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€N Indication for use

Medium for oocyte collection and for handling and
manipulating oocytes and embryos in ambient atmosphere.
Contraindications

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

G-MOPS is a MOPS buffered medium containing gentamicin
as an antibacterial agent.

G-MOPS is protein-free.

For oocyte after ire ilibration at

+37 °C and ambient atmosphere. For oocyte collection
G-MOPS should not be supplemented with HSA-solution™.
For oocyte and embryo manipulation after the addition of
HSA-solution and temperature equilibration at +37 °C and
ambient 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-MOPS 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.

Media to be supplemented should be aliquoted into sterile
non-toxic tissue culture grade tubes or flasks. For details on
how to perform the protein supplementation see Package
Inserts for HSA-solution.

Oocyte collection:

G-MOPS medium may be supplemented with quality tested
pharmaceutical grade heparin (2.5-10 units/mL) to reduce
clotting of the follicular aspirates containing blood.

The follicles may be aspirated individually or collectively.

The follicle aspirates should be collected in sterile, non-toxic,
tissue culture disposable tubes and should be examined

by the laboratory immediately. If they cannot be examined
directly, the tubes should be tightly sealed and kept at

+37 °C. Should it be necessary to flush a follicle, pre-warmed
G-MOPS can be used. Transfer the follicular aspirates to

an empty dish. Identify the oocytes and remove them from
follicular fluid and possible blood contamination by using
sterile pipettes i pre-rinsed in

G-MOPS. Rinse the oocytes in warmed supplemented
G-MOPS and then in equilibrated G-IVF™ PLUS. Transfer
the oocytes to dishes with equilibrated G-IVF PLUS and
return the dishes to the incubator immediately.

prior to ICSI,
transfer or denudation:

In a laminar flow hood pipette G-MOPS into non-toxic sterile
test tubes and supplement with the appropriate amount of
HSA-solution. The tube must be filled and tightly capped to
avoid changes in osmolality. Place the tube il |n awarming
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cpen ans AKO, Bknitoyas cpeabl Ans KO komnanum Vitrolife,
He OMpe/eneHbl 1 OCTAIOTCS HESCHBIMM.

060 BCeX Cepbe3HbIX HECHACTHBIX CryasiX B CBA3N

C MCMONb30BaHWeM yCTpoiiCTBa crneayeT coobLiars

PLUSIEF MM, H 1557 M BN EIE 77480 NPOM3BOANTENIO 1 B KOMMNETEHTHBIN OpraH rocyfapcTaa-

- uneHa, B KOTOPOM 3aPErCTPUPOBAH NOMb30BATENb /MK
Hse nauveHT.

ZFELE He MCONb3yeTes Ans UHBEKUWIA, 38 UCKTTIoYeHEM
FRARIRIE, 1-4088 96/ BT RRRA & B EH K B AR %) >80 MPOMbIBaHNS (ONMVKYIIOB BO BpeMst 3a60pa 00LUTOB.
MEASE (LALIRIRR) Mo 3aBeplieHnn npoueaypb! npo;:lyKT noANeXuT yTunn3auun
[EU/mL] <025 B BUW CO Ol NPaKTUKON,
GoHEIR or ics K onacHbIM OTXOAaM.

ZpH{E]

Pe—— n i (ClA)
LEEENH NPofiaXKy AaHHOTO NPOJYKTA TOMLKO BpaYy M no
ZHORBIMNR LS RAES R IR ENDITES LIRS, pacniopsikeHuio Bpada (Rx only).

AREmM OnucaHue cMMBONOB

IR FBMERIR, EEFT R MR HILERIE N ER.
FBEGRIBH, Vitrolifes2 IR RIE T E XA FHTFAAE
t“ff}i}

IVFIE57K (B fEVitrolifeMIIVFIEFR) MEES ML B HM
PR 1 S RE th B

5t = AR B AT E R B RAR S 4 S
FREEIRIEERR o

FRERSRRAIBIROSNIEPISES, T e S AFIER.
EFERE, RRETEREVITEIRER SRR AR
RIS Vitrolife AT MIVFRFIEF RECE A, SH
GRhR Y FEBN 4 T RSB IR BT
A= BT EFE R T, EENMER T
DURFFRE.

BB (XE) ARREIARE QT HEREIINE
SRR EMHERREISTHE (VR RX)

BHAR/RE

x4
di

3
&

FHSEM
HEARA

CS1[EA1 =]

B

HORRED

PR
ZFEEMIERKE

B-EEREAS

CumBon | a3BaHne

O6paTiTech K MHCTPYKLMM NO MPUMEHEHMIO

OcTopoxHo!

Warotoeutens

[ara nsrotoenenus

S [EA] ==

Wcnonbk3osatb A0

Yka3aHus 3a ynotpe6a

MpoayKTT TPAGBa Aa Ce M3NoN3sa oT CreuManicT no
nHBUTPO onnoxaaxe (IVF).

Lienesara rpyna oT nauneHTy e nonynaums oT Bb3pacTHu
WY Xopa B PEnpoayKTUBHA Bb3PACT, KOUTO Ca NOANOXKEH!
Ha IVF Tepanus unv sanassatqe Ha NioaoBNTOCTTa.

Cpeaute, kouTo TpsibBa Aa ce oboratsT, Tpsi6Ba Aa ca
pasaene i Ha pasHu 0GEMI B CTEPUITHN, HETOKCUUHN
enpyBeTKM v Konbu, NOAXOAALLY 33 THKAHHN KYNITYpU.
3a no-noapo6Ha nHopmaLms OTHOCHO ToBa Kak f1a ce
M3BBLPLLM AOBABSHETO Ha NPOTENHN, BUKTE UCTOBKUTE 33
HSA-solution.

BaemaHe Ha oouuTh:

Cpeparta G-MOPS moxe aa ce oboratv ¢ uacneasaH

3a KayecTBO XxenapyH ¢ hapmaLeBTMyHa uncToTa (2,5
—10 eaunuumn/mL), 3a Aa ce Hamanu CbCUPBaHETO Ha
PONMKYIHI ACMIMPATH, KOUTO CIBLPXKAT KPbB.

DOMMKYNUTE MOXE Aa Ce acnupupaT UHAVBMAYANHO Unn
3aeaHo.

DOMNUKYNHUTE acnupaTi TpsGBa Aa Ce B3eMar B CTEPUIHE,
HETOKC/YHa enpyBeTKa 3a ThKaHHU KynTypy 3a eaHoKpaTHa
ynotpeGa 1 1a ce NPoBepST HesabagHo OT naGopatopusiTa.
AKo He MoraT Aa ce u3cneqsar BeaHara, enpysetkute
TpsiGBa Aa GbaaT 3anevataHu NTLTHO U Aa Ce AbPXKaT Npu
Temnepatypa ot +37°C. Ako e Heobxoaumo f1a ce npommne
honmKyrI, MOXe Aa Ce U3NOM3Ba NpeBapuTerHo 3aTonneHa
G-MOPS. Mpexebpnete GonukynHUTe acnupaTi B npaseH
Cb/l. VineHTUdMUMpaIiTe 0OUMTITE 1 M1 M3BaaeTe OT
onukynHaTa TEHHOCT U Bb3MOXHUTE 3aMbpPCABAHUS OT
KPbB, KATO U3ON3BATE CTEPUIHI MUNETH, HENOCPEACTBEHO
npeav ToBa npomnTi B o6orateHa G-MOPS. Mpomuiite
oouuTuTe B 3aTonneHa oborateHa G-MOPS v cneq Toea B
eksunubpupana G-IVF™ PLUS. MpexebpneTe oountute B
cbaoBe ¢ ekBunuGpupana G-IVF PLUS v BegHara BbpHeTe
cbaoseTe B UHKybaTopa.

MoaroToska npeaw ICSI, oueHka Ha thepTunusaumsTa,
wnmn
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He ponyckatb BO3AEACTBISA CONHEYHOTO
ceeta

CoaepXuT NekapcTBEHHOE BELLECTBO

B namuHapeH 6okc otnunetupainte G-MOPS B HETOKCUYHU
CTepunHu enpyseTku 1 oBoraTete ¢ HEOGXOAMMOTO
konuyecto HSA-solution. Enpysetkute Tpatsa na ca
MBAHY M NTBTHO 3aTBOPEHM, 3a [1a Ce U3BerHaT npoMeH:

B8 ocmonanuTeta. MocTaseTe enpyseTka B 3aTONMALY
nHky6atop 6e3 CO, unu B fo6pe kanubpupaHa HacTonHa
3arpsiBala kamepa. OTnuneTMpaiiTe NpeaBapuTernHo
3atonneHa G-MOPS B npeaBapuTenHo 3aTonmneH cb/ 3a
KynTusmMpaHe. 3a Aa n3GerHeTe NPOMEH! B OCMOManuTeTa,
ocTaBeTe kanaka 3aTBOpeH U unonasaite G-MOPS
BB3MOXHO Hat-CKOPO CrIE/ MPUTOTBSIHETO, BUHAr 10 60
MUHYTU.

3a f1a ce yBepuTe, Ye TemnepaTypara BbTpe B Cbaa &
+37°C, ce npenopbYBa Aa ca Banuavpa npoleaypara, kato
ce TEpMOMETBP, KOWTO Ce NocTaBs

El|®

MegnuumHckoe nsgenve

( € Mapkuposka CE (EBponeiickoe
2460 | CootBetcTBME)

EUROPE

BbTpe B Cbfla 3a kynTusmpate ¢ G-MOPS sbpxy 3atonnexa
NOBBPXHOCT. 3ajjafieHara TemnepaTypa Ha 3aTornnexara
NOBBPXHOCT TPsiGBa fja Ce HAaCTPOM Taka, 3a 1a Ce NocTUrHaT
TouHo +37°C B cpeaata B NeTpuTo.

BAXHO

Bceku aeH npurotesiite npeced G-MOPS ¢ HSA-solution.

(o] Ha oouuTuTe npeam ICSI:

€0N: Indication for use

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

Contraindications

RUSSIA

BERIR . - . .
G-MOPS™ contains gentamicin. Do not use in patients with

T known hypersensitivi to the component.
Product Description

BBk G-MOPS is a MOPS buffered medium containing gentamicin
as an antil ial agent.

BT asi G-MOPS is protein-free.

( E 2460 | CEATIR (Conformité Européenne) For oocyte after ibration at

+37 °C and ambient atmosphere. For oocyte collection
G-MOPS should not be supplemented with HSA-solution™.
For oocyte and embryo manipulation after the addition of
HSA-solution and temperature equilibration at +37 °C and

I'U: MokasaHus k npumeHeHnto

Cpepna ans c6opa 1 06paboTku oounTos 1 Ans 06paboTkm
Y MaHUNYNSILWIA C OOLMTAMY 1 3MEPUOHAMY B YCIIOBMSIX

C i cpenpl.

incubator without CO, or in an warmlng

block. Pipette pre-warmed G-MOPS into a p!
culture dish. To avoid changes in osmolality, keep the lid on
and use the G-MOPS as soon as possible after preparation,
always within 60 minutes.

To ensure that the temperature inside of the culture dish is
+37 °C itis recommended to validate the procedure using a
calibrated thermometer that is placed inside of a culture dish
with G-MOPS on a heated stage. The temperature setting of
the heated stage needs to be adjusted to achieve the correct
+37 °C of the medium in the culture dish.

IMPORTANT
Prepare fresh G-MOPS with HSA-solution daily.
Denudation of oocytes prior to ICSI:

For every well of diluted HYASE™, prepare three washing
wells of approximately 1 mL or 6 droplets (50—100 L) of
supplemented G-MOPS under oil. Warm the dishes to attain
37°C in the medium. At the same time prepare ICSI dishes.
Use a large bore pipette to place 3-5 oocytes into the diluted
HYASE. Gently pipette the hyaluronidase and the oocytes.
The cumulus cells will start to disperse. It is important not to
expose the oocytes to the hyaluronidase solution for longer
than 30 seconds. Move the partly denuded oocytes into the
first wash volume and take care to carry over a minimum
amount of hyaluronidase solution. Aspirate each oocyte
singly up and down, using a fine bore denudation pipette

to remove the corona. Rinse the oocytes in pre-warmed
supplemented G-MOPS. Repeat with new dishes until all
oocytes are denuded. Observe the oocytes for maturity by
examining the presence (M2) or absence (M1) of a polar
body or presence of a germinal vesicle (GV). Place all mature
oocytes (M2) into the prepared ICSI droplets. Immature
oocytes (M1 and GV) may be placed in culture medium for
further incubation and maturation.

ICsI:

Pre-warm supplemented G-MOPS and OVOIL™ at +37 °C
for approximately 15 minutes. Remove ICSI™ (viscous
sperm injection solution) from cold storage and equilibrate
to a temperature of +20 + 5 °C. Dishes for ICSI should be
made quickly and covered with OVOIL. Do not prepare
more than one dish at a time to avoid evaporation in the
droplets. Work rapidly and have all items needed close at
hand. Make up two dishes per patient. Warm the dishes

to attain 37°C in the medium. Place denuded oocytes into
droplets of supplemented G-MOPS, one oocyte per droplet,
maximum 4 oocytes per dish. All oocytes are injected and
then placed into prepared G-1™ PLUS culture systems for
overnight culture.

Fertilisation assessment:

Place the denuded oocytes into supplemented G-MOPS
using a sterile pipette. Observe microscopically and record
the number of pronuclei, polar bodies and the possible
presence of a germinal vesicle. Non-fertilised or degenerated
oocytes and oocytes with more than 2 PN should be removed
from culture. After assessment, the fertilised oocytes should
be cultured in G-1 PLUS preferably under oil.

