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€N Indication for use

Medium for preparation and handling of gametes and for in vitro
fertilisation.

Contraindications

G-IVF™ PLUS comams gentamicin. Do not use in patients with
known h to the

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Sperm preparation:

Swim-up migration method for semen samples with a good
sperm count and motility.

Pipette 1.0 mL of semen into the tube. Overlay 2.0 mL of equilibrated
G-IVF PLUS. Place the swim-up tube in an angled position in the
incubator at +37 °C and 6 % CO, for 30-60 minutes. Aspirate the
top medium without touching the underlaying semen and transfer to
aclean tube. Add 5.0 mL of G-IVF PLUS, mix and centrifuge for 10
minutes at 300-600g.

Aspirate the supernatant and re-suspend the pellet in 5.0 mL of
equilibrated G-IVF PLUS and repeat the centrifugation. Discard the
supernatant and resuspend the pellet in 0.5-1.0 mL of equilibrated
G-IVF PLUS. Determine motility and concentration of spermatozoa
in the washed sample.

Density gradient centrifugation method.

This method can be used to wash all samples regardless of
quality.

Mix SpermGrad™ with G-IVF PLUS in separate tubes to obtain
90% and 45% stock solutions. For 90% stock solution, mix 9.0 mL.
SpermGrad with 1.0 mL G-IVF PLUS. For 45% stock solution mix
4.5 mL SpermGrad with 5.5 mL G-IVF PLUS. Mix the solutions
thoroughly. Store in sterile non-toxic tubes or sterile tissue culture
flasks. Label and refrigerate until use. Equilibrate the solutions at
+37 °C and 6% CO, before use. The density gradient should be
layered in a sterile and rinsed conical non-toxic centrifuge tube.
Pipette 1.5 mL of 90 % solution into the tube first and then slowly
1.5 mL of 45 % solution on top of it. Finally, the semen is gently
layered on the top. If the semen sample is of poor quality, up to 2 mL
of semen can be layered on top of the gradient. Adding too much
semen will result in poor separation. The tube is then centrifuged
for 10-20 minutes at 300-600g. Remove the two top layers and take
care not to leave any residues on the tube wall. Transfer the sperm
pellet with as little of the 90 % solution as possible to a sterile conical
rinsed tube with 5 mL of equilibrated G-IVF PLUS. Centrifuge for

10 minutes at 300-600g. Discard the supernatant and repeat the
wash. After the second wash, the pellet is re-suspended in 1 mL of
equilibrated G-IVF PLUS. The washed sample is then assessed

for motility and concentration. Dilute the washed sample with
equilibrated G-IVF PLUS to a final concentration of 75 000-200 000
motile sperm/mL. Prepare rinsed insemination dishes with 0.5-1.0
mL of sperm suspension and equilibrate at +37 ° C and 6 % CO, for
atleast 2 hours.

Oocyte identification:

Rinse the oocytes first in pre-warmed supplemented G-MOPS™/G-
MOPS™ PLUS, and then in equilibrated G-IVF PLUS. The

washing procedure should include at least two steps with 1.0 mL of
G-IVF PLUS in each step. Transfer the oocytes to the dishes with
equilibrated G-IVF PLUS and return the dishes to the incubator
immediately.

Insemination:

Transfer the oocytes to insemination dishes and leave at +37°C and
6 % CO, over night.
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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.

Sperm preparation:
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Swi p mi ion method for semen samples with a good
sperm count and motility.

Pipette 1.0 mL of semen into the tube. Overlay 2.0 mL of equilibrated
G-IVF PLUS. Place the swim-up tube in an angled position in the
incubator at +37 °C and 6 % CO, for 30-60 minutes. Aspirate the
top medium without touching the underlaying semen and transfer to
aclean tube. Add 5.0 mL of G-IVF PLUS, mix and centrifuge for 10
minutes at 300-600g.

Aspirate the supernatant and re-suspend the pellet in 5.0 mL of
equilibrated G-IVF PLUS and repeat the centrifugation. Discard the
supernatant and resuspend the pellet in 0.5-1.0 mL of equilibrated
G-IVF PLUS. D ine motility and of

in the washed sample.

Density gradient centrifugation method.

This method can be used to wash all samples regardless of
quality.

Mix SpermGrad™ with G-IVF PLUS in separate tubes to obtain
90% and 45% stock solutions. For 90% stock solution, mix 9.0 mL
SpermGrad with 1.0 mL G-IVF PLUS. For 45% stock solution mix
4.5 mL SpermGrad with 5.5 mL G-IVF PLUS. Mix the solutions
thoroughly. Store in sterile non-toxic tubes or sterile tissue culture
flasks. Label and refrigerate until use. Equilibrate the solutions at
+37 °C and 6% CO, before use. The density gradient should be
layered in a sterile and rinsed conical non-toxic centrifuge tube.
Pipette 1.5 mL of 90 % solution into the tube first and then slowly
1.5 mL of 45 % solution on top of it. Finally, the semen is gently
layered on the top. If the semen sample is of poor quality, up to 2 mL
of semen can be layered on top of the gradient. Adding too much
semen will result in poor separation. The tube is then centrifuged
for 10-20 minutes at 300-600g. Remove the two top layers and take
care not to leave any residues on the tube wall. Transfer the sperm
pellet with as little of the 90 % solution as possible to a sterile conical
rinsed tube with 5 mL of equilibrated G-IVF PLUS. Centrifuge for

10 minutes at 300-600g. Discard the supernatant and repeat the
wash. After the second wash, the pellet is re-suspended in 1 mL of
equilibrated G-IVF PLUS. The washed sample is then assessed

for motility and concentration. Dilute the washed sample with
equilibrated G-IVF PLUS to a final concentration of 75 000-200 000
Prepare rinsed ion dishes with 0.5-1.0
mL of sperm suspension and equilibrate at +37 ° C and 6 % CO, for
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CE#FiR (Conformité Européenne)

Rinse the oocytes first in pre-warmed supplemented G-MOPS™/G-
MOPS™ PLUS, and then in equilibrated G-IVF PLUS. The
washing procedure should include at least two steps with 1.0 mL of
G-IVF PLUS in each step. Transfer the oocytes to the dishes with
equilibrated G-IVF PLUS and return the dishes to the incubator
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U NMokasaHus kK npumeHeHMIo

Cpepa Ansi NoAroToBkM 1 06paBoTky NOMOBLIX KIETOK U
onrof0TBOPeHUs in vitro.

MpoTuBonokasaHus

Cpepa G-IVF™ PLUS cogepxuT reHTamuumuH. He ucnonb3ayite ans
NaLUVEHTOB C YCTAHOBMEHHO MOBbILLIEHHO HYBCTBUTENBHOCTLIO
VNV annepriei Ha STOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykra

C JOBABNEHMEM YCA
G-IVF PLUS npeacTasnsiet cobow cpeay ¢ Gmapﬁonamom
hepHoit cucTeMoi, yerol Cbl HHBIN

anbByMUH N reHTaMULMH B Ka4ecTBe aHTMBaKTepManbHoOro areHTa.

Ons nocney
coaepxaHuem 6 % CO2 npm +37 °C.

B cpese ¢

Kpatkue o [
XapaKTepuCcTMKax MOXHO HailTu Ha caiiTe www.vitrolife.com

ncr HOCTb

XpaHuTb B TEMHOM MeCTe Npy Temneparype ot +2 o +8 °C.
Cpepa G-IVF PLUS ocraetcs ctabunbHoi 40 UCTEYEHUS CpoKa
TO[IHOCTY, YKA3AHHOTO Ha ATUKeTKe 1 B CepTudmkare aHanuaa k
KoHkpeTHomy JTOTY.

Ans cTpaH, He B ECu Kanapa: @) co

He NoAnexXaT XpaHeHuIo Nocne BCKPbITUS. YTunusupyiite
OCTaTKM Cpep Mo OKOHYaHUM NpoueaypbI.

EC u Kanaga: ®nakoHbl co cpefjaMu MoryT 6biTh
MCNONL30BaHbI B TeYeHUe ABYX HeAenb Nocre BCKPbITHS,

e y " 7
Bpems BHe nTe
naty Ha yr WiTe OCTaTKN Cpes He
nosaHee, YeM Yepes ABe HeAeNM NOCTe BCKPLITUA.

WHCTPYKUMSA No NpUMEHEHNI0

MpopyKT NpeaHasHayeH Anst NCMomNb30BaHNs CrieuuanicTamm

B o6nacti IKO.

Llenesasi rpynna npefcTaensieT CoGov B3POCIbIX NaLUNEHTOB
TUBHOMO r neyeHune metogom KO

NN B LIENSX COXPaHEHMst hepTUrbHOCTU.

ﬂonrmoaka cnepmbl:
MeToa cnoTtaumu (swim-up) ans o6pa3uos cnepmsl ¢

Alternatively: Add sperm sL 1to

noKasaTensiMu KonmyecTsa U MoABKHOCTH

dishes with the oocytes already present.

Itis recommended to inseminate in 0.5-1 mL volume without
oil overlay. If overlay is used, droplets of at least 100 pL are
recommended.

Specifications

Aseptically filtered

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

cnepmarto3onaos.
MepeHecuTe nunetkoit 1,0 Mn cnepmsl B Npo6upky. HaHecuTe
cBepxy 2.0 M ypaBHoBeLleHHol cpefbl G-IVF PLUS. Paamectute
npoBupKy B HAKNOHHOM NONOXEeHUN B uHKy6aTope npu +37 °C n

6 % CO2 Ha 30-60 MUHYT. ACNUpUpYITe BEpXHWUI CIoi Cpefbl, He
3aTparvas criepmy, 1 epeHecuTe B YnCTyio NpoBupky. [loGassTe
5,0 mn cpeabl G-IVF PLUS, nepemetuaiite u LeHTpudyrvupyiTe B
Teyenne 10 muHyT npu 300-600 g.

YaanuTe HaloCazIoHHYI0 XIUAKOCTb 1 PECYCNEHANPYIATE 0CaAoK B

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

pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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

G-IVF PLUS contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as potentially
infectious. Source material from which this product was derived was
found negative when tested for antibodies to HIV, HBc, HCV, and
HTLV /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 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).

5,0 mn Hoi cpeabl G-IVF PLUS, saTem noetopute
LeHTP1cyrMpoBaHme. YaanuTe HafocaaouHyio KUaKoCTb 1
pecycneHampyiTe ocazok B 0,5-1,0 mMn akeunubpoBaHHoi cpeab!
G-IVF PLUS. Onpegenute noABMXHOCTb 1 KOHLIEHTpaLMIO
CrepmMaTo301a0B B OTMBITOM 0GpasLie.

MeToA UeHTPUYrMpOBaHNA B rpaaneHTe NIoTHOCTH.

[aHHbIi METOA MOXET UCMOMNbL30BaTLCS ANs OTMbIBaHMS
Mo6bIX cnepmbl, ot ux 5

Cwmeuwaiite SpermGrad™ co cpepoit G-IVF PLUS B otaenbHbIx
npo6upkax Ans nonyyerns 90%-ro u 45%-ro McxopHbIX
pacTteopos. [Ans y 90 % ncxomHoro

Insemination:

Transfer the oocytes to insemination dishes and leave at +37°C and
6 % CO, over night.

. i sperm 1to
dishes with the oocytes already present.
Itis recommended to inseminate in 0.5-1 mL volume without
oil overlay. If overlay is used, droplets of at least 100 pL are
recommended.

Specifications
Aseptically filtered

pripravku zlikvidujte.

EU a Kanada: Lahvicky s médiem Ize pouzivat po dobu az
dvou tydnii od prvniho otevieni. Pouzivejte aseptické postupy
aminimalizujte dobu, po kterou je pfipravek mimo lednici.
Oznacte Iékovku datem otevieni. Nespotiebované médium
zlikvidujte nejpozdéji do dvou tydnii od prvniho otevieni.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

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

Pfiprava spermatu:

Metoda migrace swim-up pro vzorky spermatu s dobrym
poctem a pohyblivosti spermii.

Napipetujte 1,0 ml spermatu do zkumavky. Pfevrstvéte 2,0 ml
ekvilibrovaného G-IVF PLUS. Umistéte zkumavku pro swim-up v
naklonéné poloze do inkubatoru pfi teploté +37 °C v atmosféfe s
6% koncentraci CO, po dobu 30-60 minut. Odsajte horni vrstvu
pfipravku, aniz byste se dotkli sedimentu spermatu, a pfeneste

ji do ¢isté zkumavky. Pfidejte 5,0 ml G-IVF PLUS, promichejte a

odstredujte po dobu 10 minut pfi otackach 300-600 g.

Odsajte supernatant a resuspenduijte sediment v 5,0 ml
ekvilibrovaného G-IVF PLUS a opakuijte odstiedovani. Odstrarite
supernatant a resuspenduijte sediment v 0,5-1,0 ml ekvilbrovaného
G-IVF PLUS. Stanovte pohyblivost a koncentraci spermii v
proplachnutém vzorku.

Metoda hustotniho gradientu

Tuto metodu Ize pouzit pro proplachovani véech vzorkl bez
ohledu na kvalitu.

Smichejte pripravek SpermGrad™ s pfipravkem G-IVF PLUS do
samostatnych zkumavek a ziskate 90% a 45% zasobni roztoky. Pro
90% zéasobni roztok smichejte 9,0 ml pfipravku SpermGrad a 1,0
ml G-IVF PLUS. Pro 45% zasobni roztok smichejte 4,5 ml pfipravku
SpermGrad a 5,5 ml G-IVF PLUS. Roztoky dukladné promichejte.
Uchovaveijte ve sterilnich netoxickych zkumavkach nebo sterilnich

SHONAG® SNTd wedAIFO L1'82092

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

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im reproduktionsfahigen
Alter, die sich einer IVF-Behandlung oder fertilisationsfordernden
MaRnahmen unterziehen.

Aufbereitung der Spermien:

Bei
die Swim-up

und Motilitat sollte
werden.

mit hoher

Pipettieren Sie 1,0 ml des Spermas in das Réhrchen. Bedecken Sie
das Sperma mit 2,0 ml equilibriertem G-IVF PLUS. Stellen Sie das
Swim-up-Roéhrchen 30-60 Minuten lang in Schréglage bei +37 °C
und 6 %iger CO, -
Atmosphére in den Inkubator. Aspirieren Sie das aufgetropfte
Medium, ohne dabei die darunter liegenden Spermien zu beriihren,
und geben Sie die Probe in ein sauberes Rohrchen. Geben Sie
5,0 ml G-IVF PLUS dazu, mischen und zentrifugieren Sie das Ganze
10 Minuten lang bei 300-600 g.

pirieren Sie den U und Sie das
Pelletin 5,0 ml equilibriertem G-IVF PLUS. Wiederholen Sie das
Zentrifugieren. Entsorgen Sie den Uberstand und resuspendieren
Sie das Pellet in 0,5-1,0 ml equilibriertem G-IVF PLUS. Bestimmen

50114202 :anss! jo djeq

gia conocida al

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

G-IVF PLUS es un medio tamponado con bicarbonato que
contiene alblimina sérica humana y gentamicina como farmaco
antibacteriano.

Listo para usar tras equilibrarlo a +37 °C en una atmosfera de
CO,al6%.

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-IVF PLUS es estable hasta la fecha de caducidad que aparece
en el etiquetado del envase y el certificado de andlisis del LOT
correspondiente.

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

UE y Canada: Los frascos con medio pueden utilizarse

Sie Motilitat und Konzentration der Spermien in der ]
Probe.

Density gradient centrifugation method.

Diese Methode kann zur Waschung aller Proben und
unabhéngig von deren Qualitat angewendet werden.

joiden tiedetéan olevan yliherkkié/allergisia kyseiselle
komponentille.

Tuotteen kuvaus

TAYDENNETTY HSALLLA

G-IVF PLUS on bikarbonaatilla puskuroitu liuos, joka sisaltaa
humaaniseerumin albumiinia ja gentamysiinia antibakteerisena
aineena.

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

‘Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta l16ytyy
osoitteesta www.vitrolife.com

Sailytysohjeet ja stabiilius

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

G-IVF PLUS pysyy kayuokelponsena pakkaukseen ja erékohtaiseen

(LOT) he yy! kayttopaivaan
asti.
EU:n ja Kanad. Lii ja ei saa séilyttaa

avaamisen jilkeen. Ylijaanyt liuos on havitettava kayton
jélkeen.

hasta dos después de su primera apertura; usar EU ja Kanada: Lluospulloa voi kéyttaa enintaan kahden

en ambiente estéril y reducir al minimo el tiempo fuera de la viikon ajan kun pulloa itelld isil
nevera. Anotar la fecha de apertura en el frasco. D el in jase on thyen aikaa poissa
excedente de medio a mas tardar dos después de la 1l 3. Merkitse amaara pulloon.

primera apertura del frasco.

Instr de uso

Mischen Sie SpermGrad™ mit G-IVF PLUS in 1 RG
um eine 90%ige und eine 45%ige Vorratslosung zu erhalten.
Mischen Sie fiir eine 90%ige Lésung 9,0 ml SpermGrad mit 1,0 ml
G-IVF PLUS. Mischen Sie fiir eine 45%ige

L6sung 4,5 ml SpermGrad mit 5,5 ml G-IVF

PLUS. Mischen Sie die Losungen sorgfaltig. Lagern Sie die
fertigen Vorratslésungen in sterilen Rohrchen oder GefaRen fir
Gewebekulturen. Beschriften Sie die GeféRe und bewahren Sie
sie bis zum Gebrauch kiihl auf. Equilibrieren Sie die Lésungen vor

lahvich pro tkariové kultury. Oznadte $titkem a uchovavejte v
chladu az do pouZiti. Ponechte roztoky, aby pfed pouZitim dosahly
rovnovazného stavu pfi teploté +37 °C a v atmosféfe obsahujici

6 % CO,. Vrstvy hustotniho gradientu se musi vytvorit ve sterilni a
oplachnuté centrifugacni zkumavce s kénickym dnem. Napipetujte
nejprve 1,5 ml 90% roztoku do zkumavky a poté pomalu na tuto
vrstvu naneste 1,5 ml 45% roztoku. Sperma se nakonec opatrné
nanese na horni vrstvu. Neni-li vzorek spermatu kvalitni, Ize na
horni vrstvu gradientu nanést az 2 ml spermatu. Naneseni pfili§
velkého mnoZstvi spermatu bude mit za nasledek nedostate¢nou
separaci. Zkumavku odstfedujte po dobu 10-20 minut pfi otakach
300-600 g. Odstraiite dvé horni vrstvy a davejte pozor, abyste
neponechali zadné zbytky na sténé zkumavky. Pfeneste sediment
spermatu s co nejmensim mnoZstvim 90% roztoku do oplachnuté
zkumavky s kénickym dnem obsahujici 5 ml ekvilibrovaného
pfipravku G-IVF PLUS. Odstfedujte po dobu 10 minut pfi otd&kach
300-600 g. Odstraiite supernatant a opakuijte proplach. Po
druhém proplachu resuspenduijte sediment v 1 ml ekvilibrovaného
G-IVF PLUS. Proplachnuty vzorek je nasledné hodnocen z
hlediska pohyblivosti a koncentrace. Zfedte proplachnuty vzorek
ekvilibrovanym G-IVF PLUS na koneénou koncentraci 75 000-200
000 pohyblivych spermii/ml. Pfipravte si oplachnuté desti¢ky na
inseminaci s 0,5-1,0 ml suspenze spermatu a ekvilibrujte pfi teploté
+37 °C a v atmosféfe se 6% koncentraci CO, po dobu nejméné

2 hodin.

Zpracovani oocytu po odbéru:

Oplachnéte oocyty nejprve v predehtatém ekvilibrovaném
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS a nasledné v suplementovaném
G-IVF PLUS. Postup pfi proplachu musi zahrnovat nejméné dva
kroky s 1,0 ml G-IVF PLUS v kazdém kroku. Pfeneste oocyty na
desticky s ekvilil ym G-IVF PLUS a ihned vratte desticky do

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

inkubatoru.

Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL]

pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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

G-IVF PLUS contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated as potentially
infectious. Source material from which this product was derived was
found negative when tested for antibodies to HIV, HBc, HCV, and
HTLV /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 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.

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

bg: Moka3saHus 3a ynotpeba

Cpepa 3a noarotoska 1 paboTa ¢ rameT 1 3a UHBUTPO
epTunusaums.

MpoTuBonokasaHus

G-IVF™ PLUS cbabpka reHTamuyH. [la He ce u3nonsea npu
NAUNEHTV C M3BECTHA CBPBXUYYBCTBUTENHOCT/ANepris KoM
KOMMOHEHTa.

OnucaHue Ha npoaykra
[HAOBABKA — HSA

G-IVF PLUS e 6ycdepupaHa c 6rukap6oHat cpeaa, KOsTo Cbabpxa
{OBeLLKK cepyMeH anbyM1H 1 TeHTaMULIMH KaTO aHTMGaKTepHanHo
cpencTeo.

FoTosa 3a ynotpeba crea exksunuépupare npn +37°C 8 6% CO,
aTtmocdepa.

O606LeHne Ha Ta 3a b TTaun Te
nokasarenu moxe fa 6ve HamepeHo Ha www.vitrolife.com

WHCTpyKLUMK 3a CbXpaHeHWe U CTabUNHoOCT

9,0 mn pactBopa SpermGrad ¢ 1,0 mn cpeabl G-IVF PLUS

[ns nony4enns 45% UcXxoaHoOro pacTeopa cMeluaiTe 4,5 mn
pacteopa SpermGrad ¢ 5,5 mn cpeabl G-IVF PLUS. TwarensHo
nepemeLuaiTe PacTBOpbI. XpaHUTE UX B CTEPUNbHBIX NPOBUPKax

3 p1arnos um crep KymbT

hnakoHax. MpoMapKupyiiTe 1 NOMECTUTE B XONOANUMBHIK 40
vcnonb3osanust. Mepe Cnosb3oBaHNeM ypaBHOBECHME PaCTBOPbI

face p
G-IVF PLUS e crabunHa 10 n3Tu4aHe Ha Cpoka Ha rofIHoCT,
0B03HaveH BbpXy eTUKeTa Ha OnakoBKaTa 1 Ha CreLMduyHIs 3a
naptupara Ceptudukar 3a aHanua.

