym G-IVF PLUS, po czym
natychmiast umies¢ plytki z powrotem w inkubatorze.

Ocena pod katem zaptodnienia:

Postugujac sig sterylng pipetg, umie$¢ oczyszczone

komorki jajowe w G-GAMETE. Przeprowadz obserwacje
pod mikroskopem i zanotuj liczbe przedjadrzy i ciatek
kierunkowych oraz udokumentuj ewentualng obecnos$¢
pecherzyka zarodkowego. Z hodowli nalezy usungé komorki
jajowe ni iione, Ni i oraz iadaj:

wigcej niz dwa przedjadrza. Po dokonaniu oceny
zaptodnione komorki jajowe nalezy hodowac w G-1™ PLUS,
najlepiej przykrytym olejem OVOIL™.

Oczyszczanie komoérek jajowych przed iniekcjg
docytoplazmatyczna (ICSI)

Przygotuj ptytki wielodotkowe w taki sposéb, aby kazdemu
dotkowi z podiozem HYASE ™ odpowiadaty trzy dotki

z G-GAMETE. Postugujgc sie pipetg o duzej srednicy,
umies$¢ trzy do pigciu komérek jajowych w HYASE, po czym
delikatnie wciggaj i wypuszczaj komorki jajowe w HYASE,
aby rozproszy¢ komorki ziarniste. Nie poddawac komérek
jajowych dziataniu roztworu HYASE przez czas dtuzszy niz
30 sekund. Przenie$ komorki jajowe z HYASE do pierwszego
ptukania w G-GAMETE. Postugujac si¢ pipetg o niewielkiej
$rednicy przeznaczong do oczyszczania, zasysaj
pojedynczo poszczegdlne komorki jajowe i przemieszczaj

je w gore i w dot pipety, aby usuna¢ otoczke. Przeptucz
komorki jajowe w pozostatych dwach dotkach z podiozem
G-GAMETE. Przenie$ komoérki jajowe do kropli G-GAMETE
przygotowanych dla potrzeb iniekcji lub — w razie potrzeby —
do podioza G-1 PLUS dla potrzeb dalszej inkubacji i rozwoju.
Iniekcja docytoplazmatyczna (ICSI)

Przygotuj ptytki: posrodku kazdej umiesc krople ICSI™

o objetosci od 1 do 10 pl, a na obrzezu odpowiednig ilo$¢
kropli G-GAMETE o objetosci 10 pl, po czym przykryj krople
olejem OVOIL. Aby zapobiega¢ wyparowywaniu kropli

przed przykryciem ich olejem OVOIL, przygotowuj po jednej
plytce naraz.

Doprowadz plytki do stanu rownowagi przez umieszczenie
ichw e +37°Ci i j 6% CO,

esta sujeita a receita médica (Rx only).

preneste velkou pipetou do HYASE a opatrne pipetujte
HYASE a oocyty tak, aby sa rozptylili kumularne bunky.
Nevystavuijte oocyty roztoku HYASE dlhsie ako 30

s. Preneste oocyty z HYASE do prvého premyvania
G-GAMETE. Pomocou denudiaénej pipety s malym
vnutornym priemerom nasavaijte kazdy oocyt osobitne hore
adole pre odstranenie folikularnych buniek. Na oplachnutie
oocytov pouzite zvy3né dve jamky G-GAMETE. Preneste
oocyty do kvapiek G-GAMETE na injekéné podanie alebo v
pripade potreby do G-1 PLUS na dal$iu inkubéaciu a zrenie.

Icsl

Pripravte si dosticky umiestnenim kvapky ICSI™ s objemom
1-10 pl do stredu kazdej dosticky a primeranym mnoZstvom
10yl kvapiek pripravku G-GAMETE na okraj a prikryte ich
OVOIL-om. Pred prikrytim OVOIL-om nepripravujte naraz
viac ako jednu dosticku, aby ste zabranili iU

Forbered skalar genom att satta en 1-10 L droppe av
ICSI™ i mitten pa varje skal och lampligt antal 10 pL droppar
av G-GAMETE i periferin och tack med OVOIL. Férbered
inte mer an en skal i taget innan du tdcker med OVOIL for att
forhindra att dropparna avdunstar.

Ekvilibrera skalarna i +37 °C och 6 % CO, i minst 4 timmar.