Transfer of embryos from G-1 PLUS to G-2™ PLUS
on day 3:

For each patient, set up one wash dish of pre-warmed
supplemented G-MOPS per 10 embryos. Place 1 mL of
pre-warmed supplemented G-MOPS into the well of a 1-well
dish. Place 2 mL of G-MOPS into the moat of the dish. Place
on a heated stage to attain 37°C in the medium. For each
patient, set up one sorting dish. Place 1 mL of pre-warmed
supplemented G-MOPS into the well of a 1-well dish. Place
2 mL of pre-warmed G-MOPS into the moat. Place on a
heated stage. The wash dish and sorting dish should
not be placed in a CO, incubator, but rather warmed on
a heated stage. On day 3, the embryos are assessed for
cleavage in the morning and transferred to G-2 PLUS in the
afternoon. The embryos will remain in the G-2 PLUS until
the assessment for transfer on the morning of day 5. Wash
embryos in the wash dish. Washing entails picking up the
embryo 2-3 times and moving it around in minimal volume:
within the well. After washing, transfer embryos to the sorting
dish and group like embryos together. Rinse through the
wash drops of the G-2 PLUS in the culture dish and again
place up to five embryos in each drop of G-2 PLUS. If the
patient has more than 10 embryos make up two culture
dishes. Return the dish to the CO, incubator immediately.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed

to expanded blastocyst at 96 hours] 280

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

pH tested

Osmolality tested

HUA

Cpena G-MOPS™ conepxuT reHTamuumH. He ncnonbayiite
ANSi NAUMEHTOB C YCTAHOBNEHHON MOBbILIEHHO
UYBCTBUTENBHOCTBIO UMM ATNEPrUeit Ha ATOT KOMMOHEHT.

Mpot

OnucaHue npoaykTa

G-MOPS npencrasnset co6oii cpeny ¢ 6ydpepom MOPS,
coaepxallylo reHTaMULMH B Ka4ecTBe aHTMBaKkTepuansHoro
arenTa.

G-MOPS He conepxuT 6enka.
Ans c6opa oouynToB nocne TeMI’!epElTyDHOVI akunuGpauumn

ambient e.

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-MOPS s 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

npu +37°Cus Ans
c6opa oountor G-MOPS He cneayeT o6oraliiats pacTBOpPOM
YCA — HSA-solution™.

Ans 7 n nocne
\noBaenenns HSA-solution 1 TemnepatypHoit akBUNNGpaLMm
+37 °C 1 B yCnoBusX OKpyxatoLeit atMocepsl.

Kpatkne o CTN 1
XapaKTepucTMKax MOXHO HaiiTh Ha caiite www.vitrolife.com

p ucer Th

XpaHuTb B TEMHOM MecTe Npu Temnepartype ot +2 ao +8 °C.

Cpepna G-MOPS ocraeTtcsi cTabunbHoit 4o UcTedeHust

CpOKa rOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha aTuKeTke 1 B CepTudukate

aHanmaa k koHkpeTHomy JTOTY.

Ans cTpaH, He Bxoaawwux B ECu KaHapa: ®nakoHbl co
He nocne

YTUNU3npyiiTe 0CTaTKM CPeA MO OKOHYaHMM NpoLieAypbI.

EC v KaHapa: ®nakoHbl CO cpeaamu MoryT 6biTe.
MCNonb30BaHb! B TeUEHUE ABYX Heaenk nocne
BCKPLITUSA, UCTIONbL3YATE aCeNTUYECKYIO METOANKY

" WTe Bpems BHe
XxonoaunbHuka. 3aMKcupyiTe AaTy BCKPbLITUS Ha
¢hniakoHe. YTUNM3NpyiITe OCTATKM CPeA He NO3AAHee, Yem

yepe3 ABe Hefieny Nocne BCKPbITUSA.

WHCTPYKLMS NO NPUMEHeHUIo

IMPOAYKT NpeHasHaueH AN NCTIoNb30BaHUS
cneuvnanuctamu B obnactu 9KO.

Lienesas rpynna npeacTasnseT coGoi B3pOCIIbIX NAUNEHTOB
neveHme
Becnnoaus ¢ nomolwbio IKO nnm B Lensx coxpaHeHns
epTunbLHOCTU

Cpenasl, 06 , AOMKHBI BbITh pa3ae

Ha ANNKBOTBI B CTEPUIBHBIX HETOKCUYHBIX KyNBTYPambHBIX
npo6upkax unu hnakoHax. [lononHuTenbHyto nHcopmaLmio
10 oGoralieHnio Genkom CM. B MHCTPYKUMM-BKNAABILLE K
HSA-solution.

C6op oouuToB:

TMBHOTO

Cpeay G-MOPS moxHo oforatutb

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.

Media to be supplemented should be aliquoted into sterile
non-toxic tissue culture grade tubes or flasks. For details on
how to perform the protein supplementation see Package
Inserts for HSA-solution.

Oocyte collection:

G-MOPS medium may be supplemented with quality tested
pharmaceutical grade heparin (2.5-10 units/mL) to reduce
clotting of the follicular aspirates containing blood.

The follicles may be aspirated individually or collectively.

The follicle aspirates should be collected in sterile, non-toxic,
tissue culture disposable tubes and should be examined

by the laboratory immediately. If they cannot be examined
directly, the tubes should be tightly sealed and kept at

+37 °C. Should it be necessary to flush a follicle, pre-warmed
G-MOPS can be used. Transfer the follicular aspirates to

an empty dish. Identify the oocytes and remove them from
follicular fluid and possible blood contamination by using
sterile pipettes I pre-rinsed in st

G-MOPS. Rinse the oocytes in warmed supplemented
G-MOPS and then in equilibrated G-IVF™ PLUS. Transfer
the oocytes to dishes with equilibrated G-IVF PLUS and
return the dishes to the incubator immediately.

Preparations prior to ICSI, fertilisation assessment,
transfer or denudation:

In a laminar flow hood pipette G-MOPS into non-toxic sterile
test tubes and supplement with the appropriate amount of
HSA-solution. The tube must be filled and tightly capped to
avoid changes in osmolality. Place the tube in a warming

3a Bcsiko pe HYASE™ np TpU
NPOMWUBHU KnaaeHyeTa ot npubnuautenHo 1 mL unn 6
kanku (50 — 100 pL), o6orateHa G-MOPS noa macrneH croit.

SHONNG

nejméné roztoku hyaluronidazy. Nasavejte kazdy jednotlivy
oocyt nahoru a doli pomoci pipety s malym vnitfinim
pramérem, abyste odstranili folikularni buriky. Oplachnéte

wSdON-O 01°€809¢

de Anwendungshinweise

oocyty predehfatym st vanym pfip G-MOPS.
Opakuijte s novou destickou, dokud nejsou vSechny oocyty
denudovany. Pozorujte oocyty z hlediska zralosti provéfenim
pFitomnosti (M2) nebo nepfitomnosti (M1) polarniho téliska
&i pritomnosti zarodecného vacku (GV). Umistéte vsechny
zralé oocyty (M2) do kapek pfipravenych na ICSI. Nezralé
oocyty (M1 a GV) Ize umistit do kultivaéniho média za
ucelem dalsi inkubace a dozravani.

Icst:

Predehfivejte suplementovany G-MOPS a OVOIL™ pfi
teploté +37 °C po dobu pfiblizné 15 minut. Vyjméte pfipravek
ICSI™ (viskdzniho roztok pro injekci spermie) z chladnicky a
ponechte jej dosahnout rovnovazného stavu pii teploté +20
+5 °C. Desticky pro ICSI museji byt rychle pokryty olejem
OVOIL. Nepfipravujte najednou vice nez jednu desticku,

aby nedoslo k vypafeni kapek. Pracuijte rychle a méjte
v3echny potfebné polozky po ruce. Pro kazdou pacientku
piipravte dvé desticky. Ohrejte desticky tak, aby teplota
pfipravku byla 37 °C. Umistéte denudované oocyty do kapek
suplementovaného G-MOPS, jeden oocyt do kazdé kapky,
nejvy3e 4 oocyty na jednu desticku. V8echny oocyty jsou
injikovany a nasledné umistény do pfipravenych kultivaénich
systémi G-1™ PLUS pro kultivaci pfes noc.

Hodnoceni fertilizace:

Umistéte denudované oocyty do suplementovaného
G-MOPS pomoci sterilni pipety. Pod mikroskopem pozorujte
a zaznamenejte pocet pronuclei, polarnich télisek a
pfipadnou pfitomnost zarode¢ného vacku. Neoplodnéné
nebo degenerované oocyty a oocyty s vice nez 2 PN museji
byt z kultivace odstranény. Po vyhodnoceni museji byt
oplodnéné oocyty kultivovany v pfipravku G-1 PLUS nejlépe
pokrytém olejem.

Pfenos embryi z G-1 PLUS do G-2™ PLUS 3. dne:

Pro kazdou pacientku pfipravte jednu proplachovaci desticku
s pfedehratym suplementovanym G-MOPS pro 10 embryi.
Umistéte 1 ml pfedehiatého suplementovaného G-MOPS do
jamky 1jamkové desticky. Umistéte 2 ml G-MOPS do drazky
desticky. Umistéte na vyhfivanou ploténku pro dosazeni
teploty 37 °C v pripravku. Pro kazdou pacientku pfipravte
jednu desticku na tfidéni. Umistéte 1 ml pfedehiatého
suplementovaného G-MOPS do jamky 1jamkové desticky.
Umistéte 2 ml pfedehiatého G-MOPS do drazky. Umistéte
na vyhfivany stolek mikroskopu. Proplachovaci desti¢ka a
desticka pro tfidéni se nesméji umistit do inkubatoru s
atmosférou CO,, ale radéji na vyhfivanou ploténku. Rano
3. dne se embrya hodnoti z hlediska ryhovani a

Zur itnahme und zur t und
i von Eizellen und Embryonen in
Umgebungsatmosphare.

Gegenanzeigen

G-MOPS™ enthélt Gentamicin. Nicht anwenden bei
n mit Uberempfir llergie in
Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung

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

G-MOPS ist proteinfrei.

Zur Eizellenentnahme nach einer Equilibrierung bei +37 °C
und Umgebungsatmosphére. Fiir die Eizellenentnahme
sollte G-MOPS nicht mit HSA-solution™ supplementiert
werden.

Fir die Eizellen- und Embryomanipulation nach der Zugabe
von HSA-solution und einer Equilibrierung bei +37 °C und
Umgebungsatmosphare.

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

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

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

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

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

Vermerken Sie das Datum, an dem Sie das Produkt
gedffnet haben, auf der Flasche. Entsorgen Sie
restliches Medium spéatestens zwei Wochen nach dem
ersten Offnen.

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

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im
repre i E 1 Alter, die sich einer IVF-Behandlung

jsou pfemisténa do pfipravku G-2 PLUS. Embrya zistavaji
v pfipravku G-2 PLUS az do vyhodnoceni pro prenos rano
5. dne. Proplachnéte embrya v proplachovaci desticce.
Proplach zahrnuje 2-3 uchopeni embrya a pfemisténi v
minimalnim objemu uvnitf jamky. Po proplachu pfemistéte
embrya na desticku pro tfidéni a seskupte podobna embrya
k sobé. Oplachnéte proplachovacimi kapkami pfipravku
G-2 PLUS v kultivagni desti¢ce a opét umistéte nejvyse

oder fertilisationsférdernden MaRnahmen unterziehen.

Die zu supplementierenden Medien sollten

zuerst zu gleichen Teilen in sterile, nicht toxische
Gewebekulturrohrchen oder entsprechende Gefae
aliquotiert werden. Details zur Durchfiihrung der Proleln-

O€ ATTOOTEIPWHEVO, N TO§IKO GWANVAPIO IGTOKAAAIEPYEIAG
piag xpriong Kai TpéTrel va egeTaovTal amd To epyaaTripio
apéows. Edv dev eival Suvatév va eEETacTolv apéows,

Ta CWANVApIA TTPETTEl VO 0QPAYIOTOUV AEPOTTEYWG KAl

va diatnpnBouv moug +37°C. Edv ivail amrapaitnto vu
EETTAOVETE Eva HTTOpET va Xpr

TPoBepHacpévo G-MOPS. MeTa@épeTe TO WOBUAAKIKG

UypO TToU avappo@rBnke ot Gdelo TpuBAio. EvroTrioTe Ta
WOKUTTaPA Kol apaIpéOTe Ta aTTé TO WOBUAAKIKG UYpO Kal
TOAVIG TO aiia XPNOIHOTIOIVTAG ATTOCTEIPWHEVEG TTITTETEG,
TIG OTT0iEG HONIG EXETE EKTTAUVEI OE epTTAOUTIONEVO G-MOPS.
EKTTAUVETE T WOKUTTAPA OE TIPOBEPPATHEVO EUTTAOUTIOHEVO
G-MOPS kai, aTn ouvéxela, o€ e§looppoTrnuévo G-IVF™
PLUS. MeTa@épeTe Ta wokUTTapa oTa TPUBAia pe
eglooppotnuévo G-IVF PLUS kal eTTavarotroBeTioTe Ta
TpUBAia auEoWS OTOV ETTWACTHPA.

MpoeToipacieg mpiv amé ICSI, agioAéynon

v i Q1 ammoyy
ZT0V BAAapo VNUATOEISOUG PONG, HETAPEPETE PE THTTETA
G-MOPS ot un TogIkG ammooTelpwyéva SOKINAoTIKG
OwANVApIa Kal EUTTAOUTIOTE PE TNV KATAAANAN TTOo6TNTA
HSA-solution. Ta cwAnvapia TpETel va gival yepata

Kal OQPPAYITUEVA AEPOTTEYWIG, WOTE VA ATTOPEUXBOUV
HETABOAEG OTNY WOHWTIKETNTA. TOTTOBETATTE TO CWANVAPIO
o€ BeppavTIKG ETTWACTHPA Xwpig CO, A o€ katdAAnAa
Babuovopnuévo BeppavTikd uTTAoK. MeTaQEPETE e

TTETa TPOoBeppacpévo G-MOPS oe éva TTpoBeppacévo
TpUBAio kaAAiépyelag. Ma va amo@UyeTe HETABOAEG TRV

yop 1

S0LL+20Z :enss! jo ejeq

Precaliente el medio G-MOPS enriquecido y OVOIL™ a
+37 °C durante unos 15 minutos. Retire ICSI™ (solucién
viscosa para inyeccion de espermatozoides) de su
almacenamiento en frio y equilibrelo a una temperatura

de +20 + 5 °C. Las placas para ICS| deben prepararse

con rapidez y recubrirse con OVOIL. No prepare mas de
una placa a la vez para evitar la evaporacion de las gotas.
Trabaje rapidamente y tenga siempre a mano todos los
elementos necesarios. Prepare dos placas por paciente.
Caliente las placas hasta que el medio alcance 37 °C.
Coloque los ovocitos denudados en gotas de G-MOPS
enriquecido, a razén de un ovocito por gota y un maximo de
4 ovocitos por placa. Se inyectan todos los ovocitos y luego
se colocan en sistemas de cultivo con medio G-1™ PLUS
preparado para cultivo durante la noche.