Ha TbMHO Nnpy TemnepaTtypa ot +2 ao +8°C.

ocTaTbyHOTO

Preneste oocyty na inseminacni desticky a ponechte je pii teploté
+37 °C a v atmosféfe obsahujici 6 % CO, pfes noc.

Alternativné: Pfidejte ekvilibrovanou suspenzi spermatu do
ekvilibrovanych desticek s oocyty.

Doporuéuje se inseminovat objemem 0,5 -1 ml bez pokryti olejem.
Je-li pouzito pokryti, doporucuji se kapky o objemu nejméné 100 pl.
Specifikace

Asepticky filtrovano

der g bei +37 °C und 6%iger CO,-Atmosphare. Der
Dichtegradient sollte in einem sterilen und gesptilten konischen,
nicht toxischen Zentrifugenréhrchen angelegt werden. Pipettieren
Sie zuerst 1, ml der 90 %igen Losung in das Rohrchen und geben
Sie

dann langsam 1,5 ml der 45 %igen Losung

darauf. AnschlieBend wird das Sperma vorsichtig obenauf
geschichtet. Weist die Spermaprobe eine schlechte Qualitat auf,
kénnen bis zu 2 ml Sperma auf den Gradienten geschichtet werden.
Wird zu viel Sperma hinzugefiigt, fiihrt dies zu einer schlechten
Separation. Dann wird das Rohrchen 10-20 Minuten lang bei
300-600 g zentrifugiert. Pipettieren Sie anschlieBend die beiden
obersten Schichten ab; achten Sie darauf, dass keine Riicksténde
an der Wand des Réhrchens zurlickbleiben. Transferieren Sie das
Spermien-Pellet mit einer méglichst geringen Menge der 90 %igen
Lo6sung in ein steriles, konisches und gespiiltes Rohrchen mit 5 ml
equilibriertem G-IVF PLUS. Zentrifugieren Sie bei 300-600 g 10
Minuten lang. Pipettieren Sie den Uberstand ab und entsorgen Sie
ihn; wiederholen Sie den Waschvorgang. Resuspendieren Sie nach
der zweiten Wasche das Pellet in 1 ml equilibriertem G-IVF PLUS.
Die gewaschene Probe wird dann auf Motilitat und Konzenlrallon
gepriift. Verdiinnen Sie die Probe mit tem
G-IVF PLUS zu einer endgiiltigen Konzentration von 75 000-

200 000 motiler Spermien/ml. Bereiten Sie gespﬁlte Inseminations-
Schalen mit 0,5-1,0 ml 0 ilibri Sie sie

El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.
El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta o en edad

Havita ylijaanyt viljelyliuos viimeistaan kaksi viikkoa pullon
avaamisen jalkeen.

Kéayttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.

que se ha tido a un > de FIV o de Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai lisaantymisikaiset, joille
preservacion de la fertilidad. tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden sailyttaminen.
Preparacion del esperma: Siemennesteen pesu:
Método de i6 p» para desemencon  Swimup , joissa on
buen nimero de i con buena ili hyva siittioi maara ja lii

Pipetee 1,0 mL de semen en el tubo. Cubra con 2,0 mL de G-IVF
PLUS equilibrado. Coloque el tubo de “swim-up” en una posicion
inclinada en la incubadora a +37 °C y con CO, al 6 % durante 30 a
60 minutos. Aspire el medio de la parte superior sin tocar el semen
subyacente y transfiéralo a un tubo limpio. Afiada 5,0 mL de G-IVF
PLUS, mezcle y centrifugue durante 10 minutos a 300-600 g.

Aspire el sol yvuelvaa el en

5,0 mL de G-IVF PLUS equilibrado y repita la centrifugacion.
Deseche el sobrenadante y vuelva a suspender el sedimento en
0,5-1,0 ml de G-IVF PLUS equilibrado. Determine la motilidad y la
concentracion de espermatozoides en la muestra lavada.

Método de de

Este método puede usarse para lavar todas las muestras
independientemente de su calidad.

en

Pipetoi 1,0 ml siemennestetta putkeen. Lisaa sen paalle 2,0 ml
tasapainotettua G-| IVF PLUS ||uosta Asela swim up- koepulkl
kulmittain ink +37 °C:
CO,:een 30-60 minuutiksi. Asplrcl pintaliuos koskettamatta se
alla olevaa siemennestetta ja siirra se puhtaaseen putkeen. Li
5,0 ml G-IVF PLUS -liuosta, sekoita ja sentrifugoi 10 minuuttia
300-600 g:ssa.

Aspiroi supernatantti ja sekoita pelletti uudelleen 5,0 ml:aan
tasapainotettua G-IVF PLUS -liuosta. Sentrifugoi sitten nayte
uudelleen. Poista supernatantti ja sekoita pelletti uudelleen 0,5-1,0
ml:aan tasapainotettua G-IVF PLUS I|uosta Maarita pestyn
naytteen siittioi liikkuvuus ja kor

Tiheysgradienttisentrifugointi.

) 6-pr

Ta!a menelelmaa voidaan kayttaa kaikkien
i pesuun laadusta rilppumatta.

Mezcle SpermGrad™ con G-IVF PLUS en tubos para
obtener soluciones madre al 90 % y 45 %. Para la solucién madre
al 90 %, mezcle 9,0 mL de SpermGrad con 1,0 mL de G-IVF PLUS.
Para la solucién madre al 45 %, mezcle 4,5 mL de SpermGrad con
5,5 mL de G-IVF PLUS. Mezcle bien las soluciones. Consérvelas
en tubos estériles no toxicos o frascos de cultivo estériles para
tejidos. Rotule y guarde en el refrigerador hasta momento del uso.
Equilibre las soluciones a +37 °C y con CO, al 6 % antes de usarlas.

mindestens 2 Stunden bei +37 °C und 6 %lger COZZ-Almosphare
Identifizierung der Eizellen:

Spiilen Sie die Eizellen zunéchst in vorgewarmten und
supplementierten G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS und anschlieBend
in equilibriertem G-IVF PLUS. Das Waschen wird in mindestens
zwei

Schritten mit je 1,0 ml G-IVF PLUS durchgefiihrt. Transferieren Sie
die Eizellen in die Schalen mit dem equilibrierten G-IVF PLUS und
stellen Sie sie sofort zuriick in den Inkubator.

Insemination:

Transferieren Sie die Eizellen in die Inseminationsschalen und
lassen Sie sie tiber Nacht bei +37 °C und 6 %iger CO,-Atmosphare
stehen.

Alternative: Geben Sie die equilibrierte Spermienlésung in
equilibrierte Schalen, die bereits die Oozyten beinhalten.

Es wird empfohlen, mit einer Menge von 0,5-1 ml und ohne
Olabdeckung zu inseminieren. Verwenden Sie Ol zur Abdeckung,

El i de densidad debe colocarse en capas en un tubo de
centrifuga conico, no toxico, enjuagado y estéril. Afiada primero
con la pipeta 1,5 mL de solucién al 90 % al tubo; después, pipetee
lentamente 1,5 mL de solucion al 45 % encima de lo anterior.
Finalmente, se coloca una capa de semen encima de todo ello.

Si la muestra de semen es de mala calidad, se pueden colocar
hasta 2 mL de semen encima del gradiente. Una cantidad excesiva
de semen da lugar a una mala separacion. El tubo se centrifuga
entonces durante 10-20 minutos a 300-600 g. Retire las dos capas
superiores y tenga cuidado de no dejar ningtn residuo en la pared
del tubo. Transfiera el sedimento de esperma con el minimo posible
de la solucién al 90 % a un tubo conico enjuagado y estéril con

5 mL de G-IVF PLUS equilibrado. Centrifugue durante 10 minutos
a300-600 g. Deseche el sobrenadante y repita el lavado. Después
del segundo lavado, se resuspende el sedimento en 1 mL de medio
G-IVF PLUS equilibrado. La movilidad y la concentracion de la
muestra lavada son evaluadas a continuacion. Diluya la muestra
lavada con medio G-IVF PLUS i auna cc !

Valmista 90 % ja 45 % kantali Sp d™-

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 pripremu i rukovanje spolnim stanicama, te za oplodnju
in vitro.

Kontraindikacije

G-IVF™ PLUS sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti na pacijentima
koji su preosjetljivi/alergicni na taj sastojak.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

G-IVF PLUS je medij puferiran bikarbonatom, sadrzi humani
serumski albumin i gentamicin kao antibakterijsko sredstvo.

Za uporabu nakon stabilizacije na +37 °C i u atmosferi s 6 % CO,.
Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe moZete pronaci na
www.vitrolife.com

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.

G-IVF PLUS stabilan je do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na nalj ,teu ifil 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 asepticnom
tehnikom i skratite vrijeme izvan hladnjaka. Zabiljezite datum
otvaranja na boci. Visak medija bacite najkasnije dva tjedna
nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

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

Priprema sjemena:

Za uzorke sjemena sa brojem i p
spermija primijenite metodu isplivavanja (,,swim-up)“.
Pipetirajte 1,0 ml siemena u ispranu epruvetu. Naslojite s 2,0 ml
stabiliziranog G-IVF PLUS. Stavite epruvetu za isplivavanje pod
nagibom u inkubatoru pri +37 °Ci6 % CO, kroz 30-60 minuta.
Aspirirajte gornji medij bez dodirivanja temeljnog sjemena i
prenesite u Cistu epruvetu. Dodajte 5,0 ml G-IVF PLUS, promijesajte
i centrifugirajte 10 minuta na 300-600 g.

fecondazione in vitro.
Controindicazioni

G IVF™ PLUS contiene gentamicina. Non utilizzare in pazienti con
nota al ite.

Descrizione del prodotto
INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

G-IVF PLUS é un terreno tamponato con bicarbonato contenente
albumina sierica umana e gentamicina come agente antibatterico.

Pronto per I'uso dopo I'equilibratura a +37 °C e un'atmosfera al

6% di CO,.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche & disponibile
allindirizzo www.vitrolife.com

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

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

Per i Paesi non UE e non Canada: Dopo I'apertura, 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

i di terreno per un periodo di due settimane. Utilizzare

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

Istruzioni per 'uso

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

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

del liquido

p deve essere
con un buon io di
‘spermatozoi e una buona mobilita.

Pipettare 1,0 mL di liquido seminale nella provetta. Sovrapporre
2,0 mL di G-IVF PLUS equilibrato. Posizionare la provetta swim-up
in posizione angolata nell'incubatore a +37 °C e al 6% di CO, per
30-60 minuti. Aspirare il terreno superiore senza toccare il liquido
seminale sottostante e trasferirlo in una provetta pulita. Aggiungere
5,0 mL di G-IVF PLUS, omogeneizzare e centrifugare per 10 minuti
a300-600 g.

Aspirare il surnatante e risospendere il pellet in 5,0 mL di G-IVF
PLUS equilibrato e ripetere la centrifugazione. Scartare il surnatante

Aspirirajte st 1t rest talog u 5,0 ml

G-IVF PLUS, te ponovite centrifugiranje. Bacite supernatant i
rest irajte talog u 0,5-1,0 ml stabiliziranog G-IVF PLUS.

liuosta ja G-IVF PLUS -liuosta erillisissa putkissa. Valmwsta

90 %:n liuos sekoittamalla 9,0 ml SpermGrad-liuosta ja 1,0 ml
G-IVF PLUS -liuosta. Valmista 45 %:n liuos sekoittamalla 4,5

ml SpermGrad-liuosta ja 5,5 ml G-IVF PLUS -liuosta. Sekoita
liuokset huolella. Sailyta liuoksia steriileissa, ei-toksisissa putkissa
tai steriileissa kudosviljelypulloissa. Merkitse putket ja sailyta ne
jaakaapissa kayuoon saakka. Tasapainota liuokset ennen kayttoa

Odredite pokretljivost i koncentraciju spermija u ispranom uzorku.
Metoda centrifugiranja na gradijentu gustoce.

Ova metoda moze se koristiti za ispiranje svih uzoraka
sjemena, neovisno o kvaliteti.

U zasebnim epruvetama pripremite temeljne standardne otopine od
90 % i 45 % dobivene mijeSanjem SpermGrad™ i G-IVF PLUS. Za

+37 C:ssa b- CO,:ssa. Ti jentt
ei iseen sentrift

joka on steriili ja huuhdeltu. Pipetoi putkeen ensin 1,5 ml
90 %:n liuosta ja sitten hitaasti 1,5 ml 45 %:n liuosta sen paalle.
Siemenneste asetetaan lopulta varovasti ylimmaksi kerrokseksi.
Jos siemennestenaytteen laatu on heikko, gradientin paalle voi
pipetoida enintaan 2 ml siemennestetta, koska liian iso tilavuus
siemennestetta johtaa huonoon erottelutulokseen. Sentrifugoi
putkea 10-20 minuuttia 300-600 g:ssa. Poista kaksi ylinté kerrosta
varoen, etta putken seinamiin ei j; aamla Siirra siittiopelletti

A o P  90-p ista livosta
steriiliin ja huuhdeltuun kartiomaiseen pulkeen, jossaon5
ml tasapainotettua G-IVF PLUS -liuosta. Sentrifugoi putkea
10 minuuttia 300600 g:ssa. Poista supernatantti ja toista
pesu. Sekoita pelletti toisen pesun jalkeen uudelleen 1 ml:aan
lasapalnolettua G-IVF PLUS -liuosta. Maarita pestyn naytteen

final de 75 000 a 200 000 espermatozoides méviles/mL. Prepare

unas placas enjuagadas de inseminacion con 0,5 a 1,0 mL de la
de p

a+37 °Cy con CO,

r PR wird ein T von 100 pul empfohlen. y eq
Test méféwhc grglbry‘a, 1 l:uﬁka [% embryi vyvinutych do P « ! H P a1 6 % durante al menos 2 horas.
expandované blastocys
popge hodinéch] i >80 roduktdaten Identificacion de ovocitos:
ptisch gefiltert i ™ i
Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25 los ovocitos primero en G-MOPS™ enriquecido

pH testovano

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

Osmolalita testovana

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

Preventivni opatieni

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

Pripravek G-IVF PLUS obsahuje lidsky sérovy albumin.
Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt nakladano jako s
potencialné infekénimi. Zdrojovy materidl, z néhoZ je tento produkt
vyroben, byl negativni podle testt na protilatky proti HIV, HBc, HCV,
aHTLV 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 vylouéeni kontaminace spolecnost Vitrolife diirazné doporucuje,
aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci aseptického
postupu.

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

Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se zafizenim,
by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému organu clenského
statu, v némzZ se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonceni procedury zlikvidujte produkt v souladu se
standardnimi klinickymi postupy pro nebezpecny 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 preeparering og handtering af kansceller og til in vitro-
fertilisering.

Kontraindikationer

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

Produktbeskrivelse

3a cTpanu u3BbH EC 1 u3ebH Kanapa: Bytunkure cbe cpeaa TILFORT HSA
He TPAGBA A Ce CLXPaHABAT Crief OTBapsHe. UsxBbpreTe G-IVF PLUS er et bikarbonat-bufret medium, der indeholder humant
BO cpeAa cnea np Ha og icin som anti ielt middel.

npn +37 °C 1 6 % CO2. MpaaueHT n. cnegyet b
BC NPOMBITbIE KO LeHT

HeTOKcU4Horo matepuana. Mepexecute nunetkor 1,5 mn 90 %-ro
pacTBopa B nepsyto NPOGUPKY, 3aTeM MEANEHHO HACTONTE MOBEPX
Hero i 1,5 Mn 45 %-ro . HakoHeu, P
HacrionTe nosepx cnepmy. B criyyae ecnv o6paseu ciepmsi
NIOXOro KaYecTsa, MOBEPX rPagveHTa MOXHO HACToUTb A0 2 Ml
cnepmbl. [lo6asneHue cnuwkom 6onbiioro obema cnepmbl MoXeT
YXyAWnTs paaeneHue. 3atem npoGupka UeHTpUdyr1pyeTcs 8
Teyenne 10-20 muHyT npu 300-600 g. YaanuTe aBa BEPXHWX CrOS,
CTapasick He OCTaBNATL OCA/Ka Ha CTeHKax npobupku. MepeHecuTe
ocapok c o KOMM4ECTBOM
90 %-ro pacTBopa B CTEPUIIbHYIO MPOMbITYIO KOHUYECKYIO NPOBUPKY,
cofepxalilyto 5 mn akeunnbposaxHoii cpeasl G-IVF PLUS.
Lentpudpyrvpyiite B Tedenne 10 muHyT npu 300-600 g. Yaanute
Haj,0caz04HYI0 XWAKOCTb M MOBTOPUTE OTMbIBaHKe. Mocne BToporo
OTMbIBAHVS! PECYCNEHANPYIATE OCAAOK B 1 M BKBUNNGPOBAHHOI

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

- cpeabl G-IVF PLUS. Onpegenute NoABWKHOCTL U KOHLEHTPaLMIo
Symbol Title Reference and symbol ID CNepmMaTo301a0B B OTMBITOM 06pasLie. Pa3seauTe OTMbITbIA
Consultinstructions | ,, . obpaseu aksnnmbposaHHoii cpepoi G-IVF PLUS o koHedHoi
Refno: 5.4.3
for use KOHLHTPaLMm1 NoaBWwkKHbIX cnepmatosonaos 75 000-200 000 Ha
) M. MogroToBbTe Yalwkm ANa MHcemmnHaumm, cogepxatuve 0,5-1,0
A Caution *Refno: 5.4.4 Mn or n ite npn +37 °C 6 %
CO2 B TeYeHNE He MeHee 2 4acoB.
“ Manufacturer *Refno: 5.1.1
M Date of *Refno: 5.1.3 Ortmorite OOL('MTbI CHavana B npefsapuTensHoO HarpeToit
manufacturer cpege G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS, a 3atem — B
. | akBUnubpoBaHHoit cpeae G-IVF PLUS. OTmbiBaHVe AOMKHO
E Use-by date Refno: 5.1.4 BKIIOYaTb MAHUMYM /1Ba 3TaNa C UCTionb3oBaHmnem 1,0 Mn cpen!
Batch code *Refno: 5.1.5 G-IVF PLUS Ha Kax}qom sTa'ne. MepeHecuTe 0OUMTBI B YaLLKK
c cpepoit G-IVF PLUS v HesameanuTensHo
Catalogue number | *Ref no: 5.1.6 BEPHUTE Hallky B MHKyGaTop.
Sterilized using
aseptic processing | *Ref no: 5.2.2 MepeHecuTe 0OUTI B YALLIKM ANS MHCEMUHALIM 1 OCTABETE NPy
techniques +37 °C 1 6 % CO2 Ha HOYb.
Single sterile barrier | , Bropoit BapnaHT: [lobasbTe ypaBHOBELLEHHYIO CyCIEH3NI0
O system Refno: 5.2.11 CnepMaTo30MA0B B YPaBHOBELLEHHbIE HaLLky C Yke
P oouuTamn.
q-cjrm Temperature limit | *Re. no: 5.3.7 Pexomenay b B pacTaope o6bemom
0,51 mn 6es nol cnos. Ecnv ucnos
St Keep away from N MacnsiHbIi NOKp! i1 CoM, peko y obbem kanerb He
A sunlight (light Refno: 5.3.2 Meree 100 M.
sources)
Contains a C"eu“dm'(au"”
medicinal *Re.no:5.4.7 MpodnnbTPOBaHO C MCNONb30BAHMEM aCenTUYECKON METOAUKM
substance Ananus MblLLeR, 1-KNeTouHbIA
Contains human % /A0 YPOBHS n
blood or plasma *Refno: 5.4.6 6nacrouunctel 3a 96 Yacos] =80
derivatives Ba o 1 (LAL-TecT) [E9/mn] <025
Medical Device *Refno: 5.7.7 KonTpons pH
European conformity (CE) TecT Ha 0CMONSANBLHOCTL
CE Mark mark with Notified Body PeaynbTaThl TECTOB ANA KOHKpeTHOro JIOTA AOCTYNHBI B
( G 2460 | (Conformité identification number as Ceptudukate aHanu3a, KOTOPbI BXOAUT B KOMMMEKT Kaxaon
Européenne) defined in Regulation (EU) noCTaBkM.
2017/745 Annex V

Mepb! NpeaoCcTOPOXKHOCTH

YTUNn3upyiiTe NpoayKT, eCNv LieNoCTHOCTL (hnakoHa HapylueHa. He
vcnonbayiite cpeay G-IVF PLUS, ecnu oHa BbIfNSaUT MyTHOIA.
Cpena G-IVF PLUS coaepxwT 4enoBe4eckuii CbIBOPOTOUHbIA
anbByMuH.

Zh: JESHERG-IVF™ PLUSF= @+
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n BCE bl KPOBYM CreayeT cuuTaTb
NOTEHLMATLHO NATOreHHbIMM. VICXO[HOE ChIPbe, 13 KOTOPOTO Gbin
oNyYeH AaHHBIA NPOAYKT, NOKa3ano OTpULATENbHBIE Pe3yrnbTaTs!
B aHanuaax Ha anTuTen k BUY, apep! aHTureHam
BB, BI'C, k aHtureHam TIIBY I/Il v oTcyTcTBME peakummn Ha
MOBEPXHOCTHBIN aHTureH BB, PHK BI'C, PHK BWY-1 u cudpmnuc.
Hn 0AnH 13 M3BECTHBIX METO/0B aHaNM3a He MOXET f1aTk rapaHTun
B TOM, 4TO NPO/IYKTbI, NOMY4EHHbIE 13 YENOBEYECKOM KPOBM, HE
SIBNSIOTCS NEPEHOCHMKAMM NATOT€HHBIX areHTOB.

Bo nabexaHue koHTammHaumm komnanus Vitrolife HactToaTensHo
PeKOMeHyeT BCKPLIBATH U UCMOMb30BATL CPE/Ibl TOMBKO C
NPUMEHEHNEM acemTUYEcKO METOANKN.

Puickut TUBHOW TOKCMYHOCTY 1 OMBP

cpen ana OKO, ekrioyas cpeabl ansa IKO komnanum Vitrolife, He
onpeaeneHs! 1 OCTaIOTCS HESICHBIMU.

060 Bcex cepbesHbIX HECHACTHBIX Cy4asx B CBS3U C
VCMOMb30BaHMEM YCTPOIACTBA CIeflyeT COOBLIATE NPOU3BOANTENIO
W B KOMNETEHTHBIN OpraH rocyaapcTBa-yneHa, B KOTopom
33Per1cTPUPOBaH NoMb3oBaTeb WU NALMEHT.