Satt en liten mangd (1-2 pL) preparerad spermiesuspension
i mitten av ICSI-droppen. Satt de denuderade oocyterna i
G-GAMETE-dropparna, en oocyt per droppe, max 4 oocyter
samtidigt. Injicera oocyterna.

Efter att alla oocyter injicerats, skolj oocyterna i G-1 PLUS
och odla dem dérefter i G-1 PLUS.

Specifikationer

Aseptiskt filtrerad

kvapiek.

Ekvilibrujte dosticky pri teplote +37 °C a 6% koncentraciou
CO, po dobu aspori 4 hodin.

Maly objem (1-2 pl) pripravenej suspenzie spermii
umiestnite do stredu kvapky ICSI . Denudované oocyty viozte
do kvapdcok G-GAMETE, jeden oocyt do jednej kvapky,
najviac 4 oocyty naraz. Vstreknite oocyty.

Po vstreknuti vetkych oocytov oplachnite oocyty v G-1
PLUS a potom ich vloZte do pripravenej kultury G-1 PLUS
na dalSiu kultivaciu.

Specifikacie

Asepticky filtrované

Test na my8acich embryach, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej
blastocysty po 96 hodinach]

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

280
<0,25

Testovana osmolalita

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

96 timmar] 280

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <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-GAMETE om det ar grumligt.

G-GAMETE 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
i iga @mnen.

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

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Nepouzivajte G-GAMETE, ak sa zda byt zakaleny.

G-GAMETE obsahuije [udsky sérovy albumin.

Upozornenie: Vetky krvné produkty je potrebné povazovat'
za potencialne infekéné. 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 nedokazu
poskytnut zaruku, Ze produkty ziskané z fudskej krvi
nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolo¢nost Vitrolife dérazne
odporca, aby sa v3etky latky otvarali a pouzivali len
pouzitim aseptickych postupov.

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

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

Produkt nie je ureny na injekéné podanie.

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

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

(Rx only).

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 ar etablerad.

Far inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for medicinskt
riskavfall nar arbetet ar avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare eller praktiker som &r trénad i hur
den anvénds (Rx only).

£r: Kullanim endikasyonu

Oosit ve embriyolarin oda atmosferinde islenmesi ve
manipiilasyonu igin medyum.
Kontrendikasyonlar

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

Uriin Agiklamasi
HSAEKLENMISTIR

G-GAMETE insan serum albimini ve antibakteriyel ajan
olarak gentamisin igeren MOPS ve bikarbonat tamponlu bir
medyumdur.

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

Giivenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com

sl: Indikacija za uporabo

Medij za rokovanje z jajénimi celicami in zarodki ter delo z
njimi v sobni atmosferi.

Kontraindikacije

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

DOPOLNJENO S HSA

G-GAMETE je medij, pufran z bikarbonatom in MOPS,
ki vsebuje cloveski serumski albumin in gentamicin kot

IO Instructiuni de utilizare

Mediu pentru manevrarea si manipularea ovocitelor si a
embrionilor in mediul ambiant.

Contraindicatii

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

SUPLIMENTAT CU HSA

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

Pentru utilizare dupa echilibrare la +37 °C si 6 % atmosfera
de 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-GAMETE este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele flaconului 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

i iminati e ilizate dupa fi

procedurii.

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

Pentru a mentine un pH adecvat, G-GAMETE nu trebuie s&
fie utilizat in mediul ambiant mai mult de 7 minute.

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.

G-GAMETE pentru manipularea ovocitelor gi a
embrionilor:

Echilibrati mediul intr-o placa sterila, din material non-toxic,
pentru embrioni la +37 °C si 6 % CO,. Echilibrati timp de
4-18 ore inainte de utilizare.

Identificarea ovocitelor:

Transferati cantitatea de aspirat folicular intr-o placa goala.
Identificati ovocitele si scoateti-le din fluidul de foliculi,
eliminand si o posibila contaminare a sangelui, cu o pipeta
sterila. Spalati ovocitele in solutie echilibratd G-GAMETE
si apoi In solutie echilibrata G-IVF™ PLUS. Transferati
ovocitele in placi cu solutie echilibratd G-IVF PLUS si
introduceti placile imediat inapoi in incubator.