Evaluacion de la fecundacion:

Coloque los ovocitos denudados en G-MOPS enriquecido
utilizando una pipeta estéril. Observe al microscopio y
anote el nimero de pronucleos y cuerpos polares, y la
posible presencia de una vesicula germinal. Los ovocitos
no fertilizados o degenerados y los ovocitos con mas de

2 PN deben retirarse del cultivo. Después de

komponentille.

Tuotteen kuvaus

G-MOPS:lla on MOPS:lIa puskuroitu liuos, joka sisaltaa
gentamysiinia antibakteerisena aineena.

G-MOPS ei sisélla proteiinia.

Ennen munasolujen keraysta liuos on tasapainotettava
+37 °C:n lampdtilassa huoneilman olosuhteissa. G-MOPS-
liuokseen ei saa lisdtd HSA-solution™ munasolujen keraysta
varten.

Ennen munasolujen ja alkioiden kasittely& liuokseen on
lisattava HSA-solution ja se on tasapainotettava +37 °C:n
PR j -

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

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

G-l MOF'S pysyy kaynokelpowsena pakkaukseen Ja
(LOT)| Y a

los ovocitos fecundados deben cultivarse en G-1 PLUS
preferiblemente cubiertos con aceite.

Transferencia de embriones de G-1 PLUS a G-2™ PLUS
eldia 3:

Por cada paciente, prepare una placa de lavado de G-MOPS
enri por cada 10 embriones. Ponga

WOPWTIKOTNTA, PNV QQAIPEITE TO KAAUPHA Kal XPr foTe
T0 G-MOPS 70 GUVTOPGTEPO BUVATOV PETA TNV TTPOETOINATIA,
TO TIOAU VTG 60 AETITWOV.

MNa va e§ao@alioeTe 611 N Beppokpacia péoa oTo TpuBAio
KaANIEpyeiag gival +37°C, CUVIOTATAI VO ETTIKUPUWOETE

n diadikacia pe éva BaBuovopnuévo BepudpeTpo
TOTIOBETNPEVO pECa o€ Eva TpuBAio KaAAiépyeiag pe G-MOPS
o€ Beppaivopevn TTAGka. XpeldZeTal va TTpOCapUOOETE T
pUBION TG BeppoKpaciag TNG BeppaIVOpEVNG TTAGKAG Yia
Va ETITUXETE TN OwoTr Beppokpaaia +37°C Tou péoou oTo
TpUPAio KaANIEpYEITG.

ZHMANTIKO

Na TTapaokeudete véo G-MOPS pe HSA-solution
KaBNuepPIVA.

ATToyUuvVWon TwV WOoKUTTapwV TrpIv atré ICSI:

TMa kGBe Bobpio apaiwpévou HYASE™, TrpoeToiudoTe Tpia
BoBpia ékTAuong pe Trepitou 1 ml A 6 atayovidia (50-100
HL) epmAouTiopévou G-MOPS etmikaAuppéva pe AGd1.
Oeppavere Ta TPUBAia WOTE N BeppoKpaadia Tou péoou va
@6acel atoug 37°C. MapdAAnAa, TTPOETOIPGOTE Ta TPUBAIC
ICSI. XpnoigotroInaTe pia TTETa peyaAng SIapéTpou via

va ToTroBeToETe 3-5 wokUTTapa aTo apaiwpévo HYASE.
Avappo@rOTE TIPOCEKTIKA e TNV THTTETA TNV uaAoupoviddan
Kal Ta WOKUTTapa. Ta KUTTapa Twv wo@opwy diokwyv Ba
apxioouv va dlackopTrifovral. Eival onpavTikéd ta wokUTtapa
va unv enseouv aTo Ela)\uua ualoupovidaang yia

Supplementierung lesen Sie bitte die Packt 1 fii
HSA-Lésung.

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

Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 burika [% embryi vyvinutych do
expandované blastocysty po 96 hodinach] 2

G-MOPS kann mit auf seine Qualitat getestetem
pharmazeutischem Heparin (2,5-10 Einheiten/ml)
versetzt werden, wodurch das Gerinnen von bluthaltigem
Follikelaspirat gehemmt wird.

Die Follikel kénnen einzeln oder zusammen aspiriert werden.

D\e Follikelaspirate sollten in sterilen, nicht toxlschen Einmal-
6hrchen und L 1im

Barpeiite cbaoserte, 3a aa aocturHat 37°C, P B
cpepara. Enl C ToBa, Np!

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

3a ICSI. ManonaeaiiTe WMpoka CTbkneHa nuneta, 3a aa
noctasute 3 — 5 oouuTa B paspeneHara HYASE. BasHo
1 HEXHO OTNUNETUPaNTE XManypoHMaasaTa u oounTUTe.
KymynycHuTe KNeTKu e 3anodHar 4a ce pasHacsT.
BaxHO € Aia He eKCroHMpaTe 0OUMTUTE Ha Pa3TBOP Ha
XuanypoHuaasa 3a noseye ot 30 cekyHau. Mpemectete
4ACTU4HO OTOMEHUTE COUMTH B MbPBHS npommzeu obem n
ite, 3a na
KONWU4eCTBO pa3TBOp Ha XxmanypoHuaasa. Acnmpmpame
BCEKM 0OLMT NOOTAENHO HArope 1 Haiony, KaTo uanonasare
uHa cTbKNeHa nuneTa 3a oroneaxe, 3a Aa NnpemaxHerte
KopoHaTa. MpomuiiTe 0OUMTUTE C NPeaBapPUTENHO
3atonneHa oborateHa G-MOPS. MosTopeTe ¢ HOBM NeTpuTa,
I0KaTO OOLIMTHTE CTAHAT HaMbIHO OpoHeHM. Habnionasarite
©ooUMTUTE 3a 3PAMOCT, kaTo U3CreaBaTe 3a Hanuume Ha (M2)
vnu 3a nunca Ha (M1) Ha nonsipHo TernLe UNk 3a Hanuiue Ha
repMmuHaneH Beaukyn (GV). MocTtasete BCUYKN 3peni 0oLUTH
(M2) B npuroTeenu kanku ot ICSI. Heapenute ooumutu (M1
1 GV) MOXe Aa ce NoCTaBsAT B Cpeaa 3a kynTusupae 3a
[OMbLIHUTENHO UHKYGHPaHE 1 3peeHe.

ICSsI:

MpepBapuTenHo 3aTonneHa oborateHa G-MOPS n OVOIL™
npu +37°C 3a npubnuantento 15 muHyTu. N3pagere ICSI™
(BMCKO3EH Pa3TBOP 3a MHKEKTMPaHE Ha CiepMaTo3onan) ot
MSICTOTO 38 CbXPaHEHUE Ha CTYIEHO 1 eKBUNUGPHUpaitTe 10
Temnepatypa +20 + 5°C. Cbaoserte 3a ICS| Tpsbsa aa 6bpar
npuroteeHn 6bp30 1 Aa ce nokpusit ¢ OVOIL. MpuroTesiite
CbAOBETE efHN N0 eAVH, 3a Aa 3BerHeTe uanapexne

Ha KankuTe. PaBoTeTe 6bp30 1 c1 NpuroTeeTe HaGNN3o
BCUYKI HEOBXOANMM Helya. 3a BCekM NauUMeHT HanpaseTe
no ABa cbaa. 3arpeiite cbioBeTe, 3a Aa AocTurHar 37°C,
13mepeHy B cpefiata. ocTaseTe oroneHnTe oounTy 8
kankuTte oborateHa G-MOPS, kaTo Ha eHa Karka cnarate
1O €AVH 0OUMT, @ B CbAa CE NOCTABAT MakCUMyM 4 oouuTa.
BCUUKM OOLIMTY Ce HKEKTUPAT U Cie/} ToBa Ce NOCTaBsIT B
npuroteeHa G-1™ PLUS cuctema 3a HOLLHO KynTuBMpaHe.

OueHkKa Ha hepTUnUaumsTa:

MocraseTe oronexuTte oouuTn B 06orateHa G-MOPS
C nomMoLTa Ha cTepurnHa nuneta. HabniopasaiiTe noa

" Bposi Ha cuTe, NonsapHUTe
Tenuau 0 HanMume Ha rep! BE3NKyn.
ynTHedepTUnM3LMpannTe UNKu AereHepaTMBHN OOLUTY U
oouuTuTe ¢ noseye ot 2 PN TpsGBa aa ce u3BaasT ot cpeaa

pH testovano

Labor untersucht werden. Ist eine Untersuchung direkt nach
der Entnahme nicht méglich, sollten die Réhrchen dicht

Osmolalita testovana

Vysledky testt pro jednotlivé $arze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je souc¢asti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

V pfipadé porudeni lahvicky vyrobek zlikvidujte. NepouZivejte
roztok G-MOPS, mate-li pocit, Ze je zakaleny.

Pro vylouceni kontaminace spolecnost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptickych postupt.

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

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

Nelze pouzit jako injikovatelny produkt jinak nez pro proplach
folikulti pfi ziskavani oocyt.

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

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

da: indikation for brug

Medium til udtagning af oocytter samt handtering og
manipulation af oocytter og embryoner i et milje med
atmosfeerisk luft.

Kontraindikationer

G-MOPS™ indeholder gentamicin. Mé ikke anvendes
til patienter med kendt overfelsomhed/allergi over for
komponenten.

Produktbeskrivelse

G-MOPS er et MOPS-bufret medium, der indeholder
1 som ielt middel.

3a Ky Cnep oueHkata ep oountn
Tpsbea a ce kyntueupat B G-1 PLUS, 3a npeanountare
noa MacneH cron.

TpaHcdep Ha em6puonm ot G-1 PLUS B G-2™ PLUS
Ha 3-us aeH:

3a BCEKM NaUMEHT NOATOTBETE M0 EAMH NPOMUBEH CbA C
npefBapuTenHo 3aronnexa oborateHa G-MOPS Ha 10
1mLor TenHo satonneHa

oborateHa G-MOPS B knazieH4eTo Ha 1-knaaeH4oBo NeTpu.
Mocrasete 2 mL G-MOPS B ynes Ha netpuTo. MocTtaseTe
BbPXY 3aTONNeHa NOBLPXHOCT, 3a 1 AOCTUTHE CpeaaTa
37°C. 3a BCEKM NaLMEHT NOAFOTBETE NO 8ANH Cb/, 3a
coptupate. MocTasete 1 mL oT NpeaBapUTENHo 3aTonneHa
oborateHa G-MOPS B knazieH4eTo Ha 1-knaaeH4oBo neTpu.
Mocraeete 2 mL npeasapuTenHo 3atonnexa G-MOPS B
ynes. MocTaseTe BbPXy 3aTON/EHa NOBbPXHOCT. ChABT
3a ¥ CbALT 33 COPTUPaHe He TpsiGBa aa
ce nocTaBAT B uHKy6aTop ¢ CO,, a aa ce 3aTonnsAT
Ha 3aTONneHaTa NOBBLPXHOCT. Ha 3-usi ieH cyTpuHTa
eMBpU1oHuTe Ce OLeHsIBaT 3a AerieHe 1 cnefober ce
ocbllecTBsiBa TpaHchepsT UM B G-2 PLUS. EMGpuioHinTe
we octaHat B G-2 PLUS no oueHkata um 3a TpaHchep
CYTpUHTa Ha 5-usi fieH. MpomuiiTe eMBpUOHNTE B Cb/ 3@

He. Mpol npeanonara npemMecTBaHeTo Ha

incubator without CO, or in an warming
block. Pipette pre-warmed G-MOPS into a pre-warmed
culture dish. To avoid changes in osmolality, keep the lid on
and use the G-MOPS as soon as possible after preparation,
always within 60 minutes.

To ensure that the temperature inside of the culture dish is

KayecTBa renapuHoM chapmaLieBTU4eckoi kateropum (2,5-
10 eAVHALY/MN) NS yMEHBLIEHWSI CBEPTIBAHUS KPOBY,
iica B i PHOIA

KUAKOCTH.

1108 MOXHO 19T
noo4epeaHo Nk cobUpaTh Mo HECKOMbLKO (ONMNKYIOB.

ACnNPUPOBaHHYIO hONNMKYNSIPHYIO KUAKOCTb HEOBXOAMMO

+37°Citisr to validate the procedure using a
calibrated thermometer that is placed inside of a culture dish
with G-MOPS on a heated stage. The temperature setting of
the heated stage needs to be adjusted to achieve the correct
+37 °C of the medium in the culture dish.

IMPORTANT

Prepare fresh G-MOPS with HSA-solution daily.

cobpatb B cTep! 0AHO KynbTy

NPOBMPKM 13 HETOKCHYHBIX MATEPUANoB i HEME/NEHHO
nposecT ee naGopaTopHoe uccrieosanue. Mpyu

H HOCTM ANeHHo,
NPOBMPKY CNIGAyeT NIOTHO 3aKPbITb M XPaHUTL Npn
Temnepartype +37 °C. MNpu Heo6XoAMMOCTH NPOMbIBaHUSI
ONnMKyna MOXHO MCMOMb30BATH NPEABAPUTENBHO
Harpertyio cpeay G-MOPS. MNepeHecute GonnuKynspHbIit
acnupar B nycTyo Yaluky. HaiiauTe oouTbI 1 3BnekuTe
X 13 HONNNUKYNAPHON XMAKOCTM (C BOSMOXKHON NPUMECHI0
KPOBM), UCTIOMNb3YS! CTEPUTTbHBIE NUMETKM, NPEABAPUTENBHO
npombITbie B oBoralieHHol cpege G-MOPS. Mpowmoiite
0oLMTLI B HarpeToii oboralleHHol cpeae G-MOPS unu
ypaBHoBeLeHHoli cpeae G-IVF™ PLUS. MepeHecute
00LMTBI B YaLLK1 C ypaBHOBELLEHHO cpeaon G-IVF PLUS
He3aMe/NUTENLHO BEPHUTE YaLliki B HKYGaTop.