He ncnonb3oBath ANs MHBEKLUMIA.

Mo 3aBepLueHnn NPoLeAypbI MPOAYKT NOANEXWT yTUIM3ALNN
B COOTBETCTBUY CO CTAHAAPTHOI KIMHIUYECKOM NPaKTUKOM,
OTHOCALLENCA K ONacHbIM OTXOAaM.

n i (CLIA)

EC v Kanapa: ByTunkute cbe cpeaa Morat ga 6baar
M3NON3BaHM A0 ABE CEAMULM Crief MbPBOTO OTBapsiHe.
W3nonasaiTe acenTuyHa TeXHMKA W CBeAieTE A0 MUHMMYM
BPEMeTO Ha NPecTon U3BBLH XNaaunHuka. 3anuwere gartara
Ha oTBapsiHe Ha GyTunkara. U3axBLpneTe oCTaTLYHOTO
KONMYECTBO CPeAa He No-KLCHO OT ABE CEAMULYN Ces
NbPBOTO OTBapsiHe.

YkasaHus 3a ynotpe6a

MpoayKTsT TpsIGBa 1 Ce M3NON3Ba OT CRIeLUMANNCT N0 UHBUTPO
onnoxaane (IVF).

Lienesara rpyna oT NauueHT! e Nonynauusi OT Bb3PacTHI UMK Xopa
B PenpoayKTUBHA Bb3PACT, KOUTO ca noanoxenn Ha IVF Tepanus
WM 3ana3saHe Ha NNojoBUTOCTTa.

MpuroTesHe Ha cnepma:

Swim-up-MurpauvMoHeH MeToA 3a npobu ot cnepma ¢ 4o6LP
6poit 1 MOBMNHOCT Ha cnepmarTo3ouauTe.

Otnunetupaiite 1,0 mL cnepma B enpyseTkaTa. HaHecete otrope
2,0 mL eksunubpupana G-IVF PLUS. MocTaBeTe ¢hrioataunoHHata
enpyseTka nof brbn B MHky6aTopa npu +37°C n 6% CO, 3a

30 — 60 MUHYTW. ACnUpypaiiTe Hal-rOpHUS Crloi Ha cpeaarta u

6e3 fa gokoceare cnepma, BUMCTa
enpysetka. [lo6aseTe 5,0 mL oT cpefata G IVF PLUS, cmecete n
ueHTpodyrvpaiiTe B npoabrkenne Ha 10 muHyTv npy 300 — 600 g.

nTe Ta 1 pecycr WTe yTaikata B 5,0
mL eksunubpupana G-IVF PLUS v nosTopeTe ueHTpodyrupaHeTo.
W3xBbpreTe cynepHataHTa 1 pecycneHauvpaiite ytaiikara s 0,5
-1,0 mL eksunubpupana G-IVF PLUS. OnpeaeneTe noasmkHocTTa
V KOHLIEHTPALWSITA Ha CNepMaTo3onavTe B IpoMuTaTa npota.

LieHTpoyeH METOA C NITLTHOCTEH rPaaMeHT.

To3u MeTOA MoXe Aa Ce M3NON3Ba 3a M3MUBAHE Ha BCUYKM
npo6y, He3aBMCUMO OT KaYeCTBOTO UM.

Cwmecete SpermGrad™ ¢ G-IVF PLUS 8 otaenHu enpyseTku, 3a

\na nonyuute 90% u 45% cTok pa3tBopu. 3a nonyyaBaHe Ha 90%
cTok pa3TBop cmecete 9,0 mL SpermGrad ¢ 1,0 mL G-IVF PLUS.
B3a nonyyasaHe Ha 45% cTok pa3TBOp cMeceTe 4,5 mL SpermGrad
¢ 5,5 mL G-IVF PLUS. Cmecete ao6pe pasteopute. CbxpaHsBaiite
1A B CTEPUIHI HETOKCUYHY €NPYBETK UMK B CTEPUNHY KONy 3a

Klar til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37 °C og 6 %
CO,-atmosfeere.

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

Opbevaringsinstrukser og stabilitet

Opbevares markt ved +2 til +8 °C.

G-IVF PLUS kan holde sig indtil udigbsdatoen, der fremgar af
etiketterne pa og det LOT-: ifil tifikat.
Til ikke-EU og ikke-Canada: Medieflasker ma ikke opbevares
efter abning. Kassér medie efter
af proceduren.

EU og Canada: Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter
forste abning. Anvend aseptisk teknik, og mii
mediet befinder sig uden for Notér

precalentado/G-MOPS™ PLUS, y después en G-IVF PLUS
equilibrado. El procedimiento de lavado debe incluir al menos dos
pasos con 1,0 mL de medio G-IVF PLUS en cada etapa. Transfiera
los ovocitos a las placas con medio G-IVF PLUS equilibrado y
vuelva a poner inmediatamente las placas en la incubadora.

Transfiera los ovocitos a las placas de inseminacion y déjelas a

expandierten Blastozyste] 280

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

pH-getestet s
Auf Osmolalitat getestet

Chargen-spezif e iisse sind dem tifikat zu

entnehmen, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaRnahmen

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

G-IVF PLUS enthélt humanes Serumalbumin.

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

+37 °C y con CO, al 6 % hasta el dia siguiente.
: Afiada la de

ja konsentraatio. Laimenna pesty nayte
tasapainotetulla G-IVF PLUS -liuoksella lopulliseen konsentraatioon
75 000-200 000 likkuvia si /ml. Valmista huuhdellut
inseminaatiomaljat lisaamal hin 0 5 1,0 ml siemennesteliuosta
ja tasapainota maljoja +37 °C:n I i 6-pr i

temeljnu otopinu od 90 % pomijesaijte 9,0 ml SpermGrad
s 1,0 ml G-IVF PLUS. Za temeljnu standardnu otopinu od 45 %
pomijesaijte 4,5 ml SpermGrad s 5,5 | G-IVF PLUS. Temeljito
promijesajte otopinu. Pohranite u sterilne netoksi¢ne epruvete ili
sterilne bocice za kulture tkiva. Oznagcite i pohranite u hladnjak

do uporabe. Prije uporabe stabilizirajte otopine na +37 °Ci 6 %

CO,. Gradijent gustoce treba postaviti u slojeve u sterilnu i ispranu
koniénu, netoksicnu epruvetu za centrifugiranje. U epruvetu prvo
pipetirajte 1,5 ml otopine od 90 %, a zatim na to polako pipetirajf

e il pelletin 0,5-1,0 mL di G-IVF PLUS equilibrato.
Determlnare la mobilita e la concentrazione degli spermatozoi nel
campione lavato.

Metodo di centrifugazione a gradiente di densita.

Questo metodo pud essere utilizzato per lavare tutti i campioni
indipendentemente dalla qualita.

Omogeneizzare SpermGrad™ con G-IVF PLUS in provette
separate per ottenere soluzioni madre al 90% e al 45%. Per una
soluzione madre al 90%, omogeneizzare 9,0 mL di SpermGrad

con 1,0 mL di G-IVF PLUS. Per una soluzione madre al 45%,
omogeneizzare 4,5 mL di SpermGrad con 5,5 mL di G-IVF PLUS.
Omogeneizzare accuratamente le soluzioni. Conservare in provette
sterili atossiche oppure in flaconi sterili per coltura. Etichettare e
tenere al freddo fino all'uso. Equilibrare le soluzioni a +37 °C e

al 6% di CO, prima dell'uso. Il gradiente di densita deve essere
stratificato in una provetta da centrifuga conica atossica sterile e
risciacquata. Pipettare nella provetta prima 1,5 mL di soluzione al
90% e poi 1,5 mL di soluzione al 45%. Infine, stratificare

1,5 ml otopine od 45 %. Naposljetku, lagano poloZite sloj na vrh. Ako
je uzorak sjemena lo$e kvalitete, moZe se naslojiti do 2 ml uzorka
na vrhu gradijenta. Dodavanje previde sjemena uzrokovat ce slabo
odvajanje. Epruveta se potom centrifugira tijekom 10-20 minuta

na 300-600 g. Uklonite gornja dva sloja i pazite da na stjenkama
epruvete nema ostataka. Talog sa sjemenom, s $to je manje moguce
otopine od 90 %, prenesite u ispranu sterilnu koniénu epruvetu sa

5 ml stabiliziranog G-IVF PLUS. Centrifugirajte tijekom 10 minuta na
300-600 g. Bacite supernantant i ponovite ispiranje. Nakon drugog
ispiranja, talog se resuspendira u 1 ml stabiliziranog G-IVF PLUS.
Ispranom uzorku ocjenjuje se pokretljivost i koncentracija.

CO,:ssa vahintdan 2 tuntia.

Munasolujen tunnistus:

Huuhtele munasolut ensin esilammitetyssa taydennetyssa
G-MOPS ™-liuoksessa / G-MOPS™ PLUS -liuoksessa ja
sitten tasapainotetussa G-IVF PLUS -liuoksessa. Huuhteluun
on siséllyttava vahintaan kaksi huuhtelua, joissa molemmissa
kaytetaan 1,0 ml G-IVF PLUS -liuosta. 4 munasolut malj
joissa on tasapainotettua G-IVF PLUS -liuosta, ja aseta maljat
vélittémasti takaisin inkubaattoriin.

hin,

Inseminaatio:
Surra munasolul |nsem|naallomaljo|h|n jajatane +37 °C:n

equilibrada a \as placas equilibradas con los ovocitos ya en su
interior.

Se recomienda inseminar en un volumen de 0,5 a 1 mL sin
recubrimiento de aceite. Si se utiliza el recubrimiento de aceite, se
recomiendan que las gotas tengan un volumen de al menos 100 pL.
Especificaciones

Filtrado asépticamente

) 6-pr CO,:een yon yli.
Vaihtoehtoinen menetelma: Lisaa tasapainotettua
siemennesteliuosta tasapainotettuihin maljoihin, jotka sisaltaa
munasoluja.
Inseminaatiossa kaytettava suusltel(ava nestemaara on0, 5 1ml
iman 8liypeitettd. Jos dliypeitetta st
on vahintaan 100 pl.

T ied

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

(ensayo LAL) [UE/mL]

=80
<025

Endotoxinas

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

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

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zu hang mit
dem Gerét ereignet hat, sollte dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde 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 tblichen
klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische Abflle enlsorgen
Hinweis: Die US den
Kauf dieses Gerats auf Ame von solchen beauftragte Personen
oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute (Rx only).
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METO yia TNV TIPOETOIHAGIN KAl TOV XEIPIOUO YAPETWY, KABWG Kal yia
TNV EGWOWUATIKA YOVIPOTIOINGN.

Avrevdeigeig

To G-IVF™ PLUS trepiéxel yeviapukivn. Mn xpnoipoTIoiEiTe o€
aoBEVEIG PE YVWOTH UTTEpeuaiobnaia/aAAepyia GTO GUOTATIKO.
MNepiypagn wpoiévrog

EMMAOYTIZMENO ME HSA

To G-IVF PLUS eival éva puBpiopévo pe dIrTavBpakikd péco
TIOU TTEPIEXE! QVOPWTTIVN GABOUHIVN 0POU Kal YEVTAHUKIVI WG
QvTIBaKTNPIaKG TrapayovTa.

“EToipo yia xprion pETa atmo e§iooppdTrnan otoug +37°C Kal og
atuéa@aipa 6% CO,.

H mepiAnyn ac@aAeiag kal KAIVIKWOV mS60EwV pTropei va Bpebei
oTn dievBuvon www.vitrolife.com

0dnyieg pUAAgNG kal oTaBepOTNTA

Na guAdooetal oe okoTeIVO TrEPIBAANOV Ot Beppokpaaieg amé +2
¢wg +8°C.

To G-IVF PLUS eivai o1aBepo péxpr v nuepopnvia Agng mou

pa flasken. Kassér overskydende medie senest to uger efter
forste abning.

Brugsanvisning

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

Tl OTIG ETIKETEG TOU TTIEPIEKTN Kal 0TO MIoTOTIOINTIKG
AvaAuoNG TNG OUYKEKPINEVNG TTaPTIdAG.
Na ekt6g EE kai k166 Kavaddg: Aev TpETrel va amoBnkeUeTe
@loAidia pEowv TTou £Xouv avolyBei. ATroppiyTe To UTTGAOITTO
Méoo peTd TV oAokAnpwaon Tng Siadikaciag.
EE ka1 Kavaddg: Ta @iaAidia pégwv propouv va
XPnoipotroloUvTal yia S1doTnpa éwg 500 eBSopdadwy amé To

for alder, som IVF-| eller P N P P .

fertiltetsbevarende behandiing. TpwTO dvorypa. Na epappdleral TEXVIKT) GONTITOU XEIPICHOU
Kai va sAaxncnowonmul 0 XpOVOG EKTOG wuvslou Karaypdyre

Sadpraeparation: mv oTn QIGAN. PP T0

Swil p-mi i ved p med A Héoo TO TTOAU BU0 eBSOPGDES PETA rr|v mpwWTN

hejt sdcelleantal og god motilitet. xenon.

Pipettér 1,0 mL szed ned i et reagensglas. Leeg 2,0 mL zekvilibreret ~ O8nyieg xpRong

G-IVF PLUS oven pa saeden. Anbring swim-up-reagensglasset

i skratstillet position i inkubatoren ved +37 °C og 6 % CO, i

30-60 minutter. Aspirer det gverste medium op uden at rere det
underliggende lag saed, og overfer det til et rent reagensglas. Tilsaet
5,0 mL G-IVF PLUS, bland oplgsningen, og centrifuger i 10 minutter
ved 300-600 g.

Aspirer supernatanten, og resuspender pzelletten i 5,0 mL.
akvilibreret G-IVF PLUS. Gentag derefter centrifugeringen. Kassér

To TTpoidV TTPETTEI Va XPNOIHOTIOIETaN AT £TTayYEApATIO
£EWOWHATIKAG YovIPOTIOiNaNG.

H opada-oT1éx0g aoBevivv eival TTANBuapoi evnAikwy i
avatapaywyikig nAikiag ou utroBdAAovTal ot Bepatreia
£EWOWHATIKAG yovigoTToinong i o€ diadikaadieg diatipnong
yovipétnTag.

MposToipagia oreppaTolwapiwv:

supernatanten, og resuspender i0,5-1,0mL
G-IVF PLUS. Bestem og af i
den skyllede prove.

ThKaHHY kynTypu. | ncw Te B
Ao MOMeHTa Ha ynotpe6a. Ekeunubpupaiite pastsopute npu
+37°C 1 6% CO, npeau ynotpeba. MNbTHOCTHNAT rpaaneHT
TpsiGBa fa ce marpa/:m MOCTIOIHO B CTEPWITHM 1 NPOMUTY KOHMYHM
eHT enpyseTku. OTnur iiTe MbpBO
1,5mLor 90% pa3TBoOp B enpyBseTkara, a cnef ToBa 6aBHO BbpXy
Hero HaHeceTe 1,5 mL ot 45% paaTeop. Hakpas cnepmara ce
HaHacst BHUMATEnHo Haii-otrope. AKo npobara oT crepma e ¢
1I0WO Ka4ecTBo, A0 2 ML OT cnepmata Moxe Aa ce HaHecaT B
Hali-ropHUst GOV Ha rpaaueHTa. [J06aBsHeTo Ha TBbp/AEe MHOTO
cnepma ule 0BeAe A0 NowWo padaensHe. Criea ToBa enpyseTkara
ce ueHTpodyrupa 10 — 20 munyTu npun 300 — 600 g. OTcTpaHeTte
\ABaTa Hal-ropHM CrIos U BHUMaBaiTe Aa He OCTaHaT HAKakeu
OCTaTbLM M0 CTeHaTa Ha enpyseTkara. [pexsbprete yTaiikara
OT Criepma ¢ Bb3MOXHO Hail-Marnko konuyecTso ot 90% pasTsop
B CTEPUITHA KOHW4YHA NPOMMTa ENpyBeTKa, ChbpXalia 5 mL
eksunubpupara G-IVF PLUS. LienTpodyrupaiite 10 MuHyTH Ha
300-600g. 1 ra v NOBTOpETE NpC
Cnep BTOpOTO yTaiikara ce B1mL
ekeunubpupara G-IVF PLUS. MpomuTara npoGa cnep Toea ce
oLieHsiBa 3a MOBUIHOCT 1 KOHLEHTpaLysi. Paspeaete npomurata
npo6a c eksunubpupara G-1VF PLUS fo kpaitHa KoHLeHTpaums
ot 75 000 — 200 000 cnepmartosounaa/mL. MoaroteeTe npoMuT
cb/ioBe 3a uHcemmuHaLms ¢ 0,5 — 1,0 mL cycneHsus ot cnepma u
eksunubpupaiite npu +37° C n 6% CO, 3a Hail-marnko 2 yaca.

WpenTudmkaums Ha ooumTy:

IMbPBO NPOMUIATE COUMTUTE B NPEBAPUTENHO 3aTOMNINEHa
oborateHa G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS, a cnep Tosa B
ekeunubpupara G-1VF PLUS. IMj Har TpsibBa

Dy

Denne metode kan bruges til at skylle alle prover, uanset
kvalitet.

Bland SpermGrad™ med G-IVF PLUS i separate reagensglas,

sa der opnas stamoplasninger pa 90 % og 45 %. Ti

90 %-stamoplesningen blandes 9,0 mL SpermGrad med 1,0

mL G-IVF PLUS. Til 45 %-stamoplesningen blandes 4,5 mL
SpermGrad med 5,5 mL G-IVF PLUS. Bland oplgsningerne
grundigt. Opbevar dem i sterile, ikke-toksiske reagensglas eller
sterile vaevskulturflasker. Maerk dem, og opbevar dem i kaleskab
indtil brug. Zkvilibrer oplgsningerne ved +37 °C og 6 % CO, fer
brug. Densitetsgradienten ber fyldes lagvis i et sterilt og skyllet
konisk, ikke-toksisk centrifugeringsglas. Pipettér ferst 1,5 mL af

90 %-oplesningen i glasset, og pipettér derefter langsomt 1,5 mL

af 45 %-oplesningen oveni. Til sidst anbringes saeden forsigtigt
ovenpa. Hvis saedpraven er af darlig kvalitet, kan der laegges op til 2
ml saed oven pa gradienten. Hvis der tilfares for megen saed, kan det
resultere i en ringe separation. Derefter centrifugeres glasset i 10-20
minutter ved 300-600 g. Fjern de to verste lag, og pas pa ikke at
efterlade rester pa glassets vaeg. Overfor seedpzelletten med mindst
muligt af 90 %-oplesningen il et sterilt og skyllet konisk glas med

5 mL akvilibreret G-IVF PLUS. Centrifuger i 10 minutter ved 300-
600 g. Kassér supernatanten, og gentag skylningen. Resuspender
efter anden skylning peelletten i 1 mL aekvilibreret G-IVF PLUS.

Den skyllede preve vurderes derefter for motilitet og koncentration.
Fortynd den skyllede preve med zekvilibreret G-IVF PLUS til en
slutkoncentration pé 75.000-200.000 motile saedceller/mL. Forbered
skyllede il i med 0,5-1,0 mL 1, 0g

A BKtoYBa noHe Ase cTuku ¢ 1,0 mL ot G-IVF PLUS sbB BCsika

kvilibrer ved +37 °C og 6 % CO, i mindst 2 timer.
af oocytter:

cTbnka. Mpexsbpnere 0OUNUTATE B CbAOBE C KBTS G-IVF
PLUS v BenHara BbpHeTe cbioBeTe B MHKyGaTopa.

WHcemunauus:

TpexsbpreTe 0OLUMTUTE B Cb0BE 3a MHCEMUHALIS 1 T1 OCTaBeTe
Ha +37°C 1 6% CO, npes usanara Howl.

: [loGaBete exaur CyCreHausi oT cnepma B
ekamnwﬁpmpaume CBb/I0BE C BEYe HaNMuHTE B TSX 0OLUTI.
ce Ta nace B05-1mL

penop
oBemu 6e3 napaduH KaTo NOKpUBEH Croi. AKO ce 3nonasa
NOKPUBEH CrIOWA, NPENOPBLYBA CE U3NON3BAHETO Ha Kankn oT
MuHUMym 100 pL.

Cneuudukaumm

AcenTuyHo cunTpupaHa

TecT BbpXy MULLM @MBPUOHM, €OHOKNETLYHN [% eMEpHoHN,
pa3BuUTH 10 ekcnananpanu Gnactouuctn no 96 yaca] 280

npojiaxy JaHHOTO NPO/IYKTa TOMBKO Bpaqy WM Mo PACropsHKEHMIO
Bpauya (Rx only).

OnucaHue cMMBONoB

CumBon | asBanue

BakTepuanHn eHaoTokcuHm (Nlumynyc

ame6ouuTt nusart tect (LAL)) [EU/mL] <025

Skyl ferst oocytterne i forvarmet, proteintilfert G-MOPS™/G-
MOPS™ PLUS og derefter i aekvilibreret G-IVF PLUS.
Skylleproceduren skal omfatte mindst to trin med 1,0 mL G-IVF
PLUS i hvert trin. Overfer oocytterne til skalene med aekvilibreret
G-IVF PLUS, og stil straks skalene tilbage i inkubatoren.
Insemination:

Overfar oocytterne til inseminationsskalene, og lad dem sta natten
over ved +37 °C og 6 % CO,.

Alternativt: Tilsaet aekvilibreret saedsuspension til aekvilibrerede
skale, som allerede indeholder oocytter.

Det anbefales at udfere insemination i 0,5-1 mL oplesning uden
olieoverlejring. Hvis der anvendes olieoverlejring, anbefales det at
bruge mikrodraber pa mindst 100 pL.

Specifikationer

Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner
280

TecteaHo pH

udviklet til efter 96 timer]
er iner (LAL-analyse) [EU/mL]

<0,25

TecTtBaH ocMonanuret

OBpaTUTECh K MHCTPYKLWW MO NPUMEHEHWIO

OcTopoxHO!

Warotosutens

'€ pesynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsika NapTaa Morat
na 6\:H3T HamepeHu B CepTM(bMKaTa 3a aHanus, npefocTaseH ¢
BCsika AocTtaeka.

Mpeanasxu mepku

WMaxebpnere npoaykTa, ako uenoctta Ha GyTunkarta e HapyLueHa.
He ite G-IVF PLUS npu BUAWMO Hanuume Ha MbTHOCT.