Evaluarea fertilizari

Introduceti ovocitele denudate in G-GAMETE cu ajutorul unei
pipete sterile. Observati la microscop si notati numarul de
pronuclei, corpuri polare si posibila prezenta a unei vezicule
germinale. Ovocitele nefertilizate sau degenerate, precum

si ovocitele care au mai mult de 2PN trebuie eliminate din
cultura. Dupa evaluare, ovocitele fertilizate se cultivata in
G-1™ PLUS, de preferat in OVOIL™.

Denudarea ovocitelor inainte de ICSI

Pregatiti placi cu mai multe compartimente, din care trei
compartimente cu G-GAMETE pentru fiecare compartiment
cu HYASE™. Introduceti 3-5 ovocite cu o pipeta cu orificiu
mare in HYASE si introduceti usor cu pipeta HYASE

si ovocitele pentru a dispersa celulele de cumulus. Nu
expuneti ovocitele la solutia HYASE mai mult de 30 de
secunde. Transferati ovocitele de la HYASE la prima
spalare cu G-GAMETE. Cu o pipeta cu orificiu mic pentru
denudare, aspirati fiecare ovocit in sus si in jos pentru a
indeparta coroana. Utilizati celelalte doua compartimente cu
G-GAMETE pentru a spala ovocitele. Transferati ovocitele n
picaturi de G-GAMETE pentru injectie sau, daca e cazul, in
G-1 PLUS pentru incubare si maturare ulterioara.

Icsi

Pregatiti placile, punand o picatura 1-10 pL de ICSI™ in
centrul fiecarei placi, precum si cantitatea adecvata de
picaturi de 10 uL G-GAMETE la periferie si acoperiti cu
OVOIL. Nu pregatiti mai mult de o placa in acelasi timp,
nainte de a acoperi cu OVOIL, pentru a preveni evaporarea
picaturilor.

ti placile la +37 °C si 6 % CO, timp de cel putin 4 ore.

na co najmniej 4 godziny.

Posrodku kropli ICSI umies$¢ niewielka ilo$¢ przygotowanej
zawiesiny nasienia —od 1 do 2 pl. Umie$¢ oczyszczone
komérki jajowe — po jednej, tacznie maksymalnie cztery —

w kroplach G-GAMETE. Nakiuj komorki jajowe.

Po nakiuciu wszystkich komérek jajowych przeptucz je

w podfozu G-1 PLUS, po czym umies¢ w podtozu G-1 PLUS
przygotowanym dla potrzeb dalszej hodowli.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

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

96 godzin] >80

<0,25

Introduceti un volum mic (1-2 pL) de suspensie de sperma
preparata in centrul picaturii ICSI. Introduceti ovocitele
denudate in picaturile de G-GAMETE, un ovocit intr-o
picatura, maxim 4 ovocite in acelasi timp. Injectati ovocitele.
Dupa injectarea tuturor ovocitelor, spélati ovocitele in G-1
PLUS si apoi introduceti-le intr-o cultura preparata cu G-1
PLUS pentru cultivare ulterioara.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celula
[% embrioni care s-au dezvoltat in blastocist
n 96 de ore]

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

=80
<0,25

Testat pentru osmolalitate

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

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-GAMETE nie nalezy stosowac,
jezeli zmetniato.

G-GAMETE zawiera ludzka surowiczg albuming.
Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowa¢
jako potencjalnie zakazny. Materiat zrédiowy, z ktérego

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

Masuri de precautie

Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati G-GAMETE daca este tulbure.
G-GAMETE contine albuminé sericd umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa fie
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/ll si non-reactiv
pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si sifilis. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantia ca produsele

otrzymano niniejszy produkt, zostat —zwynikiem
negatywnym — pod katem obecnosci przeciwciat HIV,

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

Aby nie dopuscic¢ 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

p ite 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 producétorului si autoritatii competente

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

Nu se inj

produkgii Vitrolife — na funkcje i rozwoj
nie zostato okreslone i jest niepewne.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac produkt, postepujgc

w spos6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca

odpadéw y

ych.

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 manuseamento e manipulagao de ovocitos e
embrides a temperatura ambiente.

Contraindicacoes

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

Descricédo do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

G-GAMETE é um meio tamponado de bicarbonato e MOPS
que contém albumina de soro humano e gentamicina como
agentes antibacterianos.