D ion of oocytes prior to ICSI:

For every well of diluted HYASE™, prepare three washing
wells of approximately 1 mL or 6 droplets (50—100 pL) of
supplemented G-MOPS under oil. Warm the dishes to attain
37°C in the medium. At the same time prepare ICSI dishes.
Use a large bore pipette to place 3-5 oocytes into the diluted
HYASE. Gently pipette the hyaluronidase and the oocytes.
The cumulus cells will start to disperse. It is important not to
expose the oocytes to the hyaluronidase solution for longer
than 30 seconds. Move the partly denuded oocytes into the
first wash volume and take care to carry over a minimum
amount of hyaluronidase solution. Aspirate each oocyte
singly up and down, using a fine bore denudation plpetle

eMBpuoHa 2 — 3 LT 1 NPEMECTBAHETO MY B MUHUMANEH
obem B knapeH4eTo. Crief NPOMMBAHETO M3BbPLLETE

Ha ©BCba3a nm
rpynupaiite 3aeqHo kato em6puroHN. Mpomuiite B kankute
3a npomusaHe B G-2 PLUS cpepa B cbj 3a kynTuemupaHe
1 OTHOBO loCTaBeTe A0 NeT eMGp1oHa BbB BCsika karka ot
G-2 PLUS. Ako nauueHTbT Ma noseve ot 10 emGpuoHa,

G-MOPS er proteinfrit.

Til udtagning af oocytter efter forudgaende
temperaturaekvilibrering ved +37 °C i et miljg med
atmosfeerisk luft. Ved udtagning af oocytter skal G-MOPS
ikke tilfores HSA-solution™.

Til manipulation af oocytter og embryoner efter tilforsel af
HSA-solution og temperaturaekvilibrering ved +37 °C i et
milje med atmosfeerisk luft.

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

Opbevaringsinstrukser og stabilitet

Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.

G-MOPS kan holde sig indtil udigbsdatoen, der fremgar

af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

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

EU og Canada: Medieflasker kan anvendes i op til to uger

efter forste abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer
den tid, mediet befinder sig uden for keleskabet. Notér

99

und bei +37 °C aufbewahrt werden. Muss ein
Follikel gewaschen werden, kann dies mit vorgewarmtem
G-MOPS erfolgen. Transferieren Sie die Follikelaspirate

in eine leere Schale. Identifizieren Sie die Eizellen und
trennen Sie sie mit sterilen Pipetten, die unmittelbar
vorher mit supplementiertem G-MOPS gesplilt wurden,

amé 30 Ta. METAQEPETE T HEPIKWIG
ATTOYUPVWHEVE WOKUTTAPA OTOV TTPWTO OYKO EKTTAUONG
PPOVTIZOVTaG Va GUPTIAPACUPETE TNV EAGXIOTN duvaTth
TroodTNTa dlaAUpaTOg UaAoupoviSaong. Avappo@rioTe KaBe
WOKUTTAPO XWPIOTA PECT Kal £§w aTTO it AETTTH THITTETA
QTIOYGUVWOTG Y10 Va GYQIPETETE TOV OKTIVWTO OTEQQVO.

1 mL de G-MOPS enriquecido precalentado en el pocillo de
una placa de un solo pocillo. Ponga 2 mL de G-MOPS en

el foso de la placa. Coléquela en una platina calefactada
hasta que el medio alcance 37 °C. Prepare una placa de
clasificacion por cada paciente. Ponga 1 mL de G-MOPS
enriquecido precalentado en el pocillo de una placa de un
solo pocillo. Ponga 2 mL de G-MOPS precalentado en el
foso. Coléquela en una platina calefactada. Las placas de
lavado y de clasificaciéon no deben colocarse en una
incubadora de CO,, sino calentarse sobre una platina
calefactada. El dia 3 por la manana se evalta la division

de los embriones y por la tarde se transfieren a G-2 PLUS.
Los embriones permaneceran en G-2 PLUS hasta decidir
su transferencia en la mafiana del dia 5. Lave los embriones
en el plato de lavado. El lavado supone recoger el embrion
2-3 veces y desplazarlo en un volumen minimo en el interior
del pocillo. Después del lavado, transfiera los embriones a la
placa de clasificacion y agrupe aquellos que sean similares
entre si. Enjuague pasando por las gotas de lavado de G-2
PLUS en la placa de cultivo y vuelva a colocar hasta cinco
embriones en cada gota de G-2 PLUS. Si la paciente tiene
mas de 10 embriones, prepare dos placas de Petri. Volver a
colocar inmediatamente la placa en la incubadora de CO,.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Ensayo en embrion de raton, 1 célula [% de
embriones desarrollados a blastocistos
i 280

asti.
EU: nja Kanad: Lii
taa avaamisen jalkeen. Ylij
havltettava kayton jalkeen.

ja ei saa
anyt livos on

EU ja Kanada: Liuospulloa voi kayttia enintaan

Dénudation des ovocytes avant ICSI :

Pour chaque cupule de HYASE™ dilué, préparez trois
cupules de lavage d'environ 1 mL ou 6 gouttes (50 & 100 pL)
de G-MOPS supplémenté recouvert d'huile. Chauffez les
boites pour atteindre 37 °C dans le milieu. En méme temps,
préparez les boites de Petri pour I'CSI. A 'aide d’'une
pipette de grand diametre, placez 3 a 5 ovocytes dans le
milieu HYASE dilué. Pipetez doucement I'hyaluronidase et
les ovocytes. Les cellules du cumulus commencent & se
disperser. Il estimportant de ne pas exposer les ovocytes a
la solution d’hyaluronidase pendant plus de 30 secondes.
Transférez dans le premier volume de lavage les ovocytes
partiellement dénudés avec un minimum de la solution
d’hyaluronidase. Aspirez chaque ovocyte séparément

de haut en bas a l'aide d’une pipette de dénudation fine
pour retirer la corona radiata. Rincez les ovocytes dans le
milieu G-MOPS supplémenté préchauffé. Répétez avec les
nouvelles boites jusqu'a dénudation de tous les ovocytes.
Contrdlez la maturité des ovocytes en examinant la présence
(M2) ou I'absence (M1) d’un globule polaire ou la présence
d'une vésicule germinale (GV). Placez tous les ovocytes
matures (M2) dans les gouttes préparées pour I'lCSI. Les
ovocytes immatures (M1 et GV) peuvent étre placés dans un
milieu de culture pour plus d” incubation et de maturation.

ICsI:

Préchauffez le milieu G-MOPS supplémenté et OVOIL™ a
+37 °C pendant environ 15 minutes. Retirez I''CSI™ (solution

kahden viikon ajan kun pulloa kési

Kayttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.
Potilaskohderyhméana ovat aikuiset tai lisaantymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden séilyttamishoito.
Taydennetlava liuos jaetaan aluksi tasan steriileihin,

ksisiin kudosviljelyputkiin tai -pulloihin. Ohje proteiinin

isqueuse pour l'injection du sperme) du stock réfrigéré et
équilibrez a une température de +20 + 5 °C. Les boites d'ICSI
doivent étre préparées rapidement et recouvertes d'OVOIL.
Ne préparez pas plus d'une boite a la fois pour éviter
I'évaporation dans les gouttes. Travaillez rapidement et ayez
tous les éléments nécessaires a portée de main. Préparez au
minimum deux boites par patiente. Chauffez les boites pour
atteindre 37 °C dans le milieu. Placez les ovocytes dénudés
dans les gouttes de G-MOPS supplémenté, un ovocyte par
goutte, a raison d'un maximum de 4 ovocytes par boite.

Tous les ovocytes sont injectés puis placés dans le milieu de
culture G-1™ PLUS, pour une culture pendant la nuit.

delafé

lisaamisesta 16ytyy HSA-liuoksen
Munasolujen keradys:

G-MOPS-liuokseen voi liséta laatutestattua ladkelaatuista
hepariinia (2,5-10 ykslkkua/ml) verta s\sa\tavan
mt

1 hyyty £l
Munarakkulat voidaan aspiroida yksi tai useampi kerrallaan.

Munarakkulaneste on keréttava steriileihin, ei-toksisiin,
kertakayttGisiin kudosviljelyputkiin seka tutkittava
laboratoriossa valittémasti. Jos nestettd ei voi késitella
valittomasti, putket on suljettava tiiviisti ja sailytettava

+37 °C:ssa. Munarakkulaa voi tarvittaessa huuhdella
kayttamalla esilammitettya G-MOPSia. Siirra
munarakkulaneste tyhjélle maljalle. Identifioi ja keraa
munasolut nesteesta ja mahdollisesta verikontaminaatiosta
steriililla pipetilld, joka on esihuuhdeltu HSA:lla
taydennety\l" G-MOPS-liuoksella. Huuhtele munasolut

a las 96 horas]

taydennetyssa G-MOPS-liuoksessa ja

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <025
pH comprobado

o

sitten tasapainotetussa G-IVF™ PLUS-liuoksessa. Siirra
munasolut maljoihin, joissa on tasapainotettua G-IVF PLUS
-liuosta, ja aseta maljat valittomasti takaisin inkubaattoriin.

EKTTAUVETE T WOKUTTOPA OE %)
G-MOPS. EmravaAdpete T dladikaoia pe véa TpUB)\IG £wg
6Tou atoyuuvwBoUv dAa Ta wokUTTapa. MaparnproTe Ta
WOKUTTAPA YIC VO EKTIUACETE TNV WPIKOTNTA Toug eeTAovTag
Tnv Trapouaia (M2) i Tnv atrouaia (M1) TToAikoU cwpaTtiou i
TNV TTapouaia BAacTikoU kuoTidiou (GV). TotroBeTriaTe GAa
Ta WpIpa wokUTTapa (M2) oTa TTpoeToIdacpéva oTayovidia
ICSI. MropeiTe va TOTIOBETATETE Ta AVWPIHA WOKUTTApA

(M1 ka1 GV) o& KaANIEPYNTIKG PECO VIO TIEPQITEPW ETTWATT
Kal wpipavon.

ICSl:

MpoBeppavete eprAouTiopévo G-MOPS kai OVOIL™
aToug +37°C yia Trepitou 15 AeTrrd. BydAte 1o ICSI™

von Follikelflissigkeit und ntuellen Blutrii anden.
Spiilen Sie die Eizellen in erwarmtem, supplementiertem
G-MOPS und anschlieRend in equilibriertem G-IVF™ PLUS.
Transferieren Sie die Eizellen in Schalen mit equilibriertem
G-IVF PLUS und stellen Sie sie sofort zurlick in den
Inkubator.

vor ICSI, Fertili:
Transfer oder Denudation:

Pipettieren Sie G-MOPS unter einer sterilen Werkbank in
sterile, nicht toxische Testréhrchen und supplementieren
Sie mit der geeigneten Menge HSA-solution. Das
Rohrchen muss gefiillt und dicht verschlossen sein,

damit die Osmolalitat nicht verandert wird. Legen Sie das
Rohrchen in einen Warmeinkubator ohne CO, oder in einen
entsprechend kalibrierten Warmeblock Plpemeren Sie

( 0 oTo didAupa éyxuong oTrepuarodwapiwy) amd

TO YuyEio oUVTAPNONG Kal E§ICOPPOTIACTE OE BEPHOKPaTia
+20 + 5°C. Ta TpuBAia ICSI TTpETTel va TTaPACKEUAOTOUV
ypriyopa kai va kaAugBouv pe OVOIL. Mnv TrpoeToIpdgeTe
TIEPIOOOTEPA aTTO £va TPUBAia KGBE Yopd, yia va aTTOPUYETE
TNV €§aTpion Twv aTayovidiwv. Na epyageaTe ypriyopa kai

va £xeTe OAa Ta atrapaitnTa KovTd oag. MNapaokeudoTe

0o TpuBAia avd acBevr|. Oeppdvete Ta TpUPBAia WOTE N
Beppokpaaia Tou péoou va PBdoel atoug 37°C. ToTroBeTrOTE
TQ ATTOYUHVWHEVE WOKUTTAPa OE OTayovidia EUTTAOUTIOHEVOU
G-MOPS, pe éva wokUTTapo avd oTayovidio Kal To TToAU 4
WOKUTTapa ava TPUBAIo. AQoU OAOKANPWOETE TNV £yXUCT

o€ OAa Ta WOKUTTAPA, TOTIOBETATTE TQ O€ TTPOETOINACHEVO
oUoTnpa kaAAigpyeiag G-1™ PLUS yia ohovukTia
KaANiépyela.

vorgewarmtes G-MOPSin eine vc
Zur Vermeidung einer Osmolalitatsanderung Iassen Sie
den Deckel aufgesetzt und ogli

schnell nach der Vorbereitung, auf jeden Fall aber innerhalb
von 60 Minuten.

Validieren Sie den Vorgang mit einem geeichten
Thermometer, um sicherzustellen, dass die Temperatur in
der Petrischale +37 °C betragt; legen Sie das Thermometer
hierzu auf einem beheizten Objekttisch in eine Petrischale
mit G-MOPS. Die Temperatureinstellung am beheizten
Objekttisch muss so gedndert werden, dass das Medium in
der Kulturschale auf +37 °C erwarmt wird.

WICHTIG

Bereiten Sie taglich eine frisches G-MOPS mit HSA-
solution zu.