[ara n3rotosneHuns

Wcnonb3oBark 4o

Kop naptum

Homep no karanory

CTepunu3auvsi C npUMEHEHUEM METOTI0B
acenTuyeckon o6paboTkun

CucTeMa C OMHaPHLIM CTEPUIEHEIM
Bapbepom

G-IVF PLUS cbabpxa HoBeLKku CepyMeH anbymuH.

BHumaHue: Benukn KpbBHU NpoalykT TpsiGea Aa 6baat Tpetupann
KaTo NOTEHLMAIHO 3apasHu. Y e, e

Matepuar, oT KOMTO e NOfy4eH TO31 NPOAYKT, & oTpuLaTeneH

npu TecTBaHe 3a Hanuuue Ha aHtutena cpeuly HIV (YoseLwwku
nmyHoaeduumuteH Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B),
HCV (upyc Ha xenatut C) n HTLV I/l (YoBeLukn T-kneTbyeH
NMMcOTPONeEH BUPYC) U He e peakTueeH 3a HbsAg (xenatnt
B-NOBBPXHOCTEH aHTUIEH, HapUYaH OLLe ,aBCTPANMUIACKN aHTUreH"),
HCV RNA (PHK Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha
YoBeLLKU UMyHoaeduuuTeH Bupyc (XMB) T1n 1) u cudpmnmc.
Hukoit MeToz 3a TecTBaHe He MoXe Aa AaAe rapaHums,

TemnepaTypHoe orpaHuieHmne

He ponyckaTb BO3aeicTBus CONHEYHOro ceeta

ConepxuT NekapcTBeHHoe BeLLeCTBO

CopepxuT NPON3BOAHBIE KPOBU U NNasMbl
yerioeka

MeauumHckoe usnenve

e NPOAYKTUTE, MOMYYEeHM OT YOBELLIKA KPbB, HMa Aa NpeHecaT
3apa3Hi areHTy.

C uen pa ce usberHe sambpcsiBane, Vitrolife cunko npenopbusa
cpepaTa Aa ce 0TBaps M M3NoM3sa camo C acenTnyHa TexHuka.

P ot TMBHA Ha
pa3sBUTMETO 3a CPeau 3a MHBUTPO onnomqaue (IVF), BkntounTenHo
IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpeaenerm u He ca sicHn.

BCeku Cepro3eH UHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C U3NENNeTo,
TpabBa Aa ce AoKNazBa Ha NPOVN3BOANTENS 1 Ha KOMNETEHTHNS
opraH Ha uneHKa, B KOSITO € YCTAHOBEH NoTpeGuTensT

FAG-IVF PLUS#§SpermGrad™#&#pL90%7F145

NI 90%EERRFEI.0 mL SpermGradfl1.0 mL G-IVF PLUSO
45915 E B E4.5 mL SpermGradffl5.5 mL G-IVF PLUS. 385338
A EFETEELS R ERTHALUEFRNL M LR REES
Fo ERRITE+37°CI6% CO25K M4 F i BEMERN S RE Tk
SHEETSHEREOE R G AREEBOERMNIWHE
& 1.5 mL, RETER EREIBNMNLS mLAIASNHEER. B, TR
FIBMNKER NRRE R RRIE, RSN mUERIERE
REL AL SHERE LTINS BRR.300-600 gH10:10-20 535,
MORE FERERE, FEREEHEE FRB. RBETRE R
FIBERZIRN90%AEE R, MAEIE5 mLFREYG-IVF PLUSHIEE
B E T,300-600 gBiL 1053 8 IRENHFF & i, BE B
RS, 1 mLESF8YG-IVF PLUSIE B LI E N 2%
TR ANE N RERE. AT EFHG-IVF PLUSHRE AT
BOREZ, (RS T BRI /975,000 —200,000 N EEHKE F/mLo &
$0.5-1.0 MU FRSTRAE ¥ BRI, 7E+37°CAI6% CO2%
EFTHEDVI,

SREBARTIASY

H S EMATIAGFAIG-MOPS™ PLUSEL 7R NEE HIG-MOPS i SR S48
3, BIETHHIMIG-IVF PLUSHURSE B RS REVOERIN SR, §
MHRFAL.0 mL G-IVF PLUSH%, {850 S 4RA #7152 8153 9G-IVF
PLUSHISEFR I, 3L BN 557 MR EIEF 48,

$§i§§ﬂ\§ﬂﬂﬂ§u?‘“%ﬂﬂ¢ TE+37°CH16% CO25& 4 T Ko
& DRI T S RO & IR B RRAY R SR IR AN\ T 57 &9

—Fh75
*a%ggﬁe
EIATIN0.5-1 mLRE RS, MR Eh, RHFREDLR
100 Lo
#3E
ZFETE

BRI, 14088 [96/)\ RS RRRR R B =N KB %] >80

ﬂﬁf’ia}? (LALI38) [EU/mL] <0,25

c € Mapkuposka CE (Esponeiickoe
2460 | CootBeTcTBUE)

EUROPE

WM NaUMeHTLT.
He e npeaHasHadeH 3a MHXeKTUpaHe.

Cneq kaTo 3aBbpLuMTe NpoLeaypata, M3XebprneTe NpoaykTa
CbIMacHo cTaHAapTHaTa KNuHWYHa npakTuka 3a onacHu
oTnagbum.

€N Indication for use

Medium for preparation and handling of gametes and for in vitro
fertilisation.

Contraindications

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

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

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

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

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

Storage instructions and stability

Store dark at +2to +8 °C.

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

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

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

3; Ha CALL orp: r
Ha TOBa u3flenve f1a e U3BbPLLBA OT UMK NO 3asiBka Ha nekap Unu

pH testet

Osmolalitet testet

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

Forholdsregler

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

G-IVF PLUS indeholder humant serumalbumin.

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

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

HETAVAOTEUONG (SWil

up) yia Seiypata oTEPUATOG PE
peydAo apibpé o 00| o

V Kal KaAn

MeTtagépete pe miméTa 1,0 ml omépparog o1o owAnvapio. KaAlyre
pe 2,0 ml e§looppomnuévou G-IVF PLUS. TotroBeTrioTe TO
OowANVapio swim-up UTTd ywvia péoa oTov ETwaoThpa oToug +37°C
kal g€ 6% CO, yia 30-60 AeTrTé. AVappo@roTe TO UTTEPKEIPEVO PEDO,
XWPIG va SIaTAPGEETE TO UTIOKEINEVO OTTEPUX KAl JETAPEPETE TO OF
kaBapd owAnvapio. MpoabéoTe 5,0 ml G-IVF PLUS, avapigre kai
@uyokevTprioTe yia 10 Aetrtd o 300-600 g.

Avappo@rOTE TO UTTEPKEIPEVO, EVAIWPATTE €K VEOU TO i{npa

pe 5,0 ml eglooppomnpévou G-IVF PLUS kai eravaAaBeTe T
QUYOKEVTPNOT. ATTOPPIYTE TO UTTEPKEIUEVO Kl EVAIWPATTE EK VEOU
10 i¢npa ot 0,5-1,0 ml e§iooppotnpévou G-IVF PLUS. MpoaodiopioTe
TNV KIVATIKGTNTA Kal TN GUYKEVTPWON TwV OTTEPHATOWApIWY OTO
eKTTAUpEVO Beiypa.

@KUY P ISUtnn‘: 1Tas.
Mrropeite va xpncluonou‘lusn auth vn péeoﬁo yia va
0 6Aa Ta

Avapigre SpermGrad™ pe G-IVF PLUS o€ xwpioTtd owAnvapia

YI0 Va TTapaoKEUGOETE UNTPIKG SiaAUpata 90% kai 45%. Ma
uNTPIKG SidAupa 90%, avapigre 9,0 ml SpermGrad pe 1,0 ml G-IVF
PLUS. lMNa pntpikd didhupa 45%, avapigre 4,5 ml SpermGrad pe
5,5 ml G-IVF PLUS. Avaigre Ta SiaAUparta TAfpwg. PulagTe oe
ATIOOTEIPWHEVA [N TOEIKE OCWANVAPIA 1} O ATTOOTEIPWHEVES QIGAES
10TOKAANIEPYEIRG. ZNUAVETE Kal TOTTOBETATTE 0TO Yuyeio Ewg dTou
Ta xpnoipgotroinioete. E§lcoppotmmioTe Ta SiaAupara atoug +37°C kai
e 6 % CO, Tpiv atmé T xpAon. H Babuidwon TrukveTnTag TPETTEl
Va OXNUATICETAI OE ATTOOTEIPWHEVO Kl EKTTAUHEVO KWVIKG pn TOgIKO
owAnvapio guyokévipnang. Mpwra petagépete e mméra 1,5 ml
SiaAupaTog 90% 0To CWANVAPIO Kal, OTN OUVEXEID, HETAPEPETE apyd
1,5 ml SiaAUpaTog 45% éavw amméd To Tponyoupevo didAupa. TéAog,
TOTIOBETAOTE TIPOTEKTIKA TO OTTEPUA OTNV Kopu@r|. Eav To Seiypa
oTrépparTog dev eival KAARG TTOIGTNTAG, UTTOPEITE VA ETTIOTPWIOETE
HéXp! kal 2 ml oTréppaTog oty Kopun TG Babpidwong. H
TTPOCBIiKN UTTEPROAIKG TTOTOTNTAG OTTEPHUATOS Ba 0dNYAoE! Ot
QAVETTAPKI SIaXWPIOHO. T CUVEXEIX, QUYOKEVTPROTE TO CWANVAPIO

P

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

G-IVF PLUS contiene albumina sérica humana.

Atencién: Todos los productos hemoderivados deben ser tratados
como potencialmente infecciosos. El material original del que deriva
este producto se mostré negativo en los ensayos de anticuerpos
frente a VIH, HBc, VHC y HTLV I/ll, y no reactivo frente a HbsAg,
ARN de VHC, ARN de VIH-1y sifilis. Ningiin melodo de ensayo
conocido puede que los de la sangre
humana no transmitan agentes infecciosos.

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

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

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con

el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

No inyectable.

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

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

Suodatettu aseptiseksi

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

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

isprani uzorak sa stabiliziranim G-IVF PLUS do konaéne
koncentracije od 75 000-200 000 pokretnih spermija/ml. Za
inseminaciju pripremite isprane posudice sa 0,5-1,0 ml

delicatamente il liquido seminale. Se i campioni di liquido seminale
sono di mediocre qualita & possibile stratificare fino a 2 mL di liquido
seminale sopra il gradiente. Infatti, una quantita eccessiva di liquido
seminale compromette la separazione. Centrifugare quindi per
10-20 minuti a 300-600 g. Rimuovere i due strati superiori prestando
attenzione a non lasciare residui sulle pareti della provetta.
Trasferire il pellet di spermatozoi con la minor quantita possibile
di soluzione al 90% in una provetta conica sterile risciacquata
con 5 mL di G-IVF PLUS equilibrato. Centrifugare per 10 minuti
a300-600g. Scartare il surnatante e ripetere il lavaggio. Dopo il
secondo lavaggio, sospendere nuovamente il pellet in 1 ml di G-IVG
PLUS equilibrato. Valutare quindi la mobilita e la concentrazione
del camplone lavato. Diluire il camplone lavato con G-IVF PLUS
fino a una e finale di 75.000-200.000

spermija, te stabilizirajte pri +37 °C i 6 % CO, barem 2 sata.
Identi
Prvo isperite oocite u prethodno zagrijanom obogaéenom

kacija oocite:

spermatozoi mobili/mL. Preparare le p\aslre dii |nsem|nazlone
sciacquate con 0,5-1,0 mL di e ed
a+37 °C e al 6 %di CO, per almeno 2 ore.

degli ovociti:

G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS i potom u G-IVF PLUS.
Postupak ispiranja treba ukljucivati barem 2 koraka s 1,0 ml

G-IVF PLUS u svakom koraku. Prenesite oocite u posudice sa
stabiliziranim G-IVF PLUS, te vratite posudice odmah u inkubator.
Inseminacija:

Prenesite oocite u posudicu za inseminaciju i ostavite ih na +37 °C i
6 % CO, tijekom noéi.

Alternativno: Dodajte stabiliziranu suspenziju spermija u posudicu
sa stabiliziranim medijem u kojoj su ve¢ nalaze oocite.

Preporucuje se inseminirati u volumenu 0,5-1 ml bez naslojavanja
uljem. Ako se koristi naslojavanje, preporucuju se kapljice od
najmanje 100 pl.

Specifikacije

Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni

[% embrija razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] 280

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

Risciacquare gli ovociti prima in G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS
integrato preriscaldato e poi in G-IVF PLUS equilibrato. La
procedura di lavaggio deve prevedere almeno due fasi con 1,0 mL
di G-IVF PLUS in ognuna. Trasferire gli ovociti nelle piastre con
G-IVF PLUS equilibrato e rimettere immediatamente le piastre
nell'incubatore.

Inseminazione:

Trasferire gli ovociti nelle piastre di inseminazione e lasciare a
+37 °C e al 6% di CO, per tutta la notte.

In alternativa: aggiungere la sospensione di sperma equilibrata alle
piastre equilibrate con gli ovociti gia presenti

Si raccomanda di inseminare in un volume di 0,5-1 mL senza
sovrapposizione di olio. Se si utilizza la sovrapposizione, si
raccomandano gocce di almeno 100 pL.

Specifiche

Filtrato in modo sterile

Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

pH-testattu

Osmolaliteetti testattu

Erakohtaiset testitulokset I6ytyvat hyvaksymistodistuksessa, joka
toimitetaan jokaisen toimituksen mukanaJokainen .

Varotoimet

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

G-IVF PLUS siséltda humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet ovat potentiaalisesti
infektiivisia. Taman tuotteen lahdemateriaali on testattu ja todettu
negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV /Il -vasta-aineille

seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle

ja syfilikselle. Mik&an tunnettu testimenetelma ei voi varmistaa,

etta ihmisen veresta peraisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan
infektiivisia tekijoita.

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia menetelmia
liuospulloa kasiteltdessa kontaminaation vélttamiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisa@ntymis- ja kehitystoksisuutta koskevista
riskeista ei ole i yksityi ista ja kattavaa itysta
eika niita ole arvioitu. Tama koskee my®6s Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kalk\sta tuoneeseen liittyvista vakavista vaaramantelsta on
jalle ja sen ja
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita koskevien
ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan téta tuotetta saa YF

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

Mjere opreza

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

G-IVF PLUS sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba postupati kao
da su potencijalno zarazni. Rezultati analiza polaznih materijala iz
kojih je ovaj proizvod dobiven bili su negativni na protutijela na HIV,
HBc, HCV i HTLV I/Il te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te HIV-1
RNK i sif Nijedna poznata metoda testiranja ne daje jamstvo da
proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti zarazne agense.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izri¢ito preporucuje
otvaranje i uporabu medija isklju¢ivo uporabom asepticne tehnike.
Rizik od reproduktivne toksicnosti i razvojne toksi¢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 clanice 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 medicinskim
otpadom.

Opr z: Savezni zakon (SAD) ogranlcava prodaju ovog uredaja
¢nicima ili obucenim icima ili na njihov nalog

(Rxonly).

Analisi su ditopo, 1 cellula
[% embrioni sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore] 280
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,25

pH testato
Osmolalita testata

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

Precauzioni

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

G-IVF PLUS contiene albumina sierica umana.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere trattati come
potenzialmente infettivi. Le materie prime impiegate per questi
prodotti sono risultate negative ai test per gli anticorpi di HIV, HBc,
HCV e HTLV I/l e non reattive per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA
e sifilide. Nessun metodo di prova noto pud 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.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede I'utente e/o il paziente eventuali incidenti gravi
che si siano verificati in relazione al dispositivo.

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i rifiuti
medici pericolosi al termine della procedura.

Attenzione: La Iegge federale (degli Stati Uniti) limita la vendita

maarata tai myyda vain laakéri tai tuotteen kayttoon koulutusta

et: Kasutusnsidustused

Lahus { ja
kehavaliseks viljastamiseks.

ning

Vastundidustused

G-IVF™ PLUS sisaldab gentamiditsiini. Mitte kasutada patsientidel,
kellel on dlitundlil gia selle isaine vastu.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA

G-IVF PLUS on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis sisaldab
inim-péritolu albumiini seerumit ja antibakteriaalse vahendina
gentamiitsiini.

K I valmis parast
atmosfaari juures.

+37 °Cja6% CO,

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

Séilitamisjuhised ja stabiilsus

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

G-l IVF PLUS sall\tab stabiilsuse pakendll jaLOT- spe(slmllses
is ndidatud

Viljaspool EL-i ja valjaspool Kanada: Lahuse pudeleid ei
E] i iileliigne lahus pérast

protseduuri Iopetamist minema.

EL ja Kanada: Pudeli esmakordse avamise jarel voib

selles olevat lahust kasutada kuni kaks nadalat. Jargige
aseptikandudeid ning hoidke voimalikult vihe aega kiilmikust
viljas. Pange avamiskuupaev pudelile kirj
nédalat parast esmakordset avamist visake iilejaanud lahus
dra.

Kasutamisjuhised

Toodet peab kunstliku vilj

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud véi reproduktiivses eas
elanikkond, kes I&bib IVF-ravi voi viljakuse sailitamist.

Sperma ettevalmistamine

,S ” meetod hea i ija
spermale
Pange pipetiga 1,0 mL seemnevedelikku katseklaasi. Pange peale
2,0 mL tasakaalustatud taiendatud G-IVF PLUS-i. Paigutage
ettevalmistatud ,swim-up” tuub kaldus asendis 30...60 minutiks

saanut ter 1ollon inen (Rx only).

hu: Rendeltetés

Azi illetve in vitro

fr: Indications d'utilisation

Milieu pour la préparation et la manipulation des gamétes et la
fécondation in vitro.

Contre-indications

G-IVF™ PLUS contient de la gentam\clne Nel' utlllsez pas chez
des patients pré une hyperser & connue au
composant.

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA

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

Prét a étre utilisé aprés équilibrage a +37 °C et dans une
atmospheére a 6 % de CO,.

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

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

G-IVF PLUS reste stable jusqu’a la date de péremption indiquée sur
I'étiquette du flacon et le certificat d'analyse spécifique au LOT.
Pour les pays hors UE et Canada : Les flacons de milieu ne
doivent pas étre conservés aprés ouverture. Jetez le milieu en
exces 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 asep(lque et redulsez Ie (emps que les flacons

megtermékenyitésre hasznalhato tapoldat

Ellenjavallatok

AG-IVF™ PLUS gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhaté az
Osszetevokre ismert modon tulérzékenységben/allergiaban
szenvedd paciensek esetében.

Atermék leirasa

HSA-VAL KIEGESZITETT

A G-IVF PLUS bikarbonat-pufferelt tapoldat, amely human szérum
albumint és antibakterilis szerként gentamicint tartalmaz.

+37 °C-on, 6% CO, mellett trténd utan t

del presente di: dietro pre medica da parte di un
professionista esperto del suo utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija
Terpé lytinéms Igsteléms paruosti ir tvarkyti in vitro apvaisinimui.
Kontraindikacijos

G- IVF'M" PLUS sudétyje yra gentamicinu. Nenaudokite
kuriems r éjes jautrumas ar alergija
sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas
PAPILDYTAHSA
G-IVF PLUS yra bikarbonato buferiné kulttros terpé su Zmogaus

termék.

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

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas

Tarolja s6tét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hdmérsékleten.
AG-IVF PLUS az tiveg cimkéjén és a LOT-specifikus Vizsgalati
Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil marad.

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

serumo albuminu ir gentamicinu kaip antibakterine veikligja

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

Ne ES ir ne Kanada: Atldarytq buteliuky su terpe laikyti
éty. Baige terpés likucius

EU es Kanada Atapolda!o! az azt tartalmazo liveg els6é o
i két hétig a ja fel.
ikat, és a lehetd

ideig tartsa a hiitészekrényen kiviil. Jegyezze fela klnyltas

ES ir Kanada: Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejy
savalclq po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metoda

datumat az livegre. Az elsé kmyltasl 6 két hét
é dobja kia

passent hors du au la date
d’ouverture sur le flacon. Jetez le produit restant au plus tard
deux semaines aprés I'ouverture initiale.

Mode d’emploi

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

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

Préparation du sperme :

Méthode de

(« p ») pour les
de sperme riche en spermalozondes ayant une

inkubaatorisse tingimustel +37 °C ja 6% CO,. Asp pealmine
lahus ilma alumist seemnevedeliku kihti puudutamata ja kandke
see puhtasse katseklaasi. Lisage 5,0 mL G-IVF PLUS-i, segage ja
tsentrifuugige 10 minutit 300...600 g juures.

Aspireerige supernatant ja hoidke sadet uuesti 5,0 mL-s
tasakaalaustatud G-IVF PLUS-is ning korrake tsentrifuugimist.
Visake supernatant ara ja hoidke sadet uuesti 0,5...1,0 mL-s
tasakaalustatud G-IVF PLUS-is. Tehke kindlaks pestud proovi
spermatosoidide liikumisvéimelisus ja kontsentratsioon.

Ti

Seda it voib
s6ltumata nende kvaliteedist.

tsentri meetod

kigi p

Segage SpermGrad ™-i G-IVF PLUS-iga eraldi katseklaasides, et
saada 90%-line ja 45%-line pohilahus. 90%-lise pohilahuse jaoks
segage 9,0 mL SpermGrad-i 1,0 mL G-IVF PLUS-iga. 45%-lise
pohilahuse jaoks segage 4,5 mL SpermGrad-i 5,5 mL G-IVF PLUS-
iga. Segage lahuseid pohjalikult. Hoidke sterulsetes mltletokswhsles

bonne mobilité.

Pipetez 1,0 mL de sperme dans le tube. Recouvrez de 2,0 mL de
milieu G-IVF PLUS équilibré. Placez le tube de migration « swim-
up » incliné dans l'incubateur & +37 °C et 6 % de CO, pendant 30
a 60 minutes. Aspirez le milieu du dessus sans toucher la couche
inférieure de sperme, puis transférez dans un tube propre. Ajoutez
5,0 mL de milieu G-IVF PLUS, mélangez et centrifugez pendant
10 minutes a 300-600 g.

Aspirez le surnageant et réalisez une nouvelle suspension du
culot dans 5,0 mL de milieu G-IVF PLUS équilibré, puis répétez

la centrifugation. Jetez le surnageant et réalisez une nouvelle
suspension du culot dans 0,5 a 1,0 mL de G-IVF PLUS équilibré.
Déterminez la mobilité et la concentration des spermatozoides dans
I'échantillon lavé.