Para utilizagdo ap6s equilibrio a +37 °C e 6 % da atmosfera
de CO,.

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

Instrugdes de armazenamento e estabilidade
Conservar ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

G-GAMETE é estavel até ao final da data de validade
indicada nos rétulos dos frascos e no Certificado de Analise
especifico do LOTE.

Para paises nao pertencentes a UE e ndo pertencentes a
Canada: Os frascos de meios nao devem ser guardados
apos a abertura. Rejeite os meios em excesso apds a
conclusao do procedimento.

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, 0 mais tardar duas semanas apés
a primeira abertura.

Para manter a um pH adequado, G-GAMETE nao deve
ser utilizado a uma temperatura ambiente durante mais de
7 minutos.

Instrugdes de utilizagdo

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

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

G-GAMETE para manuseamento de ovécitos e embrides:

Equilibre 0 meio numa placa estéril, nao téxica a +37 °C e
6% de CO,. Equilibre durante 4-18 horas antes de usar.

Identificagao de ovécitos:

Transfira o aspirado folicular para uma placa vazia.
Identifique os ovocitos e retire-os do fluido folicular e possivel
contaminag&o sanguinea, usando uma pipeta estéril. Lave
0s ovécitos com G-GAMETE equilibrado e, de seguida, com
G-IVF™ PLUS equilibrado. Transfira os ovécitos para placas
com G-IVF PLUS equilibrado e volte a colocar as placas na
incubadora imediatamente.

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

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

sK: Indikacia na pouzitie

Pripravok na pracu a manipulaciu s oocytmi a embryami v
okolitej atmosfére.

Kontraindikacie

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

Opis produktu
SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym albuminom)

G-GAMETE je médium pufrované MOPS a
hydrogénuhli¢itanom. Obsahuje ludsky sérovy albumin a
gentamicin, ktory pésobi ako antibakterialne Cinidlo.

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

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

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az 8 °C.
G-GAMETE je stabilny do datumu pouzitelnosti uvedeného
na $titku flade a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.
Mimo EU a mimo Kanada: Neskladujte otvorené flase s
médiom. Po ukonéeni zakroku zvy$ky média zlikviduijte.
EU a Kanada: Flase s médiom je mozné pouzit' do
dvoch tyzdiiov od prvého otvorenia, je potrebné pouzit'
ické postupy a minimali: ¢as mimo ic
Frasu oznaéte datumom otvorenia. Prebytoéné média
zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom otvoreni.

Na udrzanie vhodného pH by sa G-GAMETE nemal pouzivat'
v okolitej atmosfére dlhsie ako 7 mint.

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

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

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

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

Izdelek G-GAMETE je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketi na steklenicki 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.

Da ohranite ustrezno vrednost pH, medija G-GAMETE ne
smete uporabljati v sobni atmosferi ve¢ kot 7 minut.

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.
G-GAMETE za rokovanje z j
Ekvilibrirajte medij v sterilni, za zarodke neskodljivi posodi pri

temperaturi +37 °C in 6 % CO,. Pred uporabo ga ekvilibrirajte
4-18ur.

mi celicami in zarodki:

Identifikacija jajénih celic:
Aspirate foliklov prenesite v prazno posodo. Identificirajte

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

G-GAMETE sise etiketi ve LOT'a 6zel Analiz Sertifikas’'nda
belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

AB ve Kanada Ulkesi olmayanlar i Medyum
siseleri sonra Islem
sonra artan atin.

AB ve Kanada: Medyum siseleri ilk agiligindan itibaren
iki hafta kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi diginda durdugu zamani en aza indirin. Sise
iizerine agilis tarihini kaydediniz. ilk agilistan en geg iki
hafta sonra artan medyumlari atin.
Uygun pH oranini korumak igin G-GAMETE oda

inde 7 daki fazla

Kullanim yénergeleri
Urdin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

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

Oosit ve embriyo iglenmesi igin G-GAMETE:

Medyumu, steril ve embriyo toksik olmayan bir kapta +37 °C
ve %6 CO,'de dengeleyin. Kullanimdan énce 4 -18 saat
kadar dengeleyin.