Denudation von Eizellen vor der ICSI:

Bereiten Sie fiir jedes Volumen verdiinnter HYASE™

drei Waschvolumina von ca. 1 ml oder 6 Waschtrépfchen
(50-100 l) mit supplementiertem G-MOPS unter Ol vor.
Warmen Sie die Schalen vor, um eine Temperatur von

37 °C fiir das Medium zu erhalten. Gleichzeitig bereiten

Sie die ICSI-Schalen vor. Geben Sie 3-5 Eizellen mit einer
grofen sterilen Pipette in die verdiinnte HYASE. Pipettieren
Sie vorsichtig die Hyaluronidase und die Eizellen. Die
Cumuluszellen beginnen nun zu dispergieren. Es ist wichtig,
dass die Eizellen der Hyaluronidase-Losung nicht langer als
30 Sekunden ausgesetzt werden. Geben Sie die teilweise
gesauberten Eizellen in das erste Waschvolumen; achten
Sie darauf, dass Sie dabei nur eine minimale Menge an
Hyaluronidase-Lésung mitnehmen. Aspirieren Sie jede
Eizelle einzeln mit einer feinen Pasteurpipette, um die
Korona zu entfernen. Spiilen Sie die Eizellen in erwarmtes
supplementiertes G-MOPS. Wiederholen Sie den Vorgang
so lange mit neuen GefaRen, bis alle Eizellen gesaubert
sind. Untersuchen Sie die Eizellen auf ihre Reife; Gberpriifen
Sie hierzu die Prasenz (M2) oder Absenz (M1) eines
Polkérperchens oder die Prasenz eines germinalen Vesikels
(GV). Geben Sie alle reifen Eizellen (M2) in die vorbereiteten
ICSI-Tropfchen. Unreife Eizellen (M1 und GV) konnen zur
weiteren Inkubation und Reifung in Kulturmedien gegeben
werden.

ICsl:

Erwarmen Sie supplementiertes G-MOPS und OVOIL™ ca.
15 Minuten lang bei +37 °C. Nehmen Sie ICSI™ (viskose
Spermlenmjeknonslosung) aus dem Kiihlschrank und

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

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.
Pa(\enlmalgruppen er voksne eller personer i den

IVF-behandling

noaroreete gsa cbaa ézzj BHPHETE o antnir alder, som
CbAa B uHkybatopa ¢ CO,. eller fertilitetsbevarende behandling.
Cneuudukauun Medier, der skal tilferes proteinoplesning, skal alikvoteres
ACENTUYHO unTpupaa over i sterile, ikke-toksiske reagensglas eller flasker beregnet
til veevskultur. Oplysninger om, hvordan man tilsaetter
TecT BbpXy MULIM EMGPHOHM, EAHOKTIETBYHN protein, findes pa indlzegssedlerne til HSA-solution.
[% emBpuoHK, pa3BIUTK A0 ekCnaHAMpaHu N
BnactouncTy Ao 96 vacal >gp Udtagning af oocytter:
BakTepuanti engotokcut (Jlumynyc aveGouut G-MOPS-mediet kan tilfgres kvalitetstestet heparin i
usar Tect (LAL)) [EU/mL] <025 farmaceutisk kvalllet'(z ,5-10 units/mL) for at reducere
ing a

TecrtsaHo pH

TectsaH ocmonanuret

K Te or 3a BCsika naptuaa
Morar Aa 6bpat Hamepern B CepTudmkarta 3a aHanms,
npeaocTaseH C BCsiKa joCcTaBKa.

MpeanasHn mepkun

Maxa\:pnere npoaykra, aKO uenoctra Ha 6ymm<a7a e

to remove the corona. Rinse the oocytes in pi
supplemented G-MOPS. Repeat with new dishes until all
oocytes are denuded. Observe the oocytes for maturity by

Moarotoska nepea UKCHU,
nepeHOCOM UnK AeHynaumen:

B BbITSXKHOM LUKachy C NaMWHAPHBLIM NOTOKOM NUNETKOM
BHOCAT cpeay G-MOPS B HETOKCHUHbIE CTEPUIBHBIE
npo6upku 1 406aBNAIOT COOTBETCTBYIOLIEE KOMMYECTBO
pactBopa HSA-solution. Mpo6upka fomkHa BbiTb
3arnonHeHa 1 N0THO 3aKpbiTa BO N3GEXaHNE N3MEHeHMs
ocMonAnbHOCTK. [MomecTuTe NpoBupky B MHKy6aTop 6e3
CO, unu B cooTBETCTBYIOLWMM 06pa3oM oTkanMBpoBaHHbIi
TepMoBnok. MUNeTKoi NepeHecuTe NPeaBapUTENbHO
nogorpeTyto cpealy G-MOPS B npeasaputensHo rogorperyto
KynbTyp: Jaluky. Bo 136

HOCTY IEPXHTE KPbILIKY 3aKPLITOW 1 NCTIOMNb3YiATe

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-MOPS if it appears cloudy.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

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 to be used as an injectable product other than follicle
flushing during oocyte retrieval.

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).

G-MOPS kak MOXHO Ckopee Mocne NpUroToBNeHus,
06s3aTenbHo A0 UcTe4eHNA 60 MUHYT.

[ins o6ecneyeHns BHYTpU KynbTypanbHOi Yallku
Temnepatypbl +37 “C 5 Bar b

the presence (M2) or absence (M1) of a polar
body or presence of a germinal vesicle (GV). Place all mature
oocytes (M2) into the prepared ICSI droplets. Immature
oocytes (M1 and GV) may be placed in culture medium for
further incubation and maturation.

Icsti:

Pre-warm supplemented G-MOPS and OVOIL™ at +37 °C
for approximately 15 minutes. Remove ICSI™ (viscous
sperm injection solution) from cold storage and equilibrate
to a temperature of +20 + 5 °C. Dishes for ICSI should be
made quickly and covered with OVOIL. Do not prepare
more than one dish at a time to avoid evaporation in the
droplets. Work rapidly and have all items needed close at
hand. Make up two dishes per patient. Warm the dishes

to attain 37°C in the medium. Place denuded oocytes into
droplets of supplemented G-MOPS, one oocyte per droplet,
4 oocytes per dish. All oocytes are injected and

npoLeaypy C MoMOLLLbIO KaNNGPOBAHHOTO TepMOMETPa
BHYTPY YaLuku co cpeaoin G-MOPS, nomelleHHol Ha
HarpeBarTerbHbIi CTONMK. TeMNepaTypy HarpesaTensHoro
cTonuKa crneayeT oTperynupoBath Tak, 4tobbl 406UTLCS
TeMNepaTypbl CPe/ibl BHYTPU KyNbTYParibHOi YalKi, paBHoi
+37 °C.

BHVMAHVE

ExxeqHeBHO roToBkTe cBEXMit pacTBop G-MOPS ¢ HSA-
solution.

Denynauus ooumtos nepes UKCU:

Ans kaxaon NyHku, coaepxallei passeaeHHbIi

pacTBop HYASE ™, noarotoBsTe Tpu NyHKU Anst

no 1 mnum
6 kanenb (50 100 mkn) o6oraverHoi cpeabl G-MOPS,
noKpbITbIX Macnom. Harpeiite nocyay ao 37 °C B cpeae.
OaHOBPEMEHHO C 3TUM MoAroToBbTe Haluku Ans UKCU.
Vcnonb3ysi nUNeTky C LUMPOKIM OTBEPCTUEM HAKOHEYHMKA,
nomecTuTe 3-5 0OLMTOB B pa3BeseHHyto cpeay HYASE.
OCTOPOXHO BHECUTE MMNETKON T ¥ 00UUTHI.

then placed into prepared G-1™ PLUS culture systems for
overnight culture.

Fertilisation assessment:

Place the denuded oocytes into supplemented G-MOPS
using a sterile pipette. Observe microscopically and record
the number of pronuclei, polar bodies and the possible
presence of a germinal vesicle. Non-fertilised or degenerated
oocytes and oocytes with more than 2 PN should be removed
from culture. After assessment, the fertilised oocytes should
be cultured in G-1 PLUS preferably under oil.

Transfer of embryos from G-1 PLUS to G-2™ PLUS
onday 3:

For each patient, set up one wash dish of pre-warmed
supplemented G-MOPS per 10 embryos. Place 1 mL of
pre-warmed supplemented G-MOPS into the well of a 1-well
dish. Place 2 mL of G-MOPS into the moat of the dish. Place
on a heated stage to attain 37°C in the medium. For each
patient, set up one sorting dish. Place 1 mL of pre-warmed

L ited G-MOPS into the well of a 1-well dish. Place

KyMyn»och\e KIETKM Ha4YHYT paccemBaTbes. BaxHo He
ooUWTH B T | fonbLUe

2 mL of pre-warmed G-MOPS into the moat. Place on a
heated stage. The wash dish and sorting dish should

py| . He nar G-MOPS npu BUAUMO Hanuune
Ha MBTHOCT.

C uen pa ce nsberHe aambpcsisate, Vitrolife cunHo
nperopbyBa cpefata f1a ce OTBaps 1 M3NON3aBa Camo ¢
aCeNTUIHY TEXHUKM.

PyCKOBETE OT PenpoayKTUBHA TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTUETO 3a Cpeay 3a MHBMTPO onnoxaate (IVF),
BknounTenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpegenexsn n
He ca siCHN.

BceKu Cepro3eH UHLMAEHT, Bb3HUKHA BbB BPb3ka C
u3nenveto, Tpsi6ea Aa ce AOKNaABa Ha NPOU3BOANTENS U
Ha KOMMETEHTHIS OpraH Ha AibpXaBara YreHKa, B KOSITO &
YCTaHOBEH NOTPEBUTENST /UMK NAUMEHTBT.

[la He ce n3non3sa kaTo MHXEKLUMOHEH NPOAYKT 3a Apyr
Lienm, 0CBEH 3a MPOMMBaHE Ha oMKy Mo BpeMe Ha
B3EMaHETO Ha OOLWT.

Cneq kaTo 3aBbpLUMTE NPOLIEaypaTa, U3XBbPETE NPOAYKTa
CbIMacHO CTaHAapTHaTa KNMHUYHA NPaKTKa 3a onackHn
MEAVLMHCKIA OTNaabLm.

BHumaHme: o Ha CALL| orp:
npoaaxGara Ha ToBa U3aenve Aa ce M3BbLPLIBA OT UK Mo
3asBKa Ha nekap unu nuue, paborelwo 8 nabopatopusita,
06y4eHn fa ro nanonseat (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro shromazdovani oocytli a manipulaci a
zachazeni s oocyty a embryi v okolni atmosféfe.
Kontraindikace

G-MOPS™ obsahuje gentamicin. Nepouzivejte u pacienta
se znamou precitlivélosti/alergii na danou slozku.

Popis produktu

G-MOPS je roztok pufrovany MOPS ici in,

der indeholder blod.
Folliklerne kan aspireres hver for sig eller samlet.
F ber i et sterilt, ikke-toksisk
il og straks af

laboratoriet. Hvis det ikke er muligt at undersege aspiraterne
med det samme, skal glassene forsegles teet og opbevares
ved +37 °C. Hvis det er nadvendigt at skylle en follikel, kan
der anvendes forvarmet G-MOPS. Overfer follikelaspiraterne
til en tom skal. Identificer oocytterne, og fiern dem fra

i og eventuel ing i form af blod ved

Sie sie bis auf eine Temperatur von +20 +
5°C. Die Schalen fiir die ICSI mussen schnell vorbereitet
und mit OVOIL abgedeckt werden. Bereiten Sie jeweils
nur eine Schale vor, um eine Verdunstung der Trépfchen
zu verhindern. Arbeiten Sie zlgig und halten Sie alle
erforderlichen Hilfsmittel griffbereit. Bereiten Sie pro
Patient zwei Schalen vor. Warmen Sie die Schalen vor, um
eine Temperatur von 37 °C fir das Medium zu erhalten.
Geben Sie die gesauberten Eizellen in die Tropfchen von
supplementiertem G-MOPS, eine Eizelle pro Tropfchen,
héchstens jedoch 4 Eizellen pro Schale. Alle Eizellen werden
dann in die mit G-1™ PLUS vorbereiteten Kultursysteme
gegeben und (iber Nacht kultiviert.

Auswertung der Fertilisation:

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

Transfer der Embryonen von G-1 PLUS in G-2™ PLUS
am Tag 3:

Bereiten Sie fiir jeden Patienten eine Schale vorgewarmte

hjeelp af sterile pipetter, som ferst er skyllet i p
G-MOPS. Skyl oocytterne i opvarmet, proteintilfart G-MOPS
og derefter i aekvilibreret G-IVF ™ PLUS. Overfer oocytterne
til skale med eekvilibreret G-IVF PLUS, og stil straks skalene
tilbage i inkubatoren.

forICSI,
transferering eller denudering:

Pipettér i en lafbaenk G-MOPS ned i ikke-toksiske, sterile
reagensglas, og tilfer den relevante maengde HSA-solution.
Reagensglasset skal veere fyldt og teet forseglet for at undga
eendringer i Anbring ien
opvarmingsinkubator uden CO, eller i en korrekt kalibreret
opvarmningsblok. Pipettér forvarmet G-MOPS ned i en
forvarmet petriskal. For at undga aendringer i osmolaliteten
skal laget holdes pa, og G-MOPS skal bruges hurtigst muligt
efter praeparering, senest inden for 60 minutter.

For ing,

For at sikre, at temperaturen inde i petriskalen er +37 °C,
anbefales det at validere proceduren ved hjeelp af et
kalibreret termometer, der anbringes inde i petriskalen med
G-MOPS pa et opvarmet preeparatbord. Det opvarmede
praeparatbords temperaturindstilling skal justeres, sa mediet i
petriskalen opnar den korrekte temperatur pa +37 °C.

VIGTIGT

Forbered en frisk portion G-MOPS med HSA-solution
hver dag.