Centrifugation sur gradient de densité.

Cette memode peut étre utilisée pour laver tous les
quelle que soit leur qualité.

yia 10-20 Aerté ota 300-600 g. A@aipéaTe Tig SU0 Avw OTIBASES,
TIPOCEXOVTAG VA PNV AQrOETE UTTOAEIPHATA OTO ToiXWHA TOU
owAnvapiou. MetaépeTe T0 i{nua aTTeppaTodwapiwy pe 600 T0
Suvatdv Aiyotepo SiaAupa 90% O ATTOOTEIPWHEVO EKTTAUHEVO
KwVIKG cwAnvapio Trou epiéxel 5 ml egicoppotnuévou G-IVF
PLUS. ®uyokevTprioTe yia 10 Aemrtd oTa 300-600 g. ppiy

Vvoi steriilsetes koek

id ja hoidke i klmikus.
lahuseid enne kasutamist +37 °C ja 6% CO, juures. Tihedusgradient
tuleb panna kihina il ja juli
mittetoksilisse tsentrifuugimise katseklaasi. Pange pipetiga
katseklaasi kongepealt 1,5 mL 90%-list lahust ja seejarel selle

TO UTTEPKEIPEVO Kal ETTAVAAGBETE TV EKTTAUGT. MeTd T SedTepn
EKTTAUOT, EVAIWPOTE €K VEOU TO ignua o€ 1 ml e§lcoppoTTnpévou
G-IVF PLUS. ZTn ouvéxela, n KIVATIKGTNTA KAl N CUYKEVTPWOT)
agloAoyoUvTal 0To eKTTAUPEVO Beiypa. APIWOTE TO EKTTAUPEVO
deiypa pe eglooppotuévo G-IVF PLUS WoTe va eTITUXETE TEAIKA
ouykévtpwaon 75.000-200.000 kivnTwy oTreppatodwapiwv/ml.
MNpoeToipdaTe exmAupéva TpuBAia yovipotroinong pe 0,5-1,0 mi
EVAIWPAHATOG OTIEPHATOdWAPIWY Kal E§I00PPOTTAOTE 0Toug +37°C
kal o€ 6% CO, yia TOUAGXITTOV 2 PEG.

Avayvipion WOoKUTTApwV:

EKTTAUVETE T WOKUTTAPA, APXIKG OE TTPOBEPUACHEVO
eptrAouTIopévo G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS kai, 0T GUVEXEIQ, OF
eglooppormpévo G-IVF PLUS. H Siadikacia €KTTAUGNG TIpETTEI VO
TrepIAapBavel ToudyioTtov duo Bripata amé 1,0 ml G-IVF PLUS 1o
kaBéva. MeTa@EpeTe Ta WOKUTTAPA OTA TPUBAIT e EEI00PPOTINHEVO
G-IVF PLUS kai eTmavatotroBeTAoTE Ta TpUBAia apéowg aTov:
ETWACTAPA.

Fovipotroinon:

MeTagépeTe Ta woKUTTapa oTa TpuBAia yovipoTroinong kai aprioTe Ta
olovukTia oToug +37°C kai o€ 6% CO,.

EvaMAakTika: MpooBéaTe e€100ppoTINUEVO EVaIPNHA

o VaPIWV OTa €G] éva TpUBAia, oTa oTToia [1dn
BpiokovTal Ta WoKUTTapa.

ZuvioTatal o Gykog HETou vokuonolncng va givar 0,5-1 ml xwpig
) Aadiou. Eav ), CUVICTWVTAI
oTayovidia TouhdyiaTov 100 pL.

Mpodiaypagég
DiIATpapiopévo o€ oUVONKeg aonyiag

Risikoen for reproduktior og for
IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet fastlagt
og er ukendt.
Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af

icil udstyr ber det til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

Ikke beregnet til injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis for
handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren er afsluttet.
Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges af eller pa
ordination fra en laege eller en behandler, der er uddannet i brugen
af det (Rx only).

de:Anwendu ngshinweise

Medium fiir die Vorbereitung von und den Umgang mit Gameten
sowie flir die In-vitro-Fertilisation.

nuue, pabotewwo B naGopatopusta, 06y4eHm aa ro
(Rx only).

CS: Indikace k pouziti
Pripravek pro pfipravu a manipulaci se zarode¢nymi burikami a pro
fertilizaci in vitro.

Kontraindikace

G-IVF™ PLUS obsahuje gentamicin. NepouZivejte u pacientt se
znamou precitlivélosti/alergii na danou slozku.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM (HSA)

G-IVF PLUS je roztok pufrovany hydrogenuhli¢itanem. Obsahuje
lidsky sérovy albumin a gentamicin, ktery pusobi jako antibakterialni
pripravek.

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

Souhrn bezpecnosti a klinické U¢innosti je k dispozici na strankach
www.vitrolife.com

Pokyny pro uchovavani a stabilita

Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.

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

Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

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

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

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

Lagerung und Haltbarkeit

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

G-IVF PLUS ist bis zu dem auf den Verpackungsetiketten und im

ia euBpuou TTovTIKOU, 1 KUTTGPOU
[% Twv epBpUWY avarTixBnke o€
Bloykwpévn BAaoToKUOTN 0€ 96 WPES]

Bakmnpiakég evdotogiveg (dokipaaia LAL) [EU/mI] <0,25

“Exel utoBAnBei o€ éAeyxo pH

peale 1,5 mL 45%-list lahust. Lopuks kantakse
aeglaselt peale seemnevedeliku kiht. Kui seemnevedeliku proov
on kehva kvaliteediga, voib gradiendi peale kihina panna kuni 2 mL
seemnevedelikku. Liiga rohke seemnevedeliku lisamise tulemuseks
on kehv eraldumine. Seejarel tsentrifuugitakse katseklaasi

10...20 minutit 300-600 g juures. Eemaldage kaks pealmist kihti,
olles hoolikas, et katseklaasi seinale ei jadks jaake. Paigutage
spermasade véimalikult vahese 90%-lise lahusega steriilsesse
koonusekujulisse katseklaasi, kus on 5 mL tasakaalustatud

G-IVF PLUS-i. Tsentrifuugige 10 minutit 300...600 g juures.

Visake supernatant ara ja korrake pesemist. Parast teist pesemist
hoidke sadet 1 mL-s Iasakaalustatud G-IVF PLUS-is. Seejarel
hinnatakse pestud proovi jakor oni.
Lahjendage pestud proovi tasakaalustatud G-IVF PLUS-iga, et
16plik kontsentratsioon oleks 75 000-200 000 likumisvoimelist

seemnerakku mL kohta. loputatud vilj Sud ette
0,5...1,0 mL spermast niga ja vahemalt 2
tundi +37 °C ja 6% CO, juures.

Munaraku identifitseerimine

Loputage munarakke ki id ta

G-MOPS™-is / G-MOPS™ PLUS-is ja seejarel tasakaalustatud
G-IVF PLUS-is. Pesemisprotseduuris peab olema vahemalt kaks
sammu, kus igas sammus on 1,0 mL G-IVF PLUS-i. Paigutage
munarakud (imber ndudesse, kus on tasakaalustatud G-IVF PLUS
ja pange néud kohe inkubaatorisse tagasi.

Viljastamine

Paigutage munarakud (imber viljastamisndudesse ja jatke lile 66
+37 °Cja 6% CO, juurde.

Teine véimalus Lisage 1d spermast
tasakaalustatud néudesse, kus on juba munarakud.

1sioon

Soovitatav on viljastada koguses 0,5-1 mL iima peamise Glikihita.
Kui kasutatakse pealmist kihti, siis on soovitatavad vahemalt 100
L tilgad.

Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

"Exe1 uTToBANBEi O EAEYX0 WOPWTIKOTNTAG

Ta amoTeAéopara Twv SOKIPWY yia TN kGBe TTapTida ivar 6\aewlpa
oT1o MiaTotroINTiKG AvaAuang TTou oUVOSEUE! KABE

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

blastocistos expandidos a las 96 horas] 280

MpoguAdgeig

ATTOppIYTE TO TTPOIGV £AV UTTAPXEI PBOPG GTO PIaAIdIO. Mn
xpnoigotroigite 1o G-IVF PLUS eav eivai BoAo.

To G-IVF PLUS mrepiéxel avBpwmivn aABoupivn opou.

Mpoooxn: OAa Ta TrpoidvTa aiparog Ba TpéTrel va avripeTwTidovTal
WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKA. To apxIKG UAIKG aTré To 0Troio TTporABE
auTd To TIPOIGV BPEBNKE PVNTIKG OE SOKIPEG YIa QVTIoWHATA EVavT
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV /Il kai 8ev epgavioe avtidpaon yia

Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai gU@IAn. Agv utrapyxouv:
YVWOTEG PEBOSOI BOKIPWV TIOU VA £§a0@AAIouV OTI TIPOIGVTa
TTPOEPXOUEVA ATTO TO AVBPWITIVO aipa Sev Ba peTadwyoouv
HOAUOHATIKOUG TTApAYOVTEG.

Ma TNV amouyr) empoAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa va
avoiyoVTal KOl Va XPOIHOTIOIoUVTal HOVO PE TEXVIKEG GONTITOU
XEIpIoPOU.

O kivduvog avaTrapaywyikig To§IkOTNTAg Kal avaTrTugiakrg
TOEIKOTNTAG VIO TA PECT EEWOWHATIKIG YovIpoTIoinang,

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL]
pH moddetud

<0,25

Osmolaalsus testitud

Iga saadetisega on kaasas analiiiisisertifikaat, milles on
partiispetsiifilised katsetulemused.
Ettevaatusabinéud

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

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

SpermGrad™ avec G-IVF PLUS dans des tubes
distincts pour obtenir des solutions-méres de 90 % et 45 %. Pour
une solution-mére de 90 %, mélangez 9,0 mL de SpermGrad
avec 1,0 mL de G-IVF PLUS. Pour une solution-mére de 45 %,
melangez 4,5mL de SpermGrad avec 5,5 mL de G-IVF PLUS.

les solutions Conservez les solutions
dans des tubes a essai stériles et non toxiques ou dans des flacons
stériles a culture tissulaire. Collez une étiquette et réfrigérez jusqu'a
utilisation. Laissez les solutions s’équilibrer a +37 °C et 6 % de
CO, avant de les utiliser. Le gradient de densité doit étre disposé
en couche dans un tube conique, stérile, non toxique et lavé pour
centrifugeuse. Pipetez 1,5 mL de la solution & 90 % dans le tube
puis pipetez lentement 1,5 mL de solution & 45 % par dessus. Pour
finir, déposez délicatement une couche de sperme au-dessus des
deux solutions. Si I'échantillon de sperme est de faible qualité, il
est possible de réaliser une couche de 2 mL maximum de sperme
au-dessus du gradient. Une quantité excessive de sperme
entraine une mauvaise séparation. Le tube est ensuite centrifugé
pendant 10 a 20 minutes a 300-600 g. Retirez les deux couches
supérieures en veillant & ne laisser aucun résidu sur la paroi du
tube. Transférez le culot de sperme avec aussi peu que possible de
la solution & 90 % dans un tube conique stérile et rincé contenant
5 mL de G-IVF PLUS équilibré. Centrifugez pendant 10 minutes
a300-600 g. Jetez le surnageant et répétez le lavage. Aprés le
second lavage, réalisez une nouvelle suspension du culot dans 1
mL de milieu G-IVF PLUS équilibré. La mobilité et la concentration
de I'échantillon lavé sont ensuite évaluées. Diluez I'échantillon lave
dans G-IVF PLUS équilibré & raison d'une concentration finale de
75 000 a 200 000 spermatozoides mobiles/mL. Préparez les boites
d'insémination rincées avec 0,5 a 1,0 mL de suspension de sperme
et équilibrez a +37° C et 6 % de CO, pendant au moins 2 heures.

Identification des ovocytes :

Rincez d'abord les ovocytes dans le milieu G-MOPS™ supplémenté
1 G-MOPS™ PLUS préchauffé puis dans le milieu G-IVF PLUS

équilibré. La procédure de lavage doit inclure au moins deux étapes
avec 1,0 mL de G-IVF PLUS dans chaque étape. Tt

,
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra készilt.
Abetegek celcsoportja olyan felnétt vagy reproduktw koru

ir zinkite laikymo ne $aldytuve laika. Ant buteliuko
uzrasykite atidarymo data. Nepanaudotos terpés likucius
iSmeskite ne véliau kaip po dviejy savaiciy po pirmojo
atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

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

6, amely IVI vagy
kezelésen vesz reszt
A sperma elékészitése:
. . . . AP gydymas.
A alapulo ,, p” eljaras a jo o
i 4 és it 8 mintak eseté par

Pipettazzon 1,0 ml ondét a csébe. Rétegezzen ra 2 ml ekvilibralt,
G-IVF PLUS oldatot. Helyezze a csévet megddntve az inkubatorba
+37 °C-on és 6% CO, mellett, 30-60 percre. Szivja le a fels6
tapoldat réteget anélkiil, hogy hozzaérne az alatta lév6 spermahoz,
majd vigye at egy tiszta csébe. Adjon hozza 5,0 ml G-IVF PLUS
oldatot, keverje 6ssze, majd centrifugalja 10 percen keresztil
300-600 g-vel.

Szivja le a felliliszot, szuszpendalja Ujra a pelletet 5,0 ml ekvilibralt
G-IVF PLUS oldatban, majd ismételje meg a centrifugalast.
Tavolitsa el a feliiluszot, majd szuszpendalja Ujra a pelletet 0,5-1,0
ml ekvilibralt G-IVF PLUS oldatban. Hatarozza meg a: a(moscﬂ
mintaban lévé spermiumok motilitasat és koncentraciojat.

Siriiség gradiens centrifugalasi modszer.

Taikykite i§ metodg
su tinkamu spermatozoidy skai¢iumi ir judrumu.

Jlasinkite 1,0 ml spermos j vamzdelj. UzZliekite 2,0 ml stabilios
bisenos G-IVF PLUS. Padékite iSplovimo vamzdelj  padétj kampu
inkubatoriuje +37 °C ir 6 % CO, aplinkoje 30-60 min. |siurbkite
virdutine terpe neliesdami apacioje esancios spermos ir perkelkite
i 8vary vamzdelj. Pridékite 5,0 ml G-IVF PLUS, iSmaisykite ir
centrifuguokite 10 minuciy esant 300-600 g.

|siurbkite skystj ir pakartotinai suspenduokite gumulélj 5,0 mL
stabilios bisenos G-IVF PLUS ir pakartokite centrifugavima.
Pasalinkite skystj ir pakartotinai suspenduokite gumulélj 0,5-1,0
ml pastovios basenos G-IVF PLUS. Nustatykite spermatozoidy
judéjima ir koncenlracuq i |sp|aulame méginyje.

Ez a modszer minden sper i a a
mindségtdl fiiggetlendil.

Kiilon csévekben keverje 6ssze a SpermGrad™ oldatot G-IVF
PLUS oldattal, hogy 90%-o0s, illetve 45%-os torzsoldatot

kapjon. A 90%-os torzsoldat készitéséhez keverjen éssze 9,0

ml SpermGrad oldatot 1,0 ml G-IVF PLUS oldattal. A45%-os
torzsoldat készitéséhez keverjen 6ssze 4,5 ml SpermGrad oldatot
5,5 ml G-IVF PLUS oldattal. Az oldatokat alaposan keverje Gssze.
Az oldatokat tarolja steril nem toxikus csévekben vagy steril
szovettenyészet6 edé 1. Lassa el 6ket cimkeé majd
tarolja 6ket lehtitve, amig felhasznalasra kertiinek. Ekvilibralja az
oldatokat +37 °C-on, 6% CO, mellett. A siirliség gradienst egy steril
és kioblitett kupos, nem toxikus centrifugacsében kell rétegezni.
EI6bb pipettaval szivjon fel 1,5 ml 90%-os oldatot a csébe, majd
erre lassan rétegezzen 1,5 ml 45%-os oldatot. Végiil finoman
helyezze az ondét az oldat tetejére. Gyenge mindségii sperma
mintabdl akar 2 ml is rétegezhet6 a grad\ens osz\cp tetejére. Tul sok
sperma t dadasa gatolhatja a iot. A csovet
ezutan 10-20 percen keresztiil 300-600 g-vel kell centrifugalni.
Tavolitsa el a két felso réteget, és vigyazzon, hogy ne hagyjon
maradvanyokat a cs6 falan. A lehet6 legkevesebb 90%-os oldatot
atjut(atva helyezze at a sperma pelletet egy steril kupos a(oblltett
5ml alt G-IVF PLUS ta tartalmazd cer

Centrifugalja 10 percen kereszttil 300-600 g-vel. Tavolitsa el a
felliliszot, majd |smele\]e meg a mosast. A masodik mosas utan

a pelletet alia 1 ml ilibralt G-IVF PLUS ta .
Ezutan az atmosott mintaban hatarozza meg a spermiumok a
motilitasat és koncentraciojat. Az atmosott mintat higitsa fel az
ekvilibralt G-IVF PLUS tapoldattal, 75.000-200.000 motilis sperma/
ml végkoncentraciot. Készitsen el6 atoblitett, 0,5-1,0 ml sperma
szuszpenziét tartalmazé inszeminaciés edényeket, majd 2 éran
keresztiil ekvilibralja +37 °C-on és 6% CO, mellett.

Petesejt valogatas:

El6bb 6blitse ata 6 i
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS o\dalban majd ekvilibralt G-IVF
PLUS oldatban. A mosasi eljarasnak legalabb két lépést kell
magaba foglalma és mmdegylkben 1,0 ml G-IVF PLUS oldatot kell
felt alni. Helyezze ata kvilibralt G-IVF PLUS
oldatot tartalmazé edényekbe, majd azonnal tegye vissza a 6ket
az inkubatorba.

Megtermékenyités:

Helyezze 4t a petesejteket az inszeminacios edényekbe, majd
|nkubalja az éjszaka folyaman +37 °C-on, 6% CO, kérnyezetben.

ovocytes dans les boites avec le milieu G-IVF PLUS équlllbré el
remettez immédiatement les boites dans I'incubateur.
Insémination :

Transférez les ovocytes dans les boites d'insémination et laissez-les
4 +37 °C et 6 % de CO, pendant une nuit.

Sinon : Ajoutez la suspension de sperme équilibrée dans les boites
équilibrées contenant les ovocytes.

Il est recommandé d'inséminer dans un volume de 0,5a 1 mL

sans couche supérieure d'huile. En cas d'utilisation d'une couche
supérieure d'huile, le volume des gouttes doit étre d'au moins

100 L.

Spécifications

: Tegye bele az ekvilibralt sperma szuszpenziot
a petesejteket mar tartalmazo, ekvilibralt edényekbe.

Az inszeminaciét ajanlott 0,5-1 ml tapoldatban elvégezni olajlefedés
nélkiil. Olajlefedés esetén ajanlott legalabb 100 pl-es cseppeket
hasznaini.

Termékjellemzok

Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok
hany szézaléka fejlédott késsi
blasztocisztava 96 éra alatt]

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

Tankio

Sis gali bati
neatsizvelgiant j kokybe.

Sumaisykite ,SpermGrad ™" su G-IVF PLUS atskiruose
vamzdeliuose, kad gautuméte 90 % ir 45 % bazinius tirpalus. 90 %
baziniam tirpalui pagaminti sumaigykite 9,0 ml ,SpermGrad* su

1,0 ml G-IVF PLUS. 45 % baziniam tirpalui pagaminti sumaisykite
4,5 ml ,SpermGrad” su 5,5 ml G-IVF PLUS. Kruop$¢iai iSmaisykite
tirpalus. Laikykite steriliuose netoksiskuose mégintuvéliuose arba
steriliose audiniy kultdros kolbose. UZklijuokite etikete ir laikykite
Saltai iki naudojimo. Prie$ naudojima nustatykite stabilig tirpaly
btseng +37 °C temperataroje ir 6% CO, aplinkoje. Tankio gradientg
reikia islieti steriliame ir praskalautame kiginiame netoksiskame
centrifugavimo vamzdelyje. Pirmiausia pipete jpilkite 1,5 ml 90 %
tirpalo ir tada létai ant virSaus uZliekite 1,5 ml 45 % tirpalo. Galiausiai
virSuje atsargiai uZliejamas spermos sluoksnis. Jei spermos
méginys yra prastos kokybés, ant gradiento virSaus galima islieti

iki 2 ml spermos. Pridéjus per daug spermos, bus gautas prastas
atskyrimas. Po to vamzdelis centrifuguojamas 10-20 minuciy esant
300-600 g. Pasalinkite du virSutinius sluoksnius ir nepalikite jokiy
likuciy ant vamzdelio sienelés. Perkelkite spermos gumulélj su

kiek jmanoma maziau 90 % tirpalo j sterily kaginj mégintuveélj su

5 ml pastovios bisenos G-IVF PLUS. Centrifuguokite 10 minuciy
esant 300-600 g. Pasalinkite pavirsinj skystj ir pakartokite plovima.
Nuplovus antrg kartg, gumulélis pakartotinai suspenduojamas 1

ml stabilios bisenos G-IVF PLUS. I$plautas méginys jvertinamas
deél judéjimo ir koncentracijos. Praskieskite iSplautg méginj
stabilios bsenos G-IVF PLUS iki galutinés 75 000-200 000

judriy spermatozoidy/ml koncentracijos. Paruoskite praskalautus
apvaisinimo indelius su 0,5-1,0 ml spermos suspensijos ir
nustatykite stabilig biseng +37 °C ir 6 % CO, bent per 2 valandas.

visiems

plauti,

Oocity identifikavimas:

Pirmiausia praskalaukite oocitus i$ anksto pasildytoje papildytoje
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS ir stabilios bisenos G-IVF PLUS.
Plovimo procediira turi apimti bent du Zingsnius su 1,0 ml G-IVF
PLUS kiekviename zingsnyje. Perkelkite oocitus j indelius su
pastovios biisenos G-IVF PLUS ir nedelsdami grazinkite indelius
jinkubatoriy.

Apvaisinimas:

Perkelkite oocitus j apvaisinimo indelius ir palikite 37 °C ir 6 % CO,
aplinkoje per naktj.