Oosit tanimlama:

Folikiler aspiratlar bos bir kaba transfer edin. Oositleri
tanimlayin ve steril pipet kullanarak derhal folikiler sividan
ve muhtemel kan kontaminasyonundan gikarin. Oositleri
dengelenmis G-GAMETE'de ve daha sonra dengelenmis
G-IVF™ PLUS'ta durulayin. Oositleri dengelenmis G-IVF
PLUS igeren kaplara aktarin ve kaplari vakit gegirmeksizin
inkiibatore geri yerlestirin.

Fertilizasyon degerlendirmesi:

Denude edilmis oositleri steril bir pipet kullanarak
G-GAMETE'ye yerlestirin. Mikroskobik olarak gézlemleyerek
proniikleus ve polar body sayisini, muhtemel germinal
vesikiil varligini kaydedin. Fertilize olmamis veya dejenere
olmus oositler ve 2'den fazla PN'i olan oositler kiiltirden
cikariimalidir. Degerlendirmeden sonra, fertilize olmus
oositler G-1™ PLUS'ta ve tercihen OVOIL™ altinda
kiiltirlenmelidir

ICSI éncesi oositlerin denudasyonu

Cok kuyucuklu kaplari her bir HYASE™ kuyucugu igin ti¢
G-GAMETE kuyucugu olacak sekilde hazirlayin. 3-5 oositi
HYASE'In igine genis capli pipetle yerlestirin ve kiimiliis
hticrelerini yok etmek igin HYASE™'| ve oositleri yavasca

jajéne celice in jih s sterilno pipeto iz

tekocine in morebitne krvi, s katero je kontaminirana.
Izplaknite jajéne celice v ekvilibriranem mediju G-GAMETE
in nato e v ekvilibriranem mediju G-IVF™ PLUS. Prenesite
jajéne celice v posodice z ekvilibriranim medijem G-IVF
PLUS in nato posodice nemudoma vrnite v inkubator.

Ocena fertilizacije:

S sterilno pipeto prenesite o¢id¢ene (denudirane) jajéne
celice v medij G-GAMETE. Mikroskopsko preverite in
evidentirajte Stevilo pronukleusov, polarnih telesc in
morebitno prisotnost zarodnega mesicka. Neoplojene ali
degenerirane jajéne celice in jajéne celice z ve¢ kot dvema

. Oositleri 30 yeden fazla HYASE gozeltisine
maruz birakmayin. Oositleri HYASE'den ilk G-GAMETE
yikamasina transfer edin. Koronayi ¢ikarmak igin dar gaph
denudasyon pipeti kullanarak her bir oositi tek tek agag-
yukari aspire edin. Geriye kalan iki G-GAMETE kuyucugunu
oositleri durulamak igin kullanin. Oositleri, enjeksiyon igin
G-GAMETE damlaciklarina ya da gerektiginde, daha fazla
inkiibasyon ve olgunlagma igin G-1 PLUS'a transfer edin.

Ics1

Her kabin merkezine 1-10 pl'lik ICSI™ damlacigi koyarak
ve gevresine uygun miktarda 10 pl'lik G-GAMETE damlacigi
yerlestirerek kaplari hazirlayin ve OVOIL ile kaplayin.

D

pronukleusoma je treba odstraniti iz gojis¢a. Po
oceni je treba oplojene jajéne celice gojiti v mediju G-1™
PLUS, najbolje pod plastjo OVOIL™.

n b onlemek icin OVOIL ile
kaplamadan 6nce ayni anda birden fazla kap hazirlamayin.

Kaplari +37 °C'de ve %6 CO,'de en az 4 saat boyunca

Denudacija jajénih celic pred i
vbrizganjem semengice v jajéno celico (ICSI)

Pripravite posodice z ve¢ vdolbinami, pri ¢emer za vsako
vdolbino s HYASE™ napolnite tri vdolbine z G-GAMETE. S
pipeto z veliko odprtino vstavite 3-5 jajénih celic v HYASE

in nezno pipetirajte HYASE in jajcne celice, da razprsite
kumulusne celice. Jajénih celic ne izpostavljajte raztopini
HYASE vec kot 30 s. Prenesite jajéne celice iz HYASE v
prvo izpiranje G-GAMETE. Z denudacijsko pipeto z majhno
odprtino aspirirajte vsako jajéno celico posebej navzgor in
navzdol po pipeti, da odstranite korono. Jajéne celice nato
izperite v preostalih dveh vdolbinah z G-GAMETE. Prenesite
jajéne celice v kapljice G-GAMETE za injiciranje oziroma po
potrebi v medij G-1 PLUS za nadaljnjo inkubacijo in zorenje.
ICsI