Denudering af oocytter forud for ICSI:
Forbered tre skyllebrende med ca. 1 mL eller 6

und tes G-MOPS pro 10 Embryonen vor.
Geben Sie 1 ml erwarmtes und supplementiertes G-MOPS in
das Volumen einer 1-well-Schale. Geben Sie 2 ml G-MOPS
in dle Vertiefung der Schale. Stellen Sie sie auf einen

jekttisch und erwérmen Sie das Medium so auf
37 °C. Richten Sie fiir jeden Patienten eine Ausleseschale
ein. Geben Sie 1 ml erwarmtes supplementiertes G-MOPS in
das Volumen einer 1-well-Schale. Geben Sie 2 ml erwarmtes
G-MOPS in die Vemefung Stellen Sie die Schale auf einen
beheizten Obj und
sollten nicht in einen CO,-Inkubator gestellt, sondern auf
einem beheizten Objekttisch erwarmt werden. Am Tag 3
werden die Embryonen morgens auf Zellteilung tiberpriift
und am Nachmittag in G-2 PLUS transferiert. Die Embryonen
verbleiben bis zur Transferbewertung am Morgen von
Tag 5im G-2 PLUS. Waschen Sie die Embryonen in der
Waschschale. Beim Waschvorgang werden die Embryonen
2-3 Mal herausgenommen und in minimalem Volumen im
GefaRk hin und her bewegt. Transferieren Sie die Embryonen
nach dem Waschen in die Ausleseschale und gruppieren Sie
gleiche Embryonen. Spiilen Sie sie in den Waschtropfchen
aus G-2 PLUS in der Petrischale und geben Sie wiederum
bis zu fiinf Embryonen in jedes Tropfchen G-2 PLUS. Falls
der Patient mehr als 10 Embryonen hat, richten Sie zwei
Petrischalen ein. Stellen Sie das GeféR sofort wieder zuriick
in den CO,-Inkubator.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

(50-100 pL) proteintilfert G-MOPS, som daekkes med olie,
for hver brend med fortyndet HYASE™. Opvarm skalene, sa
mediet opnar en temperatur pa +37 °C. Forbered samtidig
ICSl-skalene. Pipettér 3-5 oocytter ned i den fortyndede

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

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

=80
<025

HYASE ved hjeelp af en pipette med stor F
Pipettér forsigtigt hyaluronidasen og oocytterne. Nu VM

ktery pusobi jako antibakterialni pripravek.
G-MOPS neobsahuje zadné proteiny.

Pro shromazdovani oocytil po dosaZeni teplotni rovnovahy
pfi teploté +37 °C a v okolni atmosféfe. Pro shromazdovani
oocytt nesmi byt G-MOPS suplementovan ani HSA-

dobu, po kterou je

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).
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HeoBXOANMO YAaNUTL M3 CUCTEMBI KyNbTBMpOBaHMS. Mocne
NPOBEEHNS! OLIEHKM ONMOAOTBOPEHHBIE OOLMTHI CrieyeT
KynsTuBMpoBatk B cpefe G-1 PLUS, npeanoytutensHo

nof Macrnom.

Mepexoc amGpuoros u3 G-1 PLUS B G-2™PLUS Ha
3-1 feHb:

[Ansi K0/ NALMEHTKIA MOAFOTOBLTE OfHY MPOMBIBOUHYIO
yaluky ¢ nogorpertoii cpeaoit G-MOPS Ha kaxasle 10
3aMBproHoB. MomecTuTe 1 MN NpeaBapuUTenbHO HarpeToin
o6oralleHHom cpeabl G-MOPS B nyHKy OAHONYHO4HO
vawku. Momectute 2 Mn cpeabl G-MOPS B 060710k

yalwkn. NMomecTuTe Ha HarpesaTenbHblil CTONMK, YToGk!
HarpeTb cpefly Ao +37 “C. [Ins Kaxaomn nauneHTkn
NO/IrOTOBETE O/IHY COPTUPOBOYHYIO valuky. MomecTute
imnr 0 HarpeTon oV cpeabl
G-MOPS B nyHKy oHOMNyHO4HOI YaLlku. MomecTtute 2

Mn npeasapuTenbHo Harpetoi cpeabl G-MOPS B o6oaok
valwkn. NMomecTuTe Ha HarpesaTenbHblil CTonMK. Yatuku
LS IPOMBIBAHNS 1 COPTUPOBKY He CrieflyeT nomeulars

8 nHkyBaTop CO2, X NPeanoYTUTENBHO NOAOrpeBaTh Ha
HarpesatenbHom cTonvke. Ha 3-11 ieHb yTpom Heobxoanmo
NPOBECTY OLIEHKY APOGNEHNs IMEPUOHOB, @ BO BTOPOI
NONOBMHE [IHA NepeHecTu Ux B cpeay G-2 PLUS. 3M6puoHb!
AOMKHbI OcTaBaTbes B cpeae G-2 PLUS no ux oueHkn
nepez NepeHocoM yTpom 5-ro aHs. OTMolTe 3MEPHOHbI

B NPOMBIBOYHBIX Yalukax. OTMbIBaHMe NopasymesaeT
2-3-kpaTHbIi 3260p 3MBPNOHA C MUHUMATbHBIM 0GbEMOM
Cpefibl 1 NepeMeLLEHIE €ro Ha PYryHo NO3NLMIO B NYHKE.
locne oTMbIBaHNS NepeHecHTe SMBPUOHDI B YaLLKy Anist
COPTUPOBKM 1 CrpynnupyiiTe nx no kavectsy. OTMONTE UX B
NPOMBIBOYHBIX kannsx cpeabl G-2 PLUS B kynkTypansHoi
alLKe 1 BHOBb MOMECTHUTE /10 NSIT SMBP1OHOB B KaXayIo
13 kanenb cpeabl G-2 PLUS. Ecnu oT naumeHTku nonyyeHo
6Gonee 10 3MEPUOHOB, NOAFOTOBETE ABE KyMbTypasbHbIE
valwku. HesameannTtenbHo BepHuTe yaluky B CO2-
WHKyBaTop.

Cneundmkaums

MPothrnETPOBAHO C MCTMOMNBL30BAHNEM ACEMTUYECKON
meToavkn

AHann3 aMGPMOHOB MbILLEN, 1-KNETOYHBIA
[% 3MBpUOHOB, Pa3BUBLUMXCS A0 YPOBHS

paclumpeHHoit BnactouncTel 3a 96 yacos] 280

BakTepuanbHble aHaoTokcuHbl (LAL-TecT) [EQ/Mn] < 0,25

KoHTponk pH

TecT Ha 0CMONANBLHOCTH

Not to be used as an injectable product other than follicle
flushing during oocyte retrieval.

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

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

use (Rx only)

bg: MokasaHus 3a ynotpeba

Cpepa 3a B3emaHe Ha 00uMTY 1 3a paboTa 1 MaHUnynvpaHe
C 0OUMTI 1 eMGPUOHM B CTallHa TemnepaTypa.

MpoTuBonokasaHus

G-MOPS™ cbabpxa reHTamuLmH. [la He ce n3nonaea npu
NaLUVMEHTU C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT/ANepriisi KbM
KOMIMOHEHTa.

OnucaHue Ha npoaykTa

G-MOPS e 6ydepupara ¢ MOPS cpeaa, KosiTo Cbabpka
TeHTaMMULIMH KaTo aHTBaKTepUasnHo CpeACTeo.

G-MOPS He cbabpa npoTenH.

3a B3emaHe Ha ooLuTu cnea eksunuépupaHe npu +37°C B
cTaitHa aTmocbepa. 3a B3emaHeTo Ha oounT G-MOPS He
Tpsibea aa ce oboratsiea ¢ HSA-solution™.

3a MaHunynupaHe Ha oouuTn 1 em6puroHn cnep fobassaHe
Ha HSA-solution 1 Temnepupate Ha+37°C v cTaitHa
atmocdepa.

0O606LUeHe Ha MHdopMaLMsiTa 3a GezonacHocTTa 1
KNUHUYHWUTE NoKasaTenu Moxe Aa Gbae HaMepeHo Ha WWW.
vitrolife.com

WHCTpYyKUMK 3a CbXpaHeHUe 1 cTabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TBMHO MY TemMnepaTypa ot +2 Ao
+8°C.

G-MOPS e cTabunHa 10 U3T4aHe Ha cpoka Ha

To[IHOCT, 0GO3Ha4EH BbPXY ETUKETa Ha ONaKOBKaTa 1 Ha

cneumndunynna 3a naptuaata CepTudukar 3a aHanma.

3a cTpanu u3BbH EC 1 n3ebH KaHapa: Bytunkute cbhe

cpeaa He TpsGBa Aa Ce CbXPaHABAT Clled OTBapsiHe.

W3xBbpreTe 0CTaTLYHOTO KONMYECTBO CPeaa cnea

NpuUKnIoYBaHe Ha npoueaypara.

EC v Kanapa: Bytunkute ckc cpeaa morart aa 6baat
Ao Ase cnea oTBapsiHe.

Pesynkrarthbl TeCTOB Anst koHkpeTHoro TOTA AoCTynHbI
8 CepTuchukate aHasnnaa, KoTopblil BXOAUT B KOMMNEKT
KaXjoi NoCTaBku.

WiTe acenTuyHa TEXHNKA U CBefeTe A0
MUHMMYM BPEMETO Ha NPECTON U3BLH XNaAUNHUKA.
3anuwere AaTaTa Ha oTBapsiHe Ha GyTunkara.
W3xBBLpreTe 0CTaTLYHOTO KONMYECTBO CPeAa He
NO-KLCHO OT iBE CEAMMLY Clleq MbPBOTO OTBapsiHe.

ji do dvou

Symbol Title Reference and 30 cekyHA,. [MepeHecuTe YacT4YHO AeHYANPOBaHHbIe not be placed in a CO, incubator, but rather warmed on solution™.
symbol ID 00UMTLI B NEPBYIO NyHKY ANs OTMbIBaHWA, crieas 3a Tem, a heated stage. On QEy 3, the embryos are assessed_fcr Pro manipulaci s oocyty a embryi po pfidani HSA-solution a
Consult instructions 4TOGbI KOJ rnanypoHna; cleavage in the morning a|_1d trans_ferred to G-2 PLUS inthe po dosazeni teplotni rovnovahy pfi teploté +37 °C v okolni
EIE for use *Refno: 5.4.3 BbIN0 MUHUMATBHBIM. Mcronb3ays IUNeTKy Ans AeHyaauum afternoon. The embryos will remain in the G-2 PLUS until atmosféfe.
C y3KuM OT , aCNNpUpYyITe Kaxabli the assessment for transfer on the morning of day 5. Wash . o B .
A Caution *Refno: 5.4.4 OTAENbHBIN 0OLMT BBEPX-BHU3, YTOGbI YAANUTL NyHUCTbIl embryos in the wash dish. Washing entails picking up the Souhrn bezpecnosti a klinické Gcinnostije k dispozici na
BeHeL.. OTMOIiTe 0OLMTHI B NPeABapUTENLHO NOAOTPeTON embryo 2-3 times and moving it around in minimal volume strankach www.vitrolife.com
“ Manufacturer *Refno: 5.1.1 o6oralleHHoi cpeae G-MOPS. lMoeTopuTe B HOBbIX Yalukax — within the well. A_ﬂer washing, transfer embryos to the sorting Pokyny pro uchovavani a stabilita
Ao AeHyaaLum Bcex ooluToB. OnpeaenuTe cTeneHb dish and group like embryos together. Rinse through the L B . N
&l Date of manufacturer | *Ref no: 5.1.3 3penocTin oouuTos no npucyTcTeuio (M2) unu otcyTcTeuio  wash drops of the G-2 PLUS in the culture dish and again Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
R (M1) nonsipHoro Tenbua nubo npucyTcTBMio 3apoabilueBoro  place up to five embryos in each drop of G-2 PLUS. If the G-MOPS je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na
g Use-by date “Refno: 5.1.4 nysbipbka (GV). MomecTute Bee 3penble oounTtbl (M2) B patient has more than 10 embryos Fﬂake up vao cult_ure &titku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé arze.
noarotoeneHHble kannu VKCW. Hespenbie oountsl (M1 dishes. Return the dish to the CO, incubator immediately. M f ez N . .
11 GV) MOTYT GbiTb NIOMELLIEHb B MATATENbHYKO CPEaY AN Pro neclenské staty EU a mimo Kanada: Lahvicky s
Batch code *Refno: 5.1.5 nansHeiwei " Specifications médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po dokonéeni
. zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.
Catalogue number | *Refno: 5.1.6 UKCH: Aseptically filtered . - .
— - . » o loped EUa K?nada. L'ahv'lcky s me’dlem Ize' po’uzlvalwpo_
Sterilized using MpeagapuTensHo nporpeiite G-MOPS 1 OVOIL™ npn Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developet dobu az dvou tydnu od prvniho otevieni. Pouzivejte
aseptic processing | *Refno: 5.2.2 Temnepatype +37 °C B TeueHue npumMepHo 15 MuHyT. to blastocyst at 96 hours] 280 ické postupy a minimalizuj
techniques V3snekure ICSI™ (B3kuii pacteop uﬂﬂ HBEKUMM Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <025  pfipravek mimo lednici. Oznaéte lékovku datem otevieni.
" - cnep 0B) 13 X0noA| é médium zlikvidujf j
Single sterile barrier *Refno: 5.2.11 Ao Temneparypbl +20 5 °C. Yawkn ans ICSI cnenyer PH tested (ydnu od prvniho otevfeni.
system rOTOBUTb GbICTPO 1 NOKPbIBATL NOBEPXHOCTL MACNoM Osmolality tested s
Temperature limit *Refno: 5.3.7 OVOIL. He cnepyer rotosuTi Gonee oaHoit qaumvlaa OANH LOT specific test results are available on the Certificate of POky"y pro pouziti
2:3(;;::;)2"' nadexate wc::genmﬂ Kanerk. P:::;aa"éibl non Analysis provided with each delivery. Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.
Te . . -
::r:%im%;r‘om “Refno: 5.3.2 pykoit. MOArOTOBLTE MO ABE YalLKM Ha kaxaoro nauvenTan  Precautions C"°V°‘gst‘fp',”°u Pkac':"'“)m: d“"“ﬁ{'?[?i"ﬁ‘(ﬁ >
S Harpeiite 4o 37 °C. MomMecTUTe AeHyANpOBaHHbIE OOLNTHI B . . o . v reprodukénim véku, kieré padstupulf Iéghu IVF nebo
sources) Kanmn 0 cpefil G-MOPS, 110 AHOMy B Kaxaylo Discard prqducl if bottle integrity is compromised. Do notuse  zachovani plodnosti.
Contains a medicinal | .o ¢ 54 7 Kannio, MakcuMym no 4 oouuTa B OAHy YaLuky. Bee oouwb\ G-MOPS if it appears cloudy. Pred pFidanim suplementu by mé&la byt média rozdélena na
substance T MHBELVPYIOT Ciepmar asarem To avoid contamination Vitrolife strongly recommends alikvoty do netoxickych zkumavek nebo lahvi pro tkanovsé
Medical Device “Refno: 5.7.7 NOATOTOBMNEHHBIE KyNbTyparnkHbie cuctemsl G-1™ F‘LUS ans  that media should be opened and used only with aseptic kultury. Podrobné informace o tom, jak provadét proteinovou
U KyNsTUBUPOBaHUS B TEHEHUE HOUN. techniques. suplementaci, naleznete v pfibalovych letacich k pfipravku
European OueHka The risk of reproductive toxicity and developmental toxicity ~~ HSA-solution
S:ﬂrr:jaer with Mlocrie 4eHYAALMM MOMACTUTS 0OLNTH B cpaay G-MOPS, for IVF ‘med\a, including Vim_)hfe's IVF media, have notbeen  Shromazdovani oocyt:
CE Mark (Conformité | . otie ody MCNonb3ys CTepUIbHYIo NUNeTky. Miccneayiite nux noj determined and are uncertain. Ptipravek G-MOPS muzZe byt suplementovan
c E . identification A p Y Y- Ay A . ' P! o ze byt suplem
2460 | Européenne) number as defined KOMM4ecTBO Any serious incident that has occurred in relation to the farmaceutickym heparinem testované kvality (2,5 - 10
in Regulation (EU) NONSIPHbIX Teneu 1 Hanuuue 3apoabILLeBoro Hy:{blpbka device should be reported to the manufacturer and the jednotek/ml) pro redukci sraZeni folikularnich aspiratu
2017/745 Annex V/ BOpEHHbIEe Unn oouuTbl, @ compelenl_ aut!'mmy of_the Member State in which the user obsahujicich krev.
Takke 00LMTHI, MetoLme Gonee Asyx NpoHykneycos (2PN),  and/or patient is established.