Arba: Pridékite pastovios blisenos spermos suspensijos j pastovios
bisenos indelius su ten jau esanciais oocitais.

Rekomenduojama apvaisinti 0,5-1 ml tiryje be alyvos perdangos.
Jeigu naudojama perdanga, rekomenduojama naudoti bent 100
pl ladelius.

Specifikacijos

Aseptiskai filtruota

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

Ellen6rzott pH-érték

blastocistos] >80
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI] <0,25
pH istirtas

O ialiSkumas istirtas

F‘arlual specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés sertifikate, kuris

kiekvieng kartg pristatant gaminius.

Filtré de maniére aseptique Ellenérzott c

Test sur embryon de souris, 1 cellule ALOT- fikus tes: dmények elérhetdk a
[% d'embryons ayant atteint le stade de blastocystes bocsatott 9

développés a 96 heures] 280 Ovinté Hacak

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

pH testé

Osmolalité testée

nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode valmistati, leiti
olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll suhtes ning
mittereageeriv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja stiifilise suhtes.
Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa tagada, et inimverest saadud
tooted ei edasta nakkusohtlikke aineid.

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel ja
kasutada aseptilisi votteid.

OUPTTEPIATHBAVOHEVWY TWV PECWV EEWOT G yovipoTTOiNg
ng Vitrolife, dev éxel kaBopioTei kai gival aBéBaiog.

KaBe ooBapd mepIoTaTikd TIou €Xel CUBET OE OXEDT HE T OUOKEUT
TIPETTEI VA QVAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV apuédia apxn
Tou KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival EyKATETTNPEVOS O XPROTNG Y/
Kal 0 aoBEVAG.

Aev TrpoopieTal yia Eveon.

MeTé TV oAokArjpwon Tng diadikaaiag, aToppiyTe To TIPoIGV
oupqawvu HE TN ouvnBIopévn KAIVIKH TTPAKTIKI TTOU I0XUEI yIa Ta

1 Ver

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

EU und Kanada: Der Inhalt der Medienflaschen kann nach dem
ersten Offnen bis zu zwei Wochen verwendet werden. Flaschen
i offnen und nur méglichst kurz auBerhalb des

G-IVF PLUS je stabilni do data
nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

na $titku

Pro neélenské staty EU a mimo Kanada: Lahvi¢ky s médiem se
nesméji po otevieni skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky

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

1atpIkG ammoBAnTa.

Mpocoxn: H opoaTrovdiakr| vopoBeaia Twv HITA Trepiopiel Tnv
TIWANON AUTAG TNG CUOKEUNG atré 1aTpd i Kat' eVIOAR 1aTpou 1
emayyeAparia ekaideupévou on xprion Tou (Rx only).

€S! Indicaciones de uso

Medio para la preparacion y manipulacion de gametos y para la
fecundacion in vitro.

Contraindicaciones

G-IVF™ PLUS contiene ina. No utilizar en

Reproduktiivse miirgisuse ja areneva miirgisusega seotud riske IVF
lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel kindlaks méaaratud
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 moeldud siistimiseks.
Kui protseduuron I6petatud, utiliseerige toode ohtliku

vastavalt Kliinilisele p

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

fi: Kayttsaine
Liuos sukusolujen valmisteluun ja kasittelyyn seka in vitro
-hedelmoitykseen.

Vasta-aiheet
G-IVF™ PLUS sisaltaa gentamysiinia. Ei saa kayttaa potilaille,

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

Précautions

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

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

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 I'HBc, au VHC eta I'HTLV I/l et non réactif pour I'AgHBs,
I'ARN du VHC, I'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode

de test connue ne peut garantir que les produits dérivés du sang
humain ne transmettront pas d’agents infectieux.

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

Les risques de toxicité r et de toxicité de

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 & I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Ce n'est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant en
conformément aux pratiques cliniques standard pour les déchets
médicaux dangereux.

le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne haszndlja az
G-IVF PLUS oldatot, ha zavarosnak tlinik.

A G-IVF PLUS human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan fertézének
tekintendd. Az alapanyag, amelybdl a termék szarmazik, HIV, HBc,
HCV, és HTLV I/ll antitestekre tesztelve negativnak bizonyult,
HbsAg, HCV RNS, HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt

reaktiv. Az ismert vizsgalati eljarasok nem garantaljak, hogy az
emberi vérbél szarmazo készitmények nem kozvetitenek fert6zé
anyagokat.

Abefertézédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,

hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki és
hasznélja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-tapoldatait,

a reproduktiv és fejlédési toxicitas kockazata még nem ismert, és
nem meghatarozott.

Az eszkozzel kapesolatban bekovetkezett minden stlyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam illetékes hatosaganak.
Tilos injekcidban adni.

Az eljaras utana orvosi k vonatkoz6
standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen semmisitse meg a
terméket.

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

it: istruzioni per 'uso
Terreno per la preparazione e il trattamento dei gameti e per la

Atsargumo priemonés

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

G-IVF PLUS sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.

|spéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas Sis
produktas, buvo istirta ieskant antikany pries ZIV, HBc, HCV ir
HTLV I/l ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime dél
HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy tyrimo
metoduy, visi$kai uztikrinanéiy, kad produktuose, pagamintuose i$
zmogaus kraujo, nebus infekcijos sukéléju.

Kad i8vengtuméte tarSos, ,Vitrolife* primygtinai rekomenduoja

terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis sglygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife” IVF terpiy, toksinio poveikio

reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra nezinoma.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty bati

pranesama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra isisteiges
ir (arba) i institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procediira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal standarting
klinikine praktika dél pavojingy medicinos atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad $j jrenginj galima
parduoti tik gydytojui arba specialistui, iSmokytam naudotis Siuo
jrenginiu, arba pagal Siy specialisty uzsakyma (Rx only).

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums dzimumsinu sagatavo$anai un apstradei un maksligajai
apaug|osanai (In Vitro Fertilization).

Kontrindikacijas
LG-IVF™ PLUS" $kidums satur gentamicinu. Nelietot pacientiem ar



zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

G-IVF PLUS ir bikarbonata buferskidums, kas satur cilvéka seruma
albuminu un gentamicinu ka antibakterialu lidzekli.
Gatavs lie péc I 1as +37 °C (]
6% CO, atmosféra.

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

aun

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.

G-IVF PLUS 8kidums ir stabils [idz deriguma termina beigu

datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&jumiem un partijai

raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES un neietilpst Kanada: $kiduma

pudeles nedrikst uzglabat péc atversanas Péc procediiras
igs izmetiet i

ES un Kanada: péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles
var |zmantot lidz dlvam nedélam. Lletol asepnskos apstak|os.
laiks arpus

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

Noradijumi lietosanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

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

Spermas sagatavo$ana

Uzpeldes migré$anas metode > spermas paraugiem ar labu
idu skaitu un

lepiliniet ar pipeti 1,0 ml spermas mégené. Parklajiet 2,0 mi
lidzsvarota G-IVF PLUS $kiduma. levietojiet uzpeldes mégeni
ieslipi inkubatora +37 °C temperatiira un 6% CO, atmosféra

uz 30-60 minatém. iréjiet augséjo Skidumu, nepieskaroties
apaks slanT eso$ajai spermai, un parnesiet to uz tiru mégeni.
Pievienojiet 5,0 ml G-IVF PLUS skiduma, sajauciet un centrifugé&jiet
10 minates pie 300-600 g.

Aspiréjiet virséjo kartu, vélreiz suspendéjiet nogulsnes 5,0 ml
lidzsvarota G-IVF PLUS $kiduma un atkartojiet centrifugésanu.
Likvid&jiet virséjo kartu un vélreiz suspendéjiet nogulsnes 0,5-1,0 ml
lidzsvarota G-IVF PLUS $kiduma. Mazgataja parauga nosakiet
spermatozoidu kustigumu un koncentraciju.

CentrifugéSanas metode blivuma gradienta.

So metodi var i
no kvalitates.

Sajauciet SpermGrad™ $kidumu ar G-IVF PLUS $kidumu
atseviskas mégeneés, lai iegitu 90% un 45% pamatskidumu. 90%
pamatskidumam sajauciet 9,0 ml SpermGrad $kiduma ar 1,0 ml
G-IVF PLUS skidumu. 45% pamatSkidumam sajauciet 4,5 ml
SpermGrad 8kiduma ar 5,5 ml G-IVF PLUS $kiduma. Rapigi
samaisiet Skidumus. Glabajiet sterilas un netoksiskas mégenés vai
sterilas audu kultdras kolbas. Markgjiet tas un glabajiet ledusskapt
lidz lietoSanai. Pirms lietoSanas Iidzsvarojiet Skidumus +37 °C

{ira un 6% CO, &ra. Blivuma ir jaizklaj
sterila un skalota konusveida netoksiska centrifugéSanas mégeneé.
Vispirms iepiliniet ar pipeti 1,5 ml 90% 3kiduma mégené un péc
tam Iénam iepiliniet 1,5 ml 45% Skiduma tam pa virsu. Beigas
aug$éja karta izvietojiet spermu. Ja spermas parauga kvalitate nav
apmierino$a, uz gradienta var izvietot [idz 2 ml spermas. Pievienojot
parak daudz spermas, atdali$ana nebus kvalitativa. Péc tam
mégene tiek centrifugéta 10-20 mindtes pie 300-600 g. Nonemiet
divus augséjos slanus un nodrosiniet, lai pie mégenes sieninas
nepaliktu atlikumi. Parnesiet spermas nogulsnes ar péc iespéjas
mazaku 90% $kiduma daudzumu sterila konusveida mégené ar
5 ml lidzsvarota G-IVF PLUS skiduma. Centrifugé&jiet 10 mindtes
pie 300-600 g. Likvidgjiet virs&jo kartu un atkartojiet mazgasanu.
Pé&c otras mazgasanas nogulsnes tiek vélreiz suspendétas

visu paraugu i neatkarigi

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

Aanwijzingen voor gebruik
Het product moet gebruikt worden door een IVF-professional.

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

Sperma voorbereiding:

Swil voor
spermaconcen(rane en -motiliteit.

met een goede

Pipeteer 1,0 ml sperma in een buisje. Bedek met 2,0 ml
geéquilibreerd G-IVF PLUS. Plaats het swim-up-buisje schuin in de
incubator bij +37°C en 6% CO, voor 30—60 minuten. Aspireer het
bovenste medium af zonder het onderliggende zaad aan te raken
en breng het over in een nieuw buisje. Voeg 5,0 ml G-IVF PLUS toe,
meng en centrifugeer gedurende 10 minuten op 300-600 g.

Zuig het supernatant af en resuspendeer de pelletin 5,0 ml
geéquilibreerd G-IVF PLUS en herhaal het centrifugeren.

Verwijder het supernatant en resuspendeer de pellet in 0,5-1,0 ml
geéquilibreerd G-IVF PLUS. Bepaal de motiliteit en concentratie van
de spermatozoa in het gewassen staal.

i : :

Deze methode kan gebruikt worden voor het wassen van alle
spermastalen, ongeacht de kwaliteit.

Meng SpermGrad™ met G-IVF PLUS in afzonderlijke buisjes

om 90% en 45% stock-oplossingen te verkrijgen. Voor de 90%
stock-oplossing, meng 9,0 ml SpermGrad met 1,0 ml G-IVF Plus.
Voor de 45% stock-oplossing, meng 4,5 ml SpermGrad met 5,5 ml
G-IVF Plus. Meng de oplossingen grondig. Bewaar ze in steriele,
niet-toxische buisjes of steriele weefselkweek flessen. Label ze en
bewaar ze koel tot gebruik. Equilibreer de oplossingen bij +37°C en
6% CO, voor gebruik. De densiteitsgradiént moet gemaakt worden
in een steriel en gespoeld conisch niet-toxisch centrifugeerbuisje.
Pipetteer eerst 1,5 ml 90%-oplossing in het buisje en voeg
vervolgens langzaam 1,5 ml 45%-oplossing toe. Ten slotte, wordt
het sperma voorzichtig aangebracht op de bovenste laag. Als het
zaadstaal van slechte kwaliteit is, kan maximaal tot 2 ml zaad
gebruikt worden. Toevoegen van te veel zaad, zal resulteren in een
slechte scheiding. Het buisje wordt vervolgens gedurende 10-20
minuten bij 300-600 g gecentrifugeerd. Verwijder de twee toplagen
en zorg dat er geen resten op de buiswand achterblijven. Breng de
spermapellet met zo weinig mogelijk van de 90%-oplossing over
naar een steriel, conisch buisje met 5 ml geéquilibreerd G-IVF
PLUS. Centrifugeer gedurende 10 minuten bij 300-600 g. Verwijder
het supernatant en herhaal het wassen. Na de tweede was wordt
de pellet geresuspendeerd in 1 ml geéquilibreerd G-IVF PLUS.

Het gewassen staal wordt vervolgens beoordeeld op motiliteit

en concentratie. Verdun het gewassen staal met geéquilibreerd
G-IVF PLUS tot een definitieve concemratle van 75 000200 000
motiel Maak raaltjes klaar met
0,5-1,0 ml spermasuspensie en equilibreer op +37°C en 6% CO,
voor minstens 2 uur.

Eicel-identific:

Was de eicellen eerst in voorverwarmd gesupplementeerd
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS, en vervolgens in geéquilibreerd,
gesupplementeerd G-IVF PLUS. Was minstens twee maal, steeds
met 1,0 ml gesupplementeerd G-IVF PLUS. Breng de eicellen
over naar de schaaltjes met geéquilibreerd G-IVF PLUS en zet de
schaaltjes onmiddellijk terug in de incubator.

Inseminatie:

Breng de eicellen over naar de inseminatieschaaltjes en incubeer
overnacht bij +37°C en 6% CO,.

Of als Breng de

eicellen in de reeds geéquilibreerde schaalues

1sie bij de

Voor het insemineren zonder olielaag wordt een volume van 0,5-1ml
aangeraden. Wanneer er gewerkt wordt in druppels onder olie,
worden druppels van minstens 100 pl aanbevolen.

Specificaties

Aseptische filtratie

1 ml lidzsvarota G-IVF PLUS $kiduma. Péc tam a
tiek novértéts un ji §

mazgato paraugu ar lidzsvarotu G-IVF PLUS $kidumu hdz 75 000—

200 000 kustigu spermatozoidu/ml gala koncentracijai. Sagalavojlel

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

ontwikkeld tot geéxpandeerde blastocysten na 96 h] 280

<0,25

skalotas apaug|o$anas plates ar 0,5-1,0 ml spermas st un
lidzsvarojiet +37 °C temperatiira un 6 % CO, atmosféra uz vismaz

2 stundam.

Oocitu identifikacija

Vispirms skalojiet oocitus iepriek$ uzsildita ar proteinu papildinata
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS $kiduma un péc tam lidzsvarota
G-IVF PLUS skiduma. Mazgasanas procedura ir jaizpilda vismaz
divas darbibas, katrai izmantojot 1,0 ml G-IVF PLUS $kiduma.
Parnesiet oocitus uz platém ar lidzsvarotu G-IVF PLUS $kidumu un
nekavéjoties ievietojiet plates atpakal inkubatora.

Apauglosana
Parnesiet oocitus uz apauglo$anas platém un atstajiet +37 °C
temperatiira un 6% CO, atmosféra pa nakti.

r (LAL-test) [EU/mI]

pH getest

Osmolaliteit getest

antibacterianos.

Pronto a utilizar apés equilibrio a +37 °C e atmosfera de 6 % de
-

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

Para paises nao per a UE e nao per a
Canada: Os frascos de meios ndo devem ser guardados apés
a abertura. Rejeite os meios em excesso ap6s a concluséo do
procedimento.

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

mi ize o tempo no exterior do frigorifico. Registe a data da
abertura no frasco. Elimine os meios em excesso, o mais tardar
duas semanas ap6s a primeira abertura.

Instrugdes de utilizagdo

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

O grupo-alvo do paciente &€ uma populagao adulta ou em idade

reprodutiva que se submete a um tratamento IVF ou de preservagao
de fertilidade.

dos esper

Método de "
boa e

de sémen com

para
de

Pipete 1,0 ml de sémen para o tubo. Sobreponha com 2,0 ml de
G-IVF PLUS equilibrado. Coloque o tubo de "swim-up" numa
posicdo inclinada na incubadora a +37 °C e 6% de CO, durante
30-60 minutos. Aspire o meio superior sem tocar no sémen abaixo
e transfira para um tubo limpo. Acrescente 5,0 ml de G-IVF PLUS,
misture e centrifugue durante 10 minutos a 300-600 g.

Aspire o sobrenadante e volte a (“pellet”)

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

Suhrn bezpecnostnych informécii a informécii o klinickej Ucinnosti
najdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

G-IVF PLUS je stabilny do datumu pouzitelnosti uvedeného na
Stitkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.

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

EU a Kanada: Flase s medlom je mozné pouzlt’ do dvoch

tyzdiov od prvého , je p é pouzit’
postupy a mini i &as mimo ¢ky. Frasu oznaéte
a ¢né média zlikviduj ji 6

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

Cielovou skupinou pacientov je populacia v dospelom alebo
reprodukénom veku, ktoré podstupuje IVF liecbu alebo zachovanie
plodnosti.

Priprava spermii:

Metéda migracie swin-up pre vzorky semena s dobrym poétom
a dobrou pohyblivost'ou spermii.

Do skimavky napipetujte 1,0 ml semena. Prekryte 2,0 ml
ekvilibrovaného roztoku G-IVF PLUS. Skimavku pre swim-up v
naklonenej polohe umiestnite pod uhlom do inkubatora pri teplote
+37 °C av atmosfére s 6 % koncentraciou CO, na 30-60 min(t.
Aspirujte hornti vrstvu média bez toho aby ste sa dotkli semena pod
fiou a preneste do cistej skimavky. Pridajte 5,0 ml G-IVF PLUS,
premiesajte a centrifugujte 10 minut pri 300-600 g.

Aspirujte supernatant a sediment rozmieSajte v 5,0 ml
ekvilibrovaného roztoku G-IVF PLUS a znovu centrifuguijte.
Odstrante supernatant a resuspenduijte pelety v 0,5-1,0 ml
ekvilibrovaného roztoku G-IVF PLUS. Stanovte pohyblivost a

em 5,0 ml de G-IVF PLUS equilibrado e replta a centrifugagao.
Elimine o sobrenadante e volte a suspender o sedimento (“pellet”)
em 0,5-1,0 ml de G-IVF PLUS. Determine a mobilidade e
concentragdo de espermatozoides na amostra lavada.

Método de centrifugagao de gradiente de densidade.

Este método pode ser usado para lavar todas as amostras
independentemente da qualidade.

Misture SpermGrad ™ com G-IVF PLUS, em tubos separados para
obter solugdes de stock a 90% e 45%. Para solugao de stock a
90%, misture 9,0 ml de SpermGrad com 1,0 ml de G-IVF PLUS.
Para solugao de stock a 45%, misture 4,5 ml de SpermGrad com
5,5 ml de G-IVF PLUS. Misture as solugdes muito bem. Conserve
em tubos estéreis ndo toxicos ou em baldes estéreis de cultura de
tecidos. Rotule e refrigere até usar. Equilibre as solugdes a +37 °C
e 6% de CO, antes de usar. O gradiente de densidade deve ser
colocado num tubo de centrifuga, nao toxico, conico, lavado e
estéril. Primeiro, pipete 1,5 ml da solugéo a 90% para o tubo e,
depois, devagar 1,5 ml da solugao a 45% sobre esta. Finalmente,
o sémen ¢ cuidadosamente deitado por cima. Se a amostra de

spermii v premytej vzorke.
Metoda hustotnej gradientovej centrifugacie.

Tato metéda sa moze pouzit na premytie vietkych vzoriek bez
ohladu na kvalitu.

Zmie$ajte SpermGrad™ s G-IVF PLUS v

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Férvaras mérkt vid +2 till +8 °C.

G-IVF PLUS ér stabilt fram till det utgangsdatum som anges pa
behallarens etikett och i det LOT-specifika analyscertifikatet.

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

EU och Kanada: Mediumflaskor kan anvéndas i upp till tva
veckor efter forsta 6ppnandet. Anvand aseptlsk teknlk och

inil tiden utanfor a pa
flaskan. Kasta 6verblivet medium senast tva veckor efter forsta

oppningstillfallet.

Bruksanvisning

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

or
spermleantal och god rorllghet

pi med bra

Pipettera 1,0 mL sperma i roret. Tack med 2,0 mL ekvilibrerat G-IVF
PLUS. Placera "swim-up”-roret i vinkel i inkubatorn vid +37 °C

och 6 % CO, i 30-60 minuter. Aspirera det 6versta mediet utan

att réra den underliggande sperman och éverfér till ett rent ror.
Tillsatt 5,0 mL G-IVF PLUS, blanda och centrifugera i 10 minuter
vid 300-600 g.

Aspirera supernatanten och resuspendera pelleten i 5,0 mL
ekvilibrerat G-IVF PLUS och upprepa centrifugeringen. Kasta
supernatanten och resuspendera pelleten i 0,5-1,0 mL ekvilibrerat
G-IVF PLUS. Bestam spermiernas rorlighet och koncentration i det
tvattade provet.

Densi i trifug

Den har metoden kan anvandas for att tvitta alla prover,
oavsett kvalitet.