Pripravite posodice, tako da vnesete 1-10 pl kapljico medija
ICSI™ na sredino vsake posodice in primerno prostornino
10 pl kapljic medija G-GAMETE na periferijo posodice, nato
pa kapljice prekrijete s plastjo OVOIL. Ne pripravite ve¢ kot

Hazirlanan sperm siispansiyonundan kiigtik bir miktar (1-2
l) alarak ICSI damlaciginin merkezine yerlestirin. Denude
edilmis oositleri, her damlacik igin bir oosit ve her kapta 4
oosit olacak sekilde G-GAMETE damlaciklarina yerlestirin.
Qositleri enjekte edin.

Tum oositler enjekte edildikten sonra, oositleri G-1 PLUS'ta
durulayarak ileri kiiltdr igin, hazirlanmig G-1 PLUS kiltiirine
yerlestirin.

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hiicre [96 saatte
genislemis blastokiste gelisen

embriyolarin %si] 280

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

pH testi yapiimistir

Osmolalite testi yapilmigtir

ene posodice naenkrat, da ne pride do i ja, preden
kapljice prekrijete z OVOIL.

Posodice vsaj 4 ure ekvilibrirajte pri temperaturi +37 °C in v
atmosferi s 6 % CO,.

V srediéce kapljice ICSI namestite majhno prostornino (1-2
ul) pripravljene suspenzije sperme. Denudirane jajéne celice
vnesite v kapljice G-GAMETE, in sicer po eno jajéno celico
na kapljico ter najvec 4 jajéne celice naenkrat. Injicirajte
jajéne celice.

Ko ste injicirali vse jajéne celice, jih izplaknite v mediju G-1
PLUS in jih nato namestite v pripravljeno gojis¢e z medijem
G-1 PLUS za nadaljnje gojenje.

Specifikacije
Asepti¢no filtrirano

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

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL]

=80
<0,25

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

Onlemler

Sise butiinligi bozulmussa driind atin. G-GAMETE bulanik
goériniyorsa kullanmayin.

G-GAMETE insan serum albiimini igerir.

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

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak icin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
siddetle Gnermektedir.

Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF
treme isitesi ve gelisil toksisite

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek G-GAMETE vsebuje ¢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 moé¢no
priporo¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izkljuéno asepti¢no tehniko.

Tveganije za Skodljive u¢inke na sposobnost razmr

riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

Enjeksiyon icin degildir.

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

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

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

pt, ro, ru, sk, sl, sv, tr, zh: For
technical support/3a TexHuyecka nopapbxkal
Pro technickou podporu/Kontakt teknisk
support/Technischer Support/Ia Texvikn
utrooTipign/Asistencia técnica/Tehnilise toe
jaoks/Teknisté tukea varten/Pour contacter

in razvoj, povezano z mediji za zunaijtelesno oploditev,

I istance technique/Za tehni¢ku potporu/

vkljuéno z mediji za zt
Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in ni znano.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s

10 oploditev jall Technikai terméktamog [Per| 1za
tecnica/Techninei pagalbai/Tehniskajam
b or isk stotte/Voor technische
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ  ondersteuning/Wsparcie techniczne/Para
drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik. o apoio técnico/Pentru asistengé tehnical
3a IPre technicka

Ni za injiciranje.

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

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

SV Anvindningsomrade

Medium for hantering och manipulering av oocyter och
embryon i rumsatmosfar (luft).

Kontraindikationer

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

SUPPLEMENTERAT MED HSA

G-GAMETE ér ett MOPS- och bikarbonatbuffrat
odlingsmedium innehallande humant serumalbumin och
gentamicin som antibakteriellt medel.

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

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

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

G-GAMETE &r stabilt till det utgangsdatum som anges pa
flaskans botten och i det LOT-specifika analyscertifikatet.
Utanfdr EU och utanfdr Kanada: Mediumflaskor ska inte
sparas efter 6ppnandet. Kasta 6verblivet medium efter
arbetets slut.