Folikuly Ize odsavat jednotlivé nebo hromadné.

Folikularni aspiraty museji byt shromazdovany ve sterilnich
netoxickych zkumavkach pro tkariové kultury na jedno
pouziti a museji byt ihned laboratorné vy3etieny. Nejsou-

li vySetfeny ihned, zkumavky museji byt neprodysné
uzavreny a uchovavany pfi teploté +37 °C. Pokud je nutné
folikul proplachnout, Ize pouzit ohraty pfipravek G-MOPS.
Preneste folikularni aspiraty do prazdné jamky. Identifikujte
oocyty a odstrarite je z folikularni tekutiny a pfipadné krevni
kontaminace pomoci sterilnich pipet bezprostfedné predem
oplachnutych v suplementovaném G-MOPS. Oplachnéte
oocyty v ohfatém suplementovaném G-MOPS a poté v
ekvilibrovaném G-IVF™ PLUS. Pieneste oocyty na desticky
s ekvilibrovanym suplementovanym G-IVF PLUS a ihned
vratte desti¢ky do inkubatoru.

Pripravy pied ICSI, vyhodnoceni fertilizace, pfenos nebo
denudace:

V boxu s laminarnim proudénim napipetuijte pfipravek
G-MOPS do netoxickych sterilnich zkumavek a
suplementuijte pfislusnym mnoZstvim HSA-solution.
Zkumavka musi byt naplnéna a pevné uzaviena, aby
nedoslo ke zmé&nam osmolality. Umistéte zkumavku

do vyhfivaciho inkubatoru bez CO, nebo do pfislusné
zkalibrovaného vyhfivaciho bloku. Napipetujte predehfaty
pripravek G-MOPS na predehfatou kultivacni desticku.
Pro eliminaci zmén osmolality nechavejte vicko uzaviené
a pouzivejte G-MOPS co nejdfive po pripravé, ale vzdy

do 60 minut.

Pro zajisténi, ze teplota uvnitf kultivaéni desticky je +37 °C,
se doporucuje validovat postup pomoci zkalibrovaného
teploméru, ktery je umistén uvnitf kultivaéni desticky
obsahujici pfipravek G-MOPS na vyhfivané ploténce.
Nastaveni teploty na vyhfivané ploténce musi byt sefizeno
tak, aby byla dosaZena spravna teplota +37 °C pfipravku v
kultivaéni desticce.

DULEZITE:
Kazdy den pfipravujte Cerstvy roztok G-MOPS s HSA-
solution.

Denudace oocytu pied ICSI:

Pro kazdou jamku se zfedénym pfipravkem HYASE™
pripravte tfi proplachovaci jamky o objemu pfiblizné 1 ml
nebo 6 kapek (50—100 pl) suplementovaného pfipravku
G-MOPS pokrytych olejem. Ohfejte desticky tak, aby
teplota pripravku byla 37 °C. Soucasné si pfipravte desticky
pro ICSI. Pouzijte pipetu s velkym vnitfinim prumérem a
umistéte 3-5 oocytl do zfedéného pripravku HYASE.
Jemné napipetujte hyaluronidazu a oocyty. Folikularni
buriky se zaénou rozptylovat. Je duleZité nevystavovat
oocyty pusobeni roztoku hyaluronidazy po dobu delsi nez
30 sekund. Pfemistéte ¢astecné denudované oocyty do
prvniho proplachovaciho objemu a dbejte, abyste pfenesli co

cumult begynde at spredes. Det er vigtigt, at

. ikke for hyaluroni gen'i
mere end 30 sekunder. Flyt de delvist denuderede oocytter
over i den forste portion skyllevaeske, og serg for at

pH-getestet

Auf Osmolalitét getestet

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

overfore sa lidt som muligt af hyalur
Aspirer oocyiterne enkeltvist op og ned ved hjeelp af en

nL i med en lille huldi for at fierne
coronaen. Skyl oocytterne i forvarmet, proteintilfart
G-MOPS. Gentag med nye skale, indtil alle oocytterne er
denuderede. Undersag oocytterne for modenhed ved at
kontrollere for tilstedeveerelse (M2) eller fravaer (M1) af et
pollegeme eller tilstedevaerelse af en germinal vesikel (GV).
Anbring alle de modne oocytter (M2) i de forberedte ICSI-
mikrodraber. Umodne oocytter (M1 og GV) kan anbringes i et
dyrkningsmedium til fortsat inkubation og modning.

Icst:

Forvarm proteintilfart G-MOPS og OVOIL™ ved +37 °C i ca.
15 minutter. Fjern ICSI™ (viskes saedinjektionsoplasning)
fra kel, og aekvilibrer til en temperatur pa +20 5 °C. Skalene
til ICS| skal forberedes hurtigt, og mikrodraberne deekkes
med OVOIL. Forbered ikke mere end én skal ad gangen for
at undga fordampning fra mikrodraberne. Arbejd hurtigt, og
serg for at have alt, hvad der skal bruges, lige ved handen.
Forbered to skale pr. patient. Opvarm skalene, sa mediet
opnar en temperatur pa +37 °C. Anbring de denuderede
oocytter i mikrodraber af proteintilfart G-MOPS; serg for, at
der er én oocyt pr. mikrodrabe og hejst 4 oocytter i hver skal.
Alle oocytter injiceres og anbringes derefter i preeparerede
dyrkningssystemer med G-1™ PLUS til dyrkning natten over.

Vurdering af fertilisation:

Anbring de denuderede oocytter i proteintilfart G-MOPS ved
hjeelp af en steril pipette. Foretag en mikroskopundersegelse,
og noter antallet af pronuklei, pollegemer samt mulig
forekomst af en germinal vesikel. Ikke-fertiliserede eller
degenererede oocytter og oocytter med mere end 2 PN

ber fiernes fra dyrkningskulturen. Efter vurderingen skal de
fertiliserede oocytter dyrkes i G-1 PLUS, helst under olie.

Overfering af embryoner fra G-1 PLUS til G-2™ PLUS
padag 3:
Forbered én skylleskal med forvarmet, proteintilfert G-MOPS
for hver 10 embryoner til hver patient. Fyld 1 mL forvarmet,
proteintilfert G-MOPS i brenden i en 1-brendsskal. Fyld 2 mL.
G-MOPS i skalens yderring. Anbring skalen pa et opvarmet
praeparatbord, sa mediet opnar en temperatur pa +37 °C.
Forbered én sorteringsskal for hver patient. Fyld 1 mL
forvarmet, proteintilfert G-MOPS i brenden i en 1-brendsskal.
Fyld 2 mL forvarmet G-MOPS i skalens yderring. Anbring
skalen pa et opvarmet prapara(bord Skylleskalen og
orteril skal ikke ien CO,-i
men pa et opvarmet praeparatbord. Pa dag 3 vurderes
embryonerne for celledeling om morgenen og overfares til
G-2 PLUS om eftermiddagen. Embryonerne skal blive i G-2
PLUS-mediet indtil vurderingen med henblik pa transfer
om morgenen pa dag 5. Skyl embryonerne i skylleskalen.
Skylning indebzerer, at embryonet opsuges 2-3 gange og
flyttes rundt i en minimal maengde medium i brenden. Efter
skylning overfares embryonerne til sorteringsskalen, og
ens embryoner grupperes sammen. Skyl embryonerne i
skylledraberne bestaende af G-2 PLUS i petriskalen, og
anbring igen op til fem embryoner i hver drabe G-2 PLUS.
Hvis patienten har mere end 10 embryoner, skal de fordeles i
to petriskale. Szet straks skalen tilbage i CO,-inkubatoren.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

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

Vor

en
Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche beschadigt ist.
Verwenden Sie G-MOPS nicht, wenn es triibe erscheint.
Um Verunrelmgungen zu vermeiden, diirfen die

alter nur unter. g aseptischer Techniken
gedffnet 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.

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

Precauciones

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

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

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

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion

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

No usar como producto inyectable si no es para lavar los
foliculos durante la recuperacion de ovocitos.

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).

Kal TNV méavr| Trapouaia BAacTikol kuoTidiou. Tuxév un
YOVIOTTOINUEVA 1) EKQUAITPEVT WOKUTTAPA Kal WOKUTTapa
HE TIEPIOOGTEPOUG aTTG 2 TIPOTIUPIVEG TPETTEI va

amd My KaAAiépyeia. MeTd v agioAdynon,
TA yoVIHOTIOINPEVA WOKUTTapa Ba TTPETTEl va KaAAIEpyoUvTal
o€ G-1 PLUS katd TpoTipnon kaAuppéva pe Addi.

EpBpuopetagopd améd 1o G-1 PLUS oto G-2™ PLUS
v 3n nuépa:
[Ma kGBe aoBevry, TTPOETOINAOTE £va TPUBAiO EKTTAUONG PE
TIPoBeppaTpévo epTTAouTiopévo G-MOPS ava 10 éuBpua.
TotroBeTAOTE 1 Ml TTPOBEPHACHEVOU EPTTAOUTIOHEVOU
G-MOPS a0 BoBpio evdg TpuPAiou povou BoBpiou.
TotoBeToTe 2 ml G-MOPS otV 1d@p0 Tou TpuBAiou.
TomoBeTrioTE OE BepUaIvopevn TTAGKA, WOTE N BeppoKpacia
Tou péoou va gBdacel otoug 37°C. MNa kabe acbevr,
TrpogToIpdGoTE £va TpuPAio Siaoyrig. TotroBeTAoTE 1
ml TpoBeppacpévou eptrhoutiopévou G-MOPS oTo
BoBpio evog TpupAiou povou Bobpiou. TotroBeTAaTe 2 mi
TIpoBeppacpévou G-MOPS oty 1d@po. ToroBeTHOTE OE
espucuvbuzvn TrAdka. To TpuBAio ékTTAuong kai To TpuBAio
Aoyrig dev péTrel va OVTal O€ ETWACTAPA
CO,, aAAG va BeppaivovTal o€ Beppaivopevn TAGKa.
Tnv 3n nuépa, Ta épPpua agioAoyolvral To TTIPWI WG TTPOG
TNV auAGKWON Kai To atréyeupa petagépovial oe G-2
PLUS. Ta épppua Ba rapapeivouv aTto G-2 PLUS péxpl
TNV agloAdyNan yia HETaQOopd To TTpwi TG 5ng NUEPAS.
ExmAUveTe Ta éuBpua aTo TpupAio kTAuong. H éktrAuon
ETMITUYXAVETal PE avappdenan Tou euBpuou 2-3 Popég ot
£A@XI0TO GYKO Kal TTEPIPOPE TOU OTO PpedTio. MeTd Tnv
EkTTAUON, PETaQEPETE Ta €PBpUa aTo TPUBAIO Siahoyrig kal
opadorroifoTe TTapopoia épPpua. EKTTAUVETE Ta oTayovidia
G-2 PLUS aTo 1puBAio kaANEpyelag kal TOTTOBETAOTE Eavd
£wg TEVTE EuBpua o€ kaBe aTayovidio G-2 PLUS. Edv n
aoBevrig diaBétel repioo6Tepa atmé 10 EuBpud, TTPOETOINGOTE
800 TpuBAia kaAAigpyeiag. ETravatotmoBeTioTe To TpuBAio
oTov emwacTipa CO, apéowg.