Blanda SpermGrad™ med G-IVF PLUS i separata ror for att
erhalla staml6sningar om 90 % och 45 %. For stamlésningar om

90 %, blanda 9,0 mL SpermGrad med 1,0 mL G-IVF PLUS. For
staml6sningar om 45 %, blanda 4,5 mL SpermGrad med 5,5 mL
G-IVF PLUS. Blanda I&sningarna noggrant. Forvara dem i sterila,
icke-toxiska ror eller i sterila odli Mark och stall i kyl fram
till anvandning. Ekvilibrera I6sningarna vid +37 °C och 6 % CO, fore

d
skumavkach - ziskate roztoky s koncentraciou 90 % a 45 %. Na
ziskanie roztoku s koncentraciou 90% zmiesajte 9,0 ml SpermGrad
a 1,0 ml G-IVF PLUS. Na ziskanie roztoku s koncentraciou 45%
zmieSajte 4,5 ml SpermGrad a 5,5 ml G-IVF PLUS. Roztoky
dokladne premiesaijte. Uskladriujte v sterilnych netoxickych
skumavkach, alebo sterilnych nadobach na kultivaciu tkaniv.
Oznacte a az do pouzitia uchovavajte v chladnicke. Ekvilibrujte
roztoky pred pouzitim pri +37 °C a v atmosfére s 6% koncetraciou
CO,. Vrstvy hustotného gradientu sa musi vytvorit v sterilnej a
oplachnutej centrifugacnej skimavke s kénickym dnom. Pipetou
preneste do skimavky najprv 1,5 ml 90 % roztoku a potom pomaly
napipetujte 1,5 ml 45% roztoku navrch. Nakoniec opatrne

ing. Di bor sattas i ett sterilt och skoljt
koniskt, icke-toxiskt centrifugror. Pipettera 1,5 mL 90 % I6sning i
provroret och satt darefter langsamt 1,5 mL 45 % l6sning ovanpa.
Sperman sétts slutligen forsiktigt Gverst. Om spermaprovet har
dalig kvalitet kan upp till 2 mL sperma laggas i ett lager 6verst pa
gradienten. Om man tillsatter for mycket sperma resulterar det i
dalig separation. Réret centrifugeras darefter i 10-20 minuter vid
300-600 g. Ta bort de tva dversta lagren och var noga med att inte
lamna nagra rester pa rorets vaggar. For over spermapelleten med
s lite som méjligt av 90 % I6sningen, till ett sterilt koniskt rér med 5
mL ekvilibrerat G-IVF PLUS. Centrifugera i 10 minuter vid 300-600
g. Kasta supernatanten och upprepa tvétten. Efter den andra

semeno navrch. Ak je semeno nizkej kvality, na vrch gradientu
mozete navrstvit aZz 2 ml semena. Prili§ velké mnoZstvo semena
sposobi o G potom centrifugujte

sémen for de fraca qualidade, podem ser deitados sobre o
até 2 ml de sémen. Acrescentar muito sémen resultara numa fraca
separagao. O tubo &, entao, centrifugado durante 10-20 minutos
a300-600 g. Retire as duas camadas superiores e tenha cuidado
para n@o deixar quaisquer residuos na parede do tubo. Transfira
o sedimento (“pellet’) de espermatozoides com o minimo possivel
de solugao a 90% para um tubo cénico estéril lavado com 5 ml

de G-IVF PLUS equilibrado. Centrifugue durante 10 minutos a
300-600 g. Elimine o sobrenadante e repita a lavagem. Depois

da segunda lavagem, o sedimento (“pellet’) volta a ser suspenso
em 1 ml de G-IVF PLUS equilibrado. A amostra lavada é, entéo,
avaliada quanto a mobilidade e concentrag&o. Dilua a amostra
lavada com G-IVF PLUS equilibrado para uma concentragao

final de 75 000—200 000 espermatozoides méveis/ml. Prepare
placas de inseminagao lavadas com 0,5-1,0 ml de suspensao de
espermatozoides e equilibre a +37 °C e 6% de CO, durante pelo
menos 2 horas.

Identificacdo de ovécitos:

Primeiro lave, os ovocitos com G-MOPS™ pré-aquecido
suplementado/G-MOPS™ PLUS e, de seguida, com G-IVF PLUS
equilibrado suplementado. O procedimento de lavagem devera
incluir, pelo menos, dois passos com 1,0 ml de G-IVF PLUS em
cada passo. Transfira os ovdcitos para as placas com G-IVF

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

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

G-IVF PLUS bevat menselijk serum albumine.

Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal waarvan

dit producl werd afgeleid, werd negatief bevonden bij tests op
ar voor HIV, HBc, HCV, en HTLV I/ll en niet-reactief

Alternativa: ievietojiet I lidzsvarota:

platés, kur jau atrodas oociti.

spermas suspen:
leteicams apaug|ot 0,5-1 ml tilpuma bez el|las parklajuma. Ja tiek
izmantots ellas parklajums, ir ieteicami vismaz 100 pl.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 suna % embruu
attistijas lidz Si 96 stundu laika]

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

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

=80
<0,25

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet G-IVF
PLUS 8kidumu, ja tas izskatas dulkains.

G-IVF PLUS skidums satur cilvéka seruma albuminu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par iesp&jamiem
infekcijas avotiem. Primarais materials, no kura Sis $kidums ir
atvasinats, tika parbaudits un bija negativs uz antivielam pret

HIV, HBc, HCV un HTLV I/l un nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA,
HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zinamu testa metoZu, kas varétu sniegt
apliecinajumu, ka preparati, kas iegati no cilvéka asinim, neparnésa
infekciozas vielas.

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

R o .

un risks
(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 hetoéanas utiliz&jiet produktu albllstoél normatwajos aktos

jam bistamo i

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

nb: Indikasjon for bruk

Medium til klargjering og handtering av gameter, og for in vitro-
fertilisering.

Kontraindikasjoner

G-IVF™ PLUS inneholder gentamicin. Ma ikke brukes til pasienter
med kjent hypersensitivitet/allergi mot komponenten.
Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

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

Klart til bruk etter ekvilibrering ved +37 °C og 6 % CO,-atmosfeere.
Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes pa
www.vitrolife.com

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet

Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

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

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

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

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

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

Klargjering av sad:

Swi i ji brukes pa p

p med god
sadkvalitet og god motilitet.

Pipetter 1,0 ml szed til reret. Legg over 2,0 ml ekvilibrert G-IVF
PLUS. Sett swim-up roret slik at det star i vinkel i inkubatoren ved
+37 °C og 6 % CO, i 30-60-minutter. Aspirer det gverste mediet uten
& bergre seeden under, og overfer det til et rent rar. Tilsett 5,0 ml
G-IVF PLUS, bland og sentrifuger i ti minutter ved 300-600 g.

Aspirer supernatanten og resuspender pelleten i 5,0 ml ekvilibrert
G-IVF PLUS, og gjenta sa sentrifugeringen. Kast supernatanten
og den resuspenderte pelleten i 0,5-1,0 ml ekvilibrert G-IVF PLUS.
Vurder motilitet og seedcellekonsentrasjon i den vaskede praven.

Metode med densitetgradient sentrifugering.

Denne metoden kan brukes til & vaske alle prever, uansett
kvalitet.

Bland SpermGrad™ med G-IVF PLUS i atskilte rer for & fa
standardlgsninger pa 90 % og 45 %. For 90 % standardlgsning
blandes 9,0 ml SpermGrad med 1,0 ml G-IVF PLUS. For 45 %
standardlgsning blandes 4,5 ml SpermGrad med 5,5 ml G-IVF
PLUS. Bland lgsningene godt. Oppbevar dem i sterile, ikke-toksiske
ror eller i sterile kolber for vevskultur. Merk rerene, oppbevares i
kjeleskap til de skal brukes. Ekvilibrer lgsningene ved +37 °C og

6 % CO, for bruk. Densitetgradienten skal legges lagvis i et sterilt
og skylt konisk, ikke-toksisk sentrifugerer. Pipetter forst 1,5 ml av
90 %-losning i reret, og deretter langsomt 1,5 ml av 45 %-l@sningen
oppa den farste. Til slutt legges saeden varsomt pa toppen. Er
saedproven av darlig kvalitet, kan inntil 2 ml szed legges pa toppen
av gradienten. For mye saed vil fore til darlig separering. Reret
sentrifugeres deretter i 10-20 minutter ved 300-600 g. Fjern de to
overste lagene og pass pa at det ikke blir igjen rester pa mrveggen
Overfer saedpelleten med sa lite som mulig av 90 %

bevonden voor HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn
geen testmethoden bekend die een garantie kunnen bleden dat de
producten afgeleid van jk bloed geen

overdragen.

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

PLUS e volte a colocar as placas na incubadora
imediatamente.

Inseminagao:

Transfira os ovécitos para placas de inseminagdo e deixe a +37 °C e
6% de CO, de um dia para o outro.

Em alternativa: Acrescente suspensao de espermatozoides
equilibrada a placas equilibradas com os ovdcitos ja presentes.

Recomenda-se a inseminagéo em 0,5-1 ml de volume sem cobrir

10-20 minut pri 300-¢ 6009 Horné dve vrstvy odstraiite a davaijte
pozor aby na stenach skimavky nezostali Ziadne zvysky. Preneste
sediment spermatu s ¢o najmensim mnozstvom 90 % roztoku do
oplachnutej kdnickej skimavky obsahuijicej 5 ml ekvilibrovaného
G-IVF PLUS. Centrifugujte 10 minut pri 300-600g. Odstrarite
supernatant a zopakujte premytie. Po druhom premyti sa sediment
resuspenduje v 1 ml ekvilibrovaného G-IVF PLUS. Premytu vzorku
potom vyhodnotte z hfadiska pohyblivosti a koncentracie. Premytu
vzorku zriedte ekvilibrovanym roztokom G-IVF PLUS na koneén(
koncentraciu 75 000 - 200 000 pohyblivych spermii/ml. Pripravte
preplachnuté inseminacné platni¢ky s 0,5 - 1,0 ml suspenzie spermii
a ekvilibrujte pri +37°C a v atmosfére s 6 % koncentraciou CO, po
dobu minimélne 2 hodin.

Identifikacia oocytov:

Oocyty najprv preplachnite v predhriatom suplementovanom
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS, a potom v ekvilibrovanom G-IVF
PLUS. Postup premyvania by mal mat aspori dva kroky s 1,0

ml G-IVF PLUS v kazdom kroku. Preneste oocyty na dosticky s
ekvilibrovanym roztokom G-IVF PLUS a dosticky okamzite vratte
do inkubatora.

Inseminacia:

Oocyty preneste na inseminaéné platnicky a nechaijte pri +37°C av
atmosfére s 6 % koncentraciou CO, cez noc.

Alternativny postup: Ekvilibrovanu suspenziu spermii preneste na
ekvilibrované platnicky kde st uz pritomné oocyty.

Odporuca sa inseminovat objem 0,5-1 ml bez prekrytia olejom.

Ak pouzivate prekrytie olejom, odporticaju sa kvapky minimalnej
velkosti 100 pl.

Specifikacie

De risico's op reproductieve toxiciteit en
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

Podtioze do przygotowywania gamet i pracy z nimi oraz
wykonywania procedury zaptodnienia pozaustrojowego.
Przeciwwskazania

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

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

G-IVF PLUS to bt wodorc podioze

ludzkg albumine osocza oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

¢ po zr6 liuw +37°C i atmosferze
zawierajgcej 6% CO,.
P i
parametrow klinicznych mozna znalez¢ na stronie internetowej
www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania i informacja

o trwatosci

Przechowywaé¢ w ciemnosci, w temperaturze od +2 do +8°C.

G-IVF PLUS zachowuije trwato$¢ do terminu przydatnosci

wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci

Swiadectw analizy poszczegolnych partii.

Kra]e spoza UE i spoza Kanada: Nie przechowywac butelek
po iu. Po y usunaé

pozostale podioze.

UE i Kanada: Butelki z podfozem mozna zuzy¢ w ciaggu dwéch
tygodni od ich pierwszego otwarcia. Przestrzega¢ zasad
aseptyki. O i ¢ ini czas ia podtoza
poza lodéwka. Zaplsac na butelkach date otwarcia. Usunaé
pozostate podtoze nie pézniej niz po uptywie dwoéch tygodni od
pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

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

Docelowg grupe pacjentdw stanowi populacja oséb dorostych badz
w wieku rozrodczym, ktére przechodzg leczenie IVF lub utrzymania
ptodnosci.

Przygotowanie nasienia:

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. Nao use G-IVF PLUS se estiver turvo.

O G-IVF PLUS contém albumina de soro humano.

Atengao: Todos os produtos sanguineos devem ser tratados como
potencialmente infeciosos. O material de origem do qual este
produto foi derivado foi classificado como negativo quando testado
quanto a HIV, HBc, HCV e HTLV I/ll e n&o reativo quanto a HbsAg,
HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao sao conhecidos quaisquer
métodos de teste que possam pre ias de que os

com 6leo. Se for recoberto com dleo, r gotas de, Asepticky filtrované
pelo menos 100 pL. Test na mySacich embryach, 1-bunkové
e ~ [% embryi sa vyvinulo do expandovanej
Especificages blastocysty po 96 hodinach] 280
Assepticamente filtrado endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25
Ensaio em embrido de rato, 1célula Testované pH
[% embrides desenvolvidos para - »
blastocisto expandido em 96 horas] 280 Testovana osmolalita
Endotoxinas (ensaio LAL) [UE/mI] <0.25 Vysledky testov pre jednotlivé SarZe najdete v Certifikate analyzy
it voor ku kazdej dodavke.
pH testado

Preventivne opatrenia

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

G-IVF PLUS obsahuije ludsky sérovy albumin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné p: za

tvatten pelleteni 1 mL G-IVF PLUS.

Det tvattade provet bedéms darefter med avseende pa rorlighet

och koncentration. Spad det tvattade provet med ekvilibrerat

G-IVF PLUS till en slutlig koncentration om 75 000-200 000 rérliga
spermier/mL. Forbered skoljda insemineringsskalar med 0,5-1,0 mL.
spermiesuspension och ekvilibrera vid +37 °C och 6 % CO, under
minst 2 timmar.

Oocytidentifiering:

Skolj forst oocyterna i forvarmt supplementerat G-MOPS ™/G-
MOPS™ PLUS och dérefter i ekvilibrerat G-IVF PLUS.
Tvattforfarandet bor omfatta minst tva steg med 1,0 mL G-IVF PLUS
i varje steg. Overfér oocyterna till skalar med ekvilibrerat G-IVF
PLUS och sétt omedelbart tillbaka skalarna i inkubatorn.
Inseminering:

Overfér oocyterna till insemineringsskalarna och lat sta vid +37 °C
och 6 % CO, dver natten.

Alternativt: Tillsatt
skalar som redan innehaller oocytema

1 il
Insemineringen bér ske i en volym om 0,5-1 mL utan olja 6ver. Om
olja satts 6ver rekommenderas droppar om minst 100 pL.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

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

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

=280
<0,25

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om férseglingen ar bruten. Anvand inte G-IVF
PLUS om det ar grumligt.

G-IVF PLUS innehaller humant serumalbumin.

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

For att férhindra 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 mlverkaren och den behériga myndigheten i den

potencidlne infekéné. Zdrojovy materidl, z ktorého bol tento produkt
vyrobeny, bol na zaklade testov na protilatky proti HIV, HBc, HCV,
aHTLV I/l uréeny ako negativny a bez reakcie na protilatky proti
HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie
metddy nedokazu poskytnut zaruku, Ze produkty ziskané z fudskej
krvi nespdsobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spoloénost Vitrolife dérazne
odporéa, aby sa vSetky latky otvarali a pouzivali len pouzitim

ickych postupov.

produtos derivados de sangue humano nao transmitem agentes
infeciosos.

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

Orrisco de P ede para
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizac&o "in vitro"), incluindo
meios IVF da Vitrolife, ainda n&o foi determinado e é incerto.
Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo deve
ser comunicado ao i e a autoridade do estado
membro em que o utilizador e/ou paciente se encontra.

Nao usar para injecéo.

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

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

IO Instructiuni de utilizare

Mediu pentru pregatirea si manipularea gametilor si pentru
fertilizarea in vitro.

Contraindicatii

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

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

G-IVF PLUS este un mediu tampon cu bicarbonat, care contine
albumina sericd umana si gentamicina ca agent antibacterian.
Pregatit pentru utilizare dupa echilibrare la +37 °C si mediu cu
6% CO,.

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

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Se iintre +2 $i +8 °C.

G-IVF PLUS este stabil pana la data expirarii indicata pe etichetele
recipientului si in Certificatul de analiza specific LOTULUI.

a la intuneric, la

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

Metoda podpty ( p) znajduje
w przypadku probek naslema charakteryzu]qcych sie duzag
i

Postugujac sie pipeta, umies¢ w probéwce 1,0 ml nasienia. Pokryj

nasienie warstwg zrownowazonego G-IVF PLUS w ilosci 2,0 ml. Na

30 do 60 minut umies¢ probéwke w |nkubatorze w ktérym panuje
+37°Ci j 6% CO,,

ustawiajac jg pod katem. Nastepnie zbierz wierzchnig warstwe

podioza, nie dotykajac znajdujgcego sig nizej nasienia, i przenies

ja do czystej probowki. Dodaj 5,0 ml G-IVF PLUS, wymieszaj

i odwirowuj pod obcigzeniem z zakresu od 300 do 600 g przez

10 minut.

Zbierz nadsgcz, po czym ponownie zawies$ osad w 5,0 ml
zrownowazonego G-IVF PLUS i powtérz odwirowywanie. Usun
nadsacz i ponownie zawie$ osad w zréwnowazonym G-IVF PLUS
w ilosciod 0,5 do 1,0 ml - zaleznie od jakosci probki. Oznacz
ruchliwosc i stgzenie plemnikéw w przeptukanej probce.

Metoda przygotowywania gradientu.

Metode te mozna ¢ w zwigzku z
wszystkich prébek, niezaleznie od ich jakosci.

Wymieszaj SpermGrad ™ z G-IVF PLUS w oddzlelnych probowkach
w celu otrzymania ych o stez 190%
i45%. Aby otrzymacé roztwdr podstawowy o stezeniu 90%,
wymieszaj 9,0 ml podioza SpermGrad i 1,0 ml G-IVF PLUS. Aby
otrzymac roztwor podstawowy o stezeniu 45%, wymieszaj 4,5 ml
podioza SpermGrad i 5,5 ml G-IVF PLUS. Doktadnie wymieszaj
roztwory. Przechowaj je w sterylnych, nietoksycznych probéwkach
lub sterylnych kolbach do hodowli tkankowej. Oznacz pojemniki

i zamroz do czasu uzycia roztworow Przed uzyciem doprowadz
roztwory do stanu r6 e +37°Ci
zawierajacej 6% CO,. Gradlent gestoscl nalezy nawarstwi¢

w ej, sterylnej, r z probéwce

do wiréwki. Postugujac sie pipeta, umie$¢ w probéwce najpierw
1,5 ml roztworu 90%, a nastepnie — na wierzchu utworzonej
warstwy —w niewielkim tempie 1,5 ml roztworu 45%. Na koniec
ostroznie utwérz na wierzchu warstwe nasienia. W przypadku
niskiej jakosci probki nasienia na wierzchu gradientu utworzy¢
mozna warstwe nasienia o wiekszej objetosci — maksymalnie

2 ml. W przypadku dodania nadmleme] ilosci nasienia separacja

de medii sa nu fie depozl(ate dupa deschidere.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium, vratane
IVF média spolocnosti Vitrolife, neboli stanovené a nie st zname.
Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v slvislosti s poméckou, by
sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému organu clenského tatu, v
ktorom ma pouzivatel alebo pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podfa $tandardného
klinického postupu, ktory sa pouziva na likvidaciu nebezpeéného
odpadu.

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

sl: Indikacija za uporabo

Medij za pripravo gamet in rokovanje z njimi ter zunajtelesno
oploditev.

Kontraindikacije

G-IVF™ PLUS vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte pri bolnikih z
znano preobéutljivostjo/alergijo na komponento.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

G-IVF PLUS je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter vsebuje
¢loveski serumski albumin in gentamicin kot protibakterijsko
sredstvo.

Pripravljen je za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +37 °C in v
atmosferis 6 % CO,.

Povzetek varnosti in klinicnega delovanja lahko najdete na naslovu
www.vitrolife.com

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

Izdelek G-2 PLUS je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti,
navedenega na etiketah na vsebnikih in na potrdilu o analizi za
posamezno serijo.

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

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

i mediile dupa finali: pi i,
UE si Canada: Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la doua
saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica aseptica
si reduceti la minimum timpul de péstrare in afara frigiderului.
Inscrieti data deschiderii pe recipient. Eliminati mediile
neutilizate in cel tarziu doua saptamani de la prima

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 urmeazéa un tratament de fertilizare in vitro sau de
conservare a fertilitatii.

Pregatirea spermatozoizilor:

iéno tehniko in kar najbolj skrajsati ¢as, ko je izdelek
zunaj hladilnika. Na steklenicko naj e datum odprtja.
Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju zavrzite ves
preostanek medija.

Navodila za uporabo

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

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali ijav

dar och/eller ar
Farinte injiceras.

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

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

tr: Kullanim endikasyonu

Gametlerin hazirlanmasi, iglenmesi ve in vitro fertilizasyon igin
medyum.

Kontrendikasyonlar

G-IVF™ PLUS gentamisin igerir. Bilesene kars bilinen asiri
hassasiyeti/alerjisi bulunan hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

HSA EKLENMISTIR

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

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

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

Depolama talimatlar ve stabilite

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

G-IVF PLUS kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz Sertifikas’'nda

belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

AB ve Kanada Ulkesi olmayanlar igin: Medyum siseleri
sonra Islem

sonra artan medyumlari atin.

AB ve Kanada: Medyum siseleri ilk agiigindan itibaren iki hafta
kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin buzdolabi
diginda durdugu zamani en aza indi Sise lizerine agilhg
tarihini kaydediniz. ilk agiligtan en geg iki hafta sonra artan
medyumlan atin.

Kullanim y6nergeleri
Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

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

Sperm hazirlama:

Sperm say1 ve motilitesinin iyi oldugu semen 6rneklerinde
ylizdiirme yontemi.

1,0 ml semeni pipetle tiipe koyun. Uzerine 2,0 ml dengelenmis
G-IVF PLUS kaplayin. Yiizdiirme tipiinii +37 °C%6 CO,'deki
inkibatore 30-60 dakikaligina egik olarak yerlestirin. Alt kisimdaki
semene dokunmadan ist kisindaki medyumu aspire edin ve temiz
bir tiipe aktarin. 5,0 ml G-IVF PLUS ekleyin, karistirin ve 300-
600g.’de 10 dakika santrifiijleyin.

Stipernatani aspire edin ve peleti 5,0 ml dengelenmis G-IVF
PLUS'ta yeniden askiya alarak santrifiijii tekrarlayin. Stipernatani
atin ve peleti 0,5-1,0 ml dengelenmis G-IVF PLUS'ta yeniden
askiya alin. Yikanan érnekteki spermatozoanin motilitesini ve
konsantrasyonunu belirleyin.

Yogunluk gradyan santrifiij yontemi.
Bu yontem, kalitesine bakilmaksizin tiim 6rnekleri yikamada

reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali ohranja plodnost.
Priprava sperme:

Metoda z migracijo navzgor za vzorce semena s kakovostnim
$tevilom in gibljivostjo semencéic.
Plpenra]le 1,0 ml semena v epruveto. Prekrijte z 2,0 ml

Metoda mi iei prin ridicare la ta pentru
de material seminal cu o densitate i motilitate buna.