EU och Kanada: Mediumflaskor kan anvéndas i upp
till tva veckor efter férsta 6ppnandet. Anvand aseptisk
teknik och tiden utanfor kylskap: k
dppningsdatum pé flaskan. Kasta éverblivet medium
senast tva veckor efter forsta 6ppningstillfallet.

G-GAMETE bdr inte anvéndas i rumsatmosfér i mer &n 7
minuter for att bibehalla lampligt pH.

Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av IVF-personal.
Patientmalgruppen ar vuxna eller personer i reproduktiv alder
som genomgar IVF-behandling eller fertilitetsbevarande
atgarder.

G-GAMETE for hantering av oocyter och embryon:
Ekvilibrera mediet i en steril, icke-embryotoxisk skal

vid +37 °C och 6 % CO,. Ekvilibrera i 4-18 timmar fére
anvandning.

Oocytidentifiering:

Overfor follikelaspiraten till en tom skal. Identifiera oocyterna
och ta bort dem frén follikelvétskan. Ta dven bort eventuell
ion med hjalp av en steril pipett. Skélj

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

G-GAMETE na manipulaciu s oocytmi a embryami:

Médium ekvilibrujte v sterilnej netoxickej dosticke pri teplote
+37 °C a atmosfére s 6 % CO,. Pred pouzitim ekvilibrujte
4-18 hodin.

Spracovanie oocytov po odberu:

Preneste folikularne aspiraty na prazdnu platni¢ku.
Vyhladaijte oocyty a vyberte ich sterilnou pipetou z
folikularnej tekutiny, ktora moze byt kontaminovana krvou.
Oocyty oplachnite v ekvilibrovanom G-GAMETE a potom v
ekvilibrovanom G-IVF™ PLUS. Preneste oocyty do dostici
s ekvilibrovanym G-IVF PLUS a dosticky ihned vratte do
inkubatora.

Hodnotenie oplodnenia:

Denudované oocyty viozte do G-GAMETE pomocou
sterilnej pipety. Pod mikroskopom pozorujte a zaznamenaite
pocet prvojadier, polarnych teliesok a pripadnu pritomnost’
zarodo¢ného vacku. Neoplodnené alebo degenerované
oocyty a oocyty s viac ako 2 PN (protojadra) sa musia z
kultivaéného média odstranit. Po zhodnoteni by mali byt
oplodnené oocyty kultivované v pripravku G-1™ PLUS
najlepsie pokrytom OVOIL™-om.

Denudacia oocytov pre ICSI

Pripravte viacjamkové dosticky s tromi jamkami s
G-GAMETE pre kazdu jamku s HYASE™. 3-5 oocytov

oocyterna i ekvilibrerat G-GAMETE och darefter i ekvilibrerat
G-IVF™ PLUS. Overfér oocyterna till skalar med ekvilibrerat
G-IVF PLUS och séatt omedelbart tillbaka skalarna i
inkubatorn.

Fertiliseringsbedémning:

Placera de denuderade oocyterna i G-GAMETE med

hjélp av en steril pipett. Gor en mikroskopisk bedémning
och anteckna antalet pronuclei, polkroppar och eventuell
forekomst av en germinalvesikel. Icke-fertiliserade eller
degenererade oocyter och oocyter med fler &n 2 PN bor

tas bort fran odlingen. Efter bedémning ska de fertiliserade
oocyterna odlas i G-1™ PLUS, helst under OVOIL™.

Denudering av oocyter fore ICSI

Férbered flerbrunnsskalar med tre brunnar G-GAMETE fér
varje brunn med HYASE™. Satt 3-5 oocyter i HYASE med
hjalp av en vid denuderingspipett och pipettera forsiktigt
HYASE och oocyter for att skingra cumuluscellerna.
Exponera inte oocyterna for HYASE-I6sningen i mer an

30 sekunder. Overfér oocyterna fran HYASE till den férsta
G-GAMETE-tvatten. Aspirera varje oocyt var for sig upp och
ner med en tunn denuderingspipett for att ta bort coronan.
Skolj oocyterna i de tva aterstaende brunnarna med
G-GAMETE. For 6ver oocyterna till G-GAMETE-dropparna
for injektion eller, vid behov, till G-1 PLUS for ytterligare
inkubation och mognad.
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Americas
Tel: + 1-866-848-7687
E-mail: support.us.fertility@vitrolife.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.
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