Introduceti cu pipeta 1,0 ml de material seminal intr-o eprubeta.
Puneti deasupra 2,0 ml de solutie echilibrata G-IVF PLUS. Asezati
eprubeta cu sperma ridicata la suprafata in pozitie inclinata in
incubator la +37 °C si 6 % CO, timp de 30-60 minute. Aspirati
mediul de sus fara a atinge materialul seminal de dedesubt si
transferati continutul intr-o eprubeté curata. Adaugati 5,0 ml

de G-IVF PLUS, amestecati si centrifugati timp de 10 minute la
300-600 g.

Aspirati supernatantul si suspendati din nou precipitatul in 5,0

ml de solutie echilibrata G-IVF PLUS si repetati centrifugarea.
Eliminati supernatantul si suspendati din nou precipitatul in 0,5-1,0
ml de solutie echilibrata G-IVF PLUS. Determinati motilitatea si
concentratia spermatozoizilor din esantionul spalat.

Metoda de centrifugare in gradient de densitate.

Aceasta metoda poate fi utilizata pentru a spala toate
esantioanele, indiferent de calitate.

Amestecati SpermGrad™ cu solutia G-IVF PLUS in eprubete
separate pentru a obtine solutii maméa de 90 % si 45 %. Pentru o

medija G-IVF PLUS. Epruveto za migracijo navzgor
vstavite v inkubator za 30—60 minut, in sicer pod kotom ter pri
temperaturi +37 °C in atmosferi s 6 % CO,. Medij na vrhu aspirirajte,
ne da bi se dotaknili semena pod njim, ter ga prenesite v ¢isto
epruveto. Dodajte 5,0 ml medija G-IVF PLUS, zmesajte in 10 minut
centrifugirajte ob 300-600 g.

Aspirirajte supernatant in kepico ponovno suspendirajte v 5,0 ml
ekvilibriranega medija G-IVF PLUS, nato pa ponovite postopek
centrifugiranja. Zavrzite supernatant in ponovno suspendirajte
kepico v 0,5-1,0 ml ekvilibriranega medija G-IVF PLUS. Ugotovite
gibljivost in koncentracijo semencic v \zp\aknjenem vzorcu.
Metoda g

To metodo lahko uporabljate za izpiranje vseh vzorcev, ne
glede na kakovost.

centri

Zmesajte medij SpermGrad ™ z medijem G-IVF PLUS v logenih
epruvetah in tako pripravite 90 % in 45 % osnovno raztopino. Za
90 % osnovno raztopino zmesajte 9,0 ml medija SpermGrad s 1,0
ml medija G-IVF PLUS. Za 45 % osnovno raztopino zmesaijte 4,5 ml
medija SpermGrad s 5,5 ml medija G-IVF PLUS. Raztopine temeljito
premesajte Shranite jih v sterilne netoksi¢ne epruvete ali sterilne

¢ke za tkivno kulturo. Oznacite ju in shranite do uporabe.

solutie mama de 90 %, ti 9,0 mlde S| dcu 1,0ml
de G-IVF PLUS. Pentru o solutie mama de 45 %, amestecati 4,5

bedzie nis tywna. Nastepnie nalezy od

pod obcigzeniem z zakresu 300-600 g przez 10-20 minut. Usun
dwie wierzchnie warstwy, dopilnowujac przy tym, zeby $cianki
probowki byly wolne od wszelkich pozostatosci. Przenies osad
nasienia z mozliwie jak najmniejsza iloscig roztworu 90% do

et sterilt og rengjort konisk rer med 5 ml ekvilibrert G-IVF PLUS.
Sentrifuger i ti minutter ved 300-600g. Kast supernatanten og gjenta
vaskingen. Etter andre vask resuspenderes pelleten i 1 ml ekvilibrert
G-IVF PLUS. Deretter vurderes den vaskede prevens motilitet

og konsentrasjon. Fortynn den vaskede proven med ekvilibrert
G-IVF PLUS til en sluttkonsentrasjon pa 75 000-200 000 motile
spermier/ml. Klargjer rengjorte insemineringsskaler med 0,5-1,0 ml
saedsuspensjon og ekvilibrer ved +37 °C og 6 % CO, i minst to timer.
Identifisering av oocytter:

Vask oocyttene farst i forhandsvarmet supplert G-MOPS™/G-
MOPS™ PLUS og deretter i ekvilibrert G-IVF PLUS.
Vaskeprosedyren skal inneholde minst to trinn med 1,0 ml G-IVF
PLUS i hvert trinn. Overfar oocyttene til skaler med ekvilibrert G-IVF
PLUS, og sett skalene umiddelbart tilbake i inkubatoren.
Inseminering:

Overfgr oocyttene til insemineringsskalene og la sta ved +37 °C og
6 % CO,over natten.

Alternativt: Legg til ekvilibrert saeedsuspensjon til ekvilibrerte skaler
med de oocyttene som allerede er til stede.

Det anbefales a inseminere i 0,5-1,0 ml volum uten oljeoverdekk.
Dersom det brukes overdekk, anbefales det draper pa minst 100 pl.

Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle

[% embryoer utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer]
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI]

pH-testet

O

=80
<0,25

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

Forholdsregler

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

G-IVF PLUS inneholder humant serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som potensielt
smittefarlig. Kildematerialet som dette produktet stammer fra, viste
negative funn ved testing for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og
HTLV I/1l, 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 overfgre
smittebeerere.

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

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

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

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for avhending av
farlig medisinsk avfall nar prosedyren er fullfert.

Forsiktig: 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 de voorbereiding en het manipulatie van de gameten,
en voor de in-vitro fertilisatie.

Contra-indicaties

G-IVF™ PLUS bevat gentamicine. Niet gebruiken bij patiénten met
bekende overgevoeligheid/allergie voor dit component.
Productbeschrijving

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

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

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

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

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit

Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

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

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

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

e, sterylnej stozkowej probowki 5ml
zréwnowazonego G-IVF PLUS. Odwirowuj pod obcigzeniem
z zakresu od 300 do 600 g przez 10 minut. Usun nadsacz i powtorz
pltukanie. Po powtérnym przeptukaniu ponownie zawie$ osad
w1 mlzré zonego G-IVF PLUS. pnie ocen przeptukang
prébke pod katem ruchliwosci i stezenia. Rozcienicz przeptukang
probke zrownowazonym podiozem G-IVF PLUS w takim
stosunku, aby uzyskac koricowe stezenie ruchliwych plemnikéw
z zakresu od 75 000 do 200 000 na mililitr. Przygotuj przeptukane
plytki do inseminacji z 0,5 do 1,0 ml zawiesiny nasienia; w celu
doprowadzenia do stanu rownowagi umiesc je w temperaturze
+37°C i atmosferze zawierajacej 6% CO, na co najmniej 2 godziny.

Identyfikacja komérek jajowych:

Przeptucz komérki jajowe najpierw w uprzednio ogrzanym
suplementowanym G-MOPS™ |ub G-MOPS™ PLUS, a nastepnie
w zréwnowazonym podtozu G-IVF PLUS. Procedura ptukania
powinna obja¢ przynajmniej dwa kroki, w ramach ktérych
wykorzystuje sie po 1,0 ml G-IVF PLUS. Przenie$ komorki jajowe
na plytki ze zréwnowazonym G-IVF PLUS, po czym natychmiast
umies¢ ptytki z powrotem w inkubatorze.

Inseminacja:

Przenie$ komorki jajowe na plytki przygotowane dla potrzeb
inseminacji i je nanocw irze +37°Ci
zawierajacej 6% CO,.

Mozesz réwniez: umiescié zréwnowazong zawiesing nasienia na
ych plytkach z 6 jajowymi.

Zaleca sig dokonywanie inseminacji w 0,5 do 1,0 ml podfoza, bez

przykrywania go warstwa oleju. W przypadku przykrycia podioza

warstwa oleju zaleca sig wykorzystywanie kropli o objetosci co

najmniej 100 pl.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju

zarodka mysiego — jednokomérkowego)

[% embrionéw rozwinigtych do stadium rozprezenia
blastocysty po uptywie 96 godzin]

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

Zbadano pod katem pH

ml Sp d cu 5,5 ml G-IVF PLUS. Amestecati bine solutiile.
Depozitati in eprubete sterile, din material non-toxic, sau in flacoane
sterile de cultura a tesuturilor. Aplicati eticheta si pastrati la frigider
péna la utilizare. Echilibrati solutiile la +37 °C si 6 % CO, Tnainte

de utilizare. Gradientul de densitate trebuie asezat in strat intr-o
eprubeta de centrifugare conica, din material non-toxic, sterila si
spalata. Mai intai introduceti cu pipeta 1,5 ml de solutie de 90 % in
eprubet, apoi introduceti incet cu pipeta 1,5 ml de solutie de 45 %
deasupra. La final, materialul seminal este asezat cu grija deasupra.
Dacé esantionul de material seminal este de calitate slaba, peste
gradient se poate aseza un strat de maxim 2 ml. Dacé se adauga

o cantitate prea mare de material seminal, separarea va fi una
slaba. Apoi, eprubeta este centrifugata timp de 10-20 de minute la
300-600 g. Dati la o parte cele doué straturi de sus $i aveﬁ grija sa
nu lasati reziduuri pe peretele eprubetei. Tr il de

Pred uporabo ekvilibrirajte raztopini pri temperaturi +37 °C in v
atmosferi s 6 % CO,. Gostotni gradient mora biti naplasten v sterilno
in izplaknjeno koni¢no netoksi¢no epruveto za centrifugiranje.
Najprej v epruveto pipetirajte 1,5 ml 90-odstotne raztopine, nato pa
vrh nje pocasi pipetirajte e 1,5 ml 45-odstotne raztopine. Nazadnje
preko te previdno nanesite $e spermo. Ce je vzorec semena slabe
kakovosti, lahko po vrhu gradienta nanesete do 2 ml semena. Ce
nanesete preve¢ semena, bo separacija slaba. Nato epruveto
centrifugirajte 10-20 minut pri 300-600g. Odstranite zgornji dve
plasti in pazite, da na stenah epruvete ne boste pustili ostankov.
Kepico sperme prenesite s ¢im manj$o prostornino 90 % raztopine
v izplaknjeno sterilno konicno epruveto s 5 ml ekvili

%90 ve %45'lik stok gozeltileri elde edecek sekilde G-IVF PLUS

ile SpermGrad ™" ayri tiiplerde karistirin. %90'lik stok gozeltisi igin
9,0 ml SpermGrad'i 1,0 ml G-IVF PLUS ile karistirin. %45'lik stok
cozeltisiigin 4,5 ml SpermGrad'i 5,5 ml G-IVF PLUS ile karistirin.
Cozeltileri iyice karigtirin. Steril, toksik olmayan tiiplerde ya da steril
doku kiilttr flasklarinda depolayin. Etiketleyin ve kullanincaya kadar
buzdolabinda saklayin. Gézeltileri, kullanimdan 6nce +37 °C ve %6
CO,'de dengeleyin. Yogunluk gradyani, steril ve durulanmis konik,
toksik olmayan bir santrifijj tiipiinde katmanlanmalidir. Once 1,5

ml %90’k gozeltiyi tlipe pipetleyin ve sonra 1,5 ml %45'lik gozeltiyi
yavasga lizerine pipetleyin. Son olarak, semeni nazikge iste
katmanlayin. Semen 6reginin kalitesi distikse, gradyanin tizerine
2 ml kadar semen katmanlanabilir. Cok fazla semen eklemek koti
bir ayrisma ile sonuglanabilir. Daha sonra tiip 300-600g'de 10-20
dakika santrifiijlenir. En Ustteki iki katmani alin ve tiip duvarinda
herhangi bir kalinti birakmamaya 6zen gésterin. Sperm peletini,
miimkiin oldugunca az miktarda %90'lik gézeltiyle birlikte, 5 ml
dengelenmis G-IVF PLUS igeren steril, konik, durulanmis bir

tiipe aktarin. 300-600g'de 10 dakika santrifiijleyin. Stipernatani
atiniz ve yikamayi tekrarlayin. ikinci ylkamadan sonra pelet, 1 ml
dengelenmis G-IVF PLUS iginde tekrardan askiya alinir. Daha sonra
yikanan 6rnek motilite ve konsantrasyon agisindan degerlendirilir.
Yikanmis 6rnedi, dengelenmis G-IVF PLUS iginde nihai
konsantrasyon 75,000 - 200,000 motil sperm/ml olacak diliie edin.
0,5-1,0 ml sperm siispansiyonu igeren durulanmig inseminasyon
kaplari hazirlayin ve en az 2 saat +37 ° C ve %6 CO,'de dengeleyin.

Oosit tanimlama:

Oositleri 6nce isitilmis eklentili G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS'ta
daha sonra dengelenmis G-IVF PLUS'ta durulayin. Yikama
proseduri her béliminde 1,0 ml G-IVF PLUS igeren iki adimdan
olugmalidir. Oositleri dengelenmis G-IVF PLUS igeren kaplara
transfer edin ve kaplari vakit gegirmeksizin inkiibatére geri
yerlestirin.

inseminasyon:

Oositleri inseminasyon kaplarina transfer edin ve gece boyu +37 °C
ve %6 CO,'de birakin.

Alternatif olarak Dengelenmis kaplarda yer alan oositlere
sperm siispansiyonunu ekleyin.

ga
medija G-IVF PLUS. Centrifugirajte 10 minut ob 300 600 g.

Zavrzite supernatant in ponovite postopek izpiranja. Po drugem
izpiranju kepico ponovno suspendirajte v 1 ml ekvilibriranega medija
G-IVF PLUS Pri |zp|aknjenem vzorcu nato ocenite gibljivost in

material seminal cu cat mai putina solutie de 90 % mlr 0 eprubeta
conicé sterild cu 5 ml de solutie echilibrata G-IVF PLUS. Centrifugati

vzorec z ekvilibriranim medijem
G-IVF PLUS do konéne koncentracije 75.000-200.000 gibljivih

timp de 10 minute la 300-600 g. Eliminati st tul si repetati
spalarea. Dupa a doua spalare, precipitatul este suspendat din nou
intr-un 1 ml de solutie echilibratd G-IVF PLUS. Esantionul spalat
este apoi evaluat pentru motilitate si concentratie. Diluati esantionul
spalat cu solutie echilibratad G-IVF PLUS pana la o concentratie
finala de 75 000-200 000 spermatozoizi cu motilitate/ml. Pregatiti
tavi de inseminare spalate cu suspensie de material seminal 0,5-1,0
ml si echilibrati la +37 °C si 6 % CO, timp de cel putin 2 ore.
Identificarea ovocitelor:

Mai intai spalati ovocitele in solutia suplimentata preincalzita
G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS, si apoi in solutia echilibrata G-IVF
PLUS. Procedura de spélare trebuie sa includa cel putin doué faze,
cu 1,0 ml solutie G-IVF PLUS in fiecare faza. Transferati ovocitele
in tavi cu solutie echilibrata G-IVF PLUS si introduceti imediat tavile
napoi in incubator.

Inseminare:

Transferati ovocitele in tévi de inseminare si lasatila +37 °C si 6 %
CO, peste noapte.

Tn mod alternativ: Adaugati suspensia de material seminal
echilibrata in tavi echilibrate care contin deja ovocite.

Se recomanda i msemlnarea intr-un volum de 0,5-1 mi fara

Pripravite izplaknjene posodice za osemenitev z 0,5—
1,0 ml suspenzije sperme in jih vsaj 2 uri ekvilibrirajte pri temperaturi
+37 °C in v atmosferi s 6 % CO,.

Identifikacija jajénih celic:
Jajéne celice izplaknite najprej v vnaprej ogretem st em

Inseminasyonu 0,5-1 ml'lik bir hacimde ve yagsiz olarak yapmaniz
tavsiye edilir. Yag kullaniimigsa, en az 100 pl'lik damlaciklar
yapilmasi tavsiye edilir.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

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

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

=80
<0,25

mediju G-MOPS™/G-MOPS™ PLUS, nato pa $e v ekvilibriranem

O ite testi

mediju G-IVF PLUS. Vsak korak postopka izpiranja mora vkljué
vsaj dva koraka izpiranja v 1,0 ml medija G-IVF PLUS. Prenesite
jajéne celice v posodice z ekvilibriranim medijem G-IVF PLUS in
nato posodice nemudoma vrnite v inkubator.

Osemenitev:

Prenesite jajéne celice v posodice za osemenitev in jih preko no¢i
pustite na temperaturi +37 °C in v atmosferi s 6 % CO,.
Alternativna moznost: V ekvilibrirane posodice z jajéeci dodajte
ekvilibrirano suspenzijo sperme.

Priporotamo izvedbo osemenitve v prostornini 0,5-1 ml brez oljne
previeke. Ce uporabite oljno prevleko, priporo¢amo, da uporabite
kapljice po vsaj 100 pl.

Specifikacije

Asepticno filtrirano

de ulei. Daca se aun se a picaturi de
cel putin 100 L.

Specificatii

Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celula

[% embrioni care s-au dezvoltat in blastocist in 96 de ore] 280

Analiza na migjem zarodku, 1-celiénem
[% zarodkov, ki so se v 96 urah razvili do
280

LOT ozel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz Sertifikasinda
mevcuttur.

Onlemler

Sise bltiinligu bozulmussa riind atin. G-IVF PLUS bulanik
goriiniyorsa kullanmayin.

G-IVF PLUS insan serum albiimini igerir.

Dikkat: Tim kan Urlinlerine potansiyel bulagici olarak muamele
yapilmalidir. Bu Uriintin tiiretildigi kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV,
HTLV I/l antikorlari igin test edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA
ve HIV-1 RNA ve frengi icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yéntemi insan kanindan tiiretilen
dardinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin

sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini siddetle
Onermektedir.

Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF medyumlarinin,
ireme isitesi ve gelisi toksisite riskleri belirlenmemistir ve

razsirjene blastociste]

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

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

bu nedenle kesin degildir.

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

Zbadano pod katem osmolalnosci

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

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

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i usunac go.
Podtoza G-IVF PLUS nie nalezy stosowac, jezeli zmetniato.

G-IVF PLUS zawiera ludzka surowiczg albumineg.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowac jako
potencjalnie zakazny. Materiat zrédtowy, z ktérego otrzymano
niniejszy produkt, zostat przebadany — z wynikiem negatywnym
- pod kalem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/

10 brak y HbsAg, RNAHCV
i RNA HIV 1 oraz syflllsu Nie sg znane metody badan, ktére

i¢ z calg $cig, ze produkty uzyskane

z ludzkiej krwi nie bedg przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

0sci

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

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy do IVF produkgii Vitrolife

— na funkcje rozrodcze i rozwéj organizmu nie zostato okreélone
ijest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem

nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po iu zabiegu zt produkt, W sposob
zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca niebezpiecznych
odpadéw medycznych.

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

pt: Indicagdes para utilizagdo

Meio para preparaga@o e manuseamento de gametas e para
fertilizagdo "in vitro".

Contraindicagoes

G-IVF™ PLUS contém gentamicina. N&o utilizar em doentes com
hipersensibilidade/alergia conhecida a este componente.
Descrigao do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

G-IVF PLUS é um meio tamponado de bicarbonato que contém
albumina de soro humano e gentamicina como agentes

Testat pentru pH

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

Testat pentru

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

Masuri de precautie

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

G-IVF PLUS contine albumina serica umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sé 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 /Il si non-reactiv pentru HbsAg, ARN VHC si ARN
HIV-1 si sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
garantia ca produsele provenite din sdnge uman nu vor transmite
agenti infectiosi.

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

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

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente a statului
membru in care are resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

Nu se injecteaza.

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

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

i ukrepi

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

Pr

Izdelek G-IVF PLUS vsebuije ¢loveski serumski albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati kot
potencialno kuzne. Izvirni material, na osnovi katerega je ta izdelek
izdelan, je bil negativen pri preizkusu za protitelesa HIV, HBc, HCV
in HTLV I/l in nereaktiven pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1
RNA in sifilis. Nobena znana preizkusna metoda ne more zagotoviti,
da se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvi ne morejo prenesti
povzrogitelji okuzb.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije moéno
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate izkljuéno
asepticno tehniko.

Enjeksiyon igin degildir.

Prosediir bittiginde, Griini, tibbi tehlikeli atiklar icin standart klinik
uygulamalarina gore atin.

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

en, bg, cs, da, de, el, es, et, fi, fr,
hr, hu, it, It, lv, nb, nl, pl, pt, ro, ru,
Sk, Sl, sy, tr, zh: For technical support/3a
TexHu4Yecka nogapbxkal/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer Support/T'ia
TEXVIKA uTrooTipign/Asistencia técnica/Tehnilise
toe ]aoksITeknlsta tukea varten/Pour contacter

Tveganje za kodljive u€inke na sposobnost anjain
razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev, vklju¢no

z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo
ugotovljeno in ni znano.

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

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

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

SV: Anvindningsomrade

SK: Indikacie na pouzitie

Médium na pripravu a manipulaciu s gamétami pre in-vitro
fertilizaciu.

Kontraindikacie

G-IVF™ PLUS obsahuje gentamycin. NepouZivaijte u pacientov so
Znamou preci na tento it

Opis produktu
SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym albuminom)

G-IVF PLUS je médium pufrované hydrogenuhli¢itanom, ktoré
obsahuje ludsky sérovy albumin a gentamycin ako antibakterialne
Cinidlo.

Medium for och hantering av gameter och fér in vitro-
fertilisering.

Kontraindikationer

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

SUPPLEMENTERAT MED HSA

G-IVF PLUS ér ett bikarbonatbuffrat odlingsmedium innehallande
humant serumalbumin och gentamicin som antibakteriellt medel.
Anvénds efter ekvilibrering vid +37 °C och 6 % CO,.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda finns pa
www.vitrolife.com
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teknisk support/Teknik destek igin/f Rz ¥:

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@uvitrolife.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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SEMR ALEFR: Gustaf Werners Gata 2, SE-421 32 Vistra Frélunda,
Sweden

LEF=Hbk: Gustaf Werners Gata 2, SE-421 32 Véstra Frélunda,
Sweden; 3601 South Inca Street, Englewood, Colorado 80110,
USA
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