Mpodiaypagég

DIATpapIopévo o€ OUVBNKES aonyiag

Aokipaoia eppuou TovTikou, 1 KuTTapou [% Twv
EPBPUWY avatTUxBnke ot Sloykwpévn BAacToKUOTN

€ 96 Gpeg] >80

AgioA6
forovnon v et: Kasutusniidustused
ToTOBETAOTE Ta ATIOYULVWUEVA WOKUTTApG Ot
) G-MOPS e " G-MOPS xpnoiu OVTAC aTTooT Lahus mu ning munarakkude ja
miméra. I foTe Ta oTo | Ka Gyte u ja i imiseks keskkonna
ToV apIBPS TwV TP AVWY, TWV TIOAIKWY Wi atmosfaaris.

Vastunédidustused

G-MOPS™ sisaldab gentamiitsiini. Mitte kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev ilitundlikkus/allergia selle
koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

G-MOPS on MOPS-iga puhverdatud lahus, mis sisaldab
antibakteriaalse vahendina gentamditsiini.

G-MOPS on proteiinivaba.

Munarakkude kogumiseks parast temperatuuri

tasakaalustamist temperatuuril +37 °C ja keskkonna
ei tohi G-MOPS-ile

is. Mt
lisada HSA-solution™-it.

e ja

Mur
HSA-solution-i lisamist ning

eks parast

tai

Plpetol laminaarivirtauskaapissa G-MOPS-liuosta
ksisiin, steriileihin koeputkiin ja lis&a niihin tarvittava
HSA-liuosta. Putki on taytettava kokonaan ja
su\jeuava Illvnstl korkilla osmolaalisten muutosten

i. Aseta putki iin, Jossa el

ole CO,ta, tai
Pipetoi esilammitettya G-MOPS-liuosta esilammitetylle
vilielymaljalle. Pida kansi maljan p&alla osmolaalisten
muutosten valttamiseksi ja kaytda G-MOPS mahdollisimman
pian valmistamisen jalkeen. Liuosmalja on kéytettava 60
minuutin kuluessa sen valmistamisesta.

Maljalla olevan liuoksen lampétilan on oltava +37 °C.
Taman varmistamiseksi si osltellaan el(a (olmenplde on
validoitu aiemmin k& ittaria, joka
asetetaan \ampo\evylla o\evalle G-MOPS-liuosta sisaltavalle
maljalle. Saada la otilaa ja sen lampotil:
asetusta niin, etta maljan lampdtila on tarkasti +37 “C
TARKEAA
Valmista tuore G-MOPS HSA-liuoksella paivittain.

j ennen

Valmista jokaista laimennettua HYASE ™-liuosta sisaltavaa
kuoppaa kohden kolme huuhtelukuoppaa, joissa on noin 1
ml tai 6 tippaa (50—100 pl) taydennettya G-MOPS-liuosta
oljylla peitettyna. Lammita maljoja, kunnes viljelyliuoksen
lampétila on 37 °C. Valmista samalla ICSI-maljat. Kayta
steriili pipettia, jossa on suuri Iapimitta ja aseta 3-5
munasolua laimennettuun HYASE-liuokseen. Pipetoi
varovasti hyaluronldaasla]a munasoluja. Kumulussolukko
alkaa vahi On tarke& i ettd
munasolut eivat altistu hyaluronidaasiliuokselle 30:ta
sekuntia kauemmin. Siirré osittain denudoidut munasolut

Placez les ovocytes dénudés dans G-MOPS supplémenté
al'aide d'une pipette stérile. Observez au microscope et
relevez le ncmbre de pro-noyaux, de globules polaires
etl'é d'une vésicule g ive. Les
ovocytes non fécondés, dégénérés ou avec plus de 2 PN
doivent étre retirés de la culture. Aprés évaluation, les
ovocytes fécondés doivent étre cultivés dans G-1 PLUS, de
préférence recouverts d'huile.

Transfert des embryons de G-1 PLUS a G-2 ™ PLUS
le jour3:

Pour chaque patiente, préparez une boite de lavage de
G-MOPS supplémenté préchauffé pour 10 embryons.
Pipetez 1 mL de G-MOPS supplémenté préchauffé dans

la cupule d'une boite a 1 cupule. Placez 2 mL de G-MOPS
dans la cavité de la boite. Mettez le tout sur une platine
chauffante pour atteindre 37 °C dans le milieu. Pour chaque
patiente, préparez une boite de tri. Pipetez 1 mL de G-MOPS
supplémenté préchauffé dans la cupule d'une boite a

1 cupule. Pipetez 2 mL de G-MOPS préchauffé dans la
cavité. Mettez le tout sur une platine chauffante. Les boites
de lavage et de tri ne doivent pas étre placées dans un
incubateur a CO,, mais sur une platine chauffante. Le
jour 3, les embryons sont observés le matin pour contréler
la segmentation et transférés dans I'aprés-midi dans le
milieu G-2 PLUS. Les embryons demeurent dans le milieu
G-2 PLUS jusqu'au matin du jour 5, au moment du controle
en vue du transfert. Lavez les embryons dans la boite de
lavage. Le lavage implique 2 & 3 ringages de I'embryon en le
déplagant dans un volume minimal de milieu dans la cupule.
Alissue du lavage, transférez les embryons dans la boite
de tri et regroupez les embryons semblables. Rincez dans
les gouttes de lavage de G-2 PLUS de la boite de Petri et
replacez jusqu'a cing embryons dans chacune des gouttes
de G-2 PLUS. Si la patiente a plus de 10 embryons, préparez
deux boites de Pétri. Remettez immédiatement la boite de
Pétri dans l'incubateur avec CO,.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

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

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

280
<0,25

Osmolalité testée

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

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

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

enslmmalseen huuhteluliuokseen plenessa

a hyalur Kayta der
jossa on pieni lapimitta ja aspiroi kutakin munasolua
erikseen ylos ja alas koronasolukon poistamiseksi. Huuhtele
munasolut esilammitetylla taydennetylla G-MOPS-liuoksella.
Toista sama kayttden uusia maljoja, kunnes kaikki munasolut
ovat denudoitu. Arvioi munasolujen kypsyys tutkimalla, onko
niissa poistosolu (M2), puuttuuko niista poistosolu (M1) vai
onko niissé germinaalivesikkeli (GV). Kypsat munasolut
(M2) voi asettaa ICSI-maljoille. Epakypsat munasolut (M1 ja
GV) voidaan asettaa viljelyliuokseen solujen inkubointia ja
kypsymista varten.

ICsI:

Esilammita taydennettya G-MOPS-liuosta ja OVOIL™-6ljya
+37 C ssa noln 15 mlnuu(m ajan. Polsla ICSI™ (viskoosinen
\ P

temperatuuril +37 °C ja keskkonna atmosfaaris.

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

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

G-MOPS siilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
anallilsi sertifikaadis naidatud aegumiskuupéevani.

Viljaspool EL-i ja vdljaspool Kanada: Lahuse

y i ja tasapainota se
lampétilaan +20 + 5 °C. ICSI-maljat on valmistettava
nopeasti ja peitettava OVOILilla. Valmista vain yksi malja
kerrallaan, haihtumisen vélttamiseksi. Ota kaikki tarvikkeet
esille etukateen ja tydskentele nopeasti. Valmista kaksi
maljaa kutakin potilasta varten. Limmita maljoja, kunnes
liuoksen lampétila on 37 °C. Siirra denudoidut munasolut
taydennettyyn G-MOPS-liuokseen, yksi munasolu per tippa
Ja enintaan nelja munasolua per malja. Kaikki munasolut

ja in G-1™ PLUS
-liuosta sisalta yon yli.

ohi parast avamist siilitada. Visake iileliigne lahus
pérast protseduuri I6petamist minema.

EL ja Kanada: Pudeli esmakordse avamise jarel voib

selles olevat lahust kasutada kuni kaks nadalat. Jargige
& id ning hoidke vo véhe aega

ikust valjas. Pange avamiskuupaev pudelile kirja.

s nadalat parast esmakordset avamist

nud lahus ara.

Kasutamisjuhised

Toodet peab kunstliku

Patsiendi sihtriihm on téi: wd voi r

Hedelmaityken sarviointi:
Aseta denudoidut munasolut taydennettyyn G-MOPS-
liuokseen steriilillé pipetilla. Tarkkaile munasoluja
mikroskoopilla ja kirjaa esitumien ja polslosolu]en maara

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de
développement pour les milieux FIV, y compris pour les
milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent
incertains.

Tout incident grave s’étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

Ne pas utiliser comme produit injectable autre que pour le
ringage folliculaire lors de la récupération des ovocytes.

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

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de ce
dispositif aux médecins ou praticiens formés a son utilisation
ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu
Medij za pr je oocita te jei
oocitama i zamecima pri sobnim uvjetima.

Kontraindikacije

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

G-l MDPS je medij puferiran MOPS-om, sadrzi gentamicin
kao ar i sredstvo.

Merkitse myds, onko munasoluissa g
Poista viljelysta 5 atto ja

munasolut sekd munasolut, joissa on useampi kuin 2
esitumaa (PN:aa). Arvioinnin jalkeen hedelmdittyneita
munasoluja viljelldan G-1 PLUS -liuoksessa, mieluiten éljyn
peitossa.

Alkioiden

irto G-1 PLUS:sta G-2™ PLUS:iin 3.

eas
elanikkond, kes I&bib IVF-ravi vGi viljakuse séilitamist.
L\sa'avad lahused tuleb jaotada al\kvoondeks sterulsetesse
Vi pL

Bakmpiakég evdotogiveg (dokipaoia LAL) [EU/mI]  <0,25

‘Exe1 utoBAnBei o€ éAeyxo pH

“Exet uttoBANnBEi o€ EAeyX0 WOPWTIKOTNTAG

Ta amoteAéopaTa Twv SOKIPWY yia TNV KEBe TrapTida eival
Biabéoipa ato MioTomoinTiké AvaAuong Trou ouvodeUel KaBe
TapaAapr.
MpoguAdgeig
AToppiyTe TO TIPOIOV EGV UTIAPXE! PBOPE OTO PIaAidIo. Mn
xpnoiporoieite To G-MOPS edv gival BoA6.
MNa Ty atroguyn empoAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa
va avoiyovTal Kal Vo XpnoIHOTIoIoUVTal HOVO HE TEXVIKEG
aonTrTou XeIpIopoU.
O kivduvog avaTrapaywyikig TO§IKOTNTAG Kal avaTITUgIakng
mimommg Y10 T PEOQ EEWOWHATIKAG yovioTioinang,

£ TWV PEOWV EEWOT AG
yovigotroinong g Vitrolife, dev éxel kaBopioTei kai givar
aBéBaiog.
KaBe ooBapd TepIoTaTIKG TToU £XEl CUUBEI O OXEON PE
TN OUOKEUT TTPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl
aTnV appodia apyr Tou KpAToug péAoug aTo oTroio eival
EYKATETTNPEVOG O XPriOTNG fi/Kal 0 aoBevrig.

Agv TIPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITAI WG EVETILO TIPOIGV, PE
€&aipean TNV EKTTAUGT WOKUTTAPWY KATd TNV woAnyia.
MeTd v oAokAfipwaon Tng TO TTPOIdV
aUpQWVa pe TN ouvnBITPEVN KAIVIKI] TTPAKTIKT TIoU IGXUE! Yia
Ta emKiVOUVa IaTPIKG aTTORANTa.

Mpoooy: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA Trepiopiger
TNV TTWANGN QUTAG TNG OUTKEUNG aTTO 1aTPO 1 KAT' EVTOAR
1aTpou 1 eTayyeApaTIa EKTTAIBEUPEVOU OTN XProN Tou (Rx
only).

€S Indicaciones de uso

Medio para la recoleccién de ovocitos y para el manejo y
la manipulacién de ovocitos y embriones en ¢ a

Juhised proteiini lisamise kohta HSA-Solution-i pakendi
infolehel.
Munarakkude kogumine

G-MOPS lahust véib téiendada kontrollitud kvaliteediga
iarmatseullllse hepamnl (2,5...10 thikut/mL) abll et
verd folliikuli i htdbimist.

Folliikuleid vGib aspireerida iihe- voi mitmekaupa.

Folliikulite aspiraadid tuleb koguda steriilsesse,
mittetoksilisse, dravisatavasse koendusse ning neid tuleb
laboris kohe I&bi vaadata. Kui neid ei ole vimalik koheselt
labi vaadata, tuleb ndud 6hukindlalt sulgeda ja hoida
temperatuuril +37°C. Kui folliikulit on vaja loputada, v6ib
kasutada eelsoojendatud G-MOPS-i. Paigutage folliikulite
aspiraadid tlihja ndusse. Identifitseerige munarakud

ja eemaldage need folliikulite vedelikust ja véimalikust
veresaastest steriilse pipeti abil, mis on taiendatud G-MOPS-
is &sja eelloputatud. Loputage munarakke soojendatud
taiendatud G-MOPS-is ja seejarel tasakaalustatud G-IVF ™
PLUS-is. Paigutage munarakud imber ndudesse, kus

on tasakaalustatud G-IVF PLUS ja pange néud kohe
inkubaatorisse tagasi.

enne ICSI-d,
Umber tostmist voi puhastamist

Valmista kunkin potilaan jokaista kymmenta alkiota varten
huuhtelumalja, jossa on esilammitettya taydennettya
G-MOPS-liuosta. Lisaa 1 ml esilammitettya taydennettya
G-MOPS -liuosta yksikuoppaiselle maljalle. Lisaa 2
ml G-MOPS-liuosta maljan reunalle. Lammita maljoja
lampélevylld, kunnes liuoksen lampétila on 37 °C. Valmista
kutakin potilasta varten yksi malja alkioiden lajitteluun.
Lisaa 1 ml esilammitettya tdydennettya G-MOPS-liuosta
yksikuoppaisen maljan kuoppaan. Lisaa 2 ml esilammitettya
G-MOPS-liuosta maljan reunalle. Aseta malja lampdlevylle.
Huuhtelumaljaa ja lajittelumaljaa ei saa asettaa CO,-
P vaan ne on lmmitettivé
P! yll4. Kolmannen vilj an aamulla alkioiden
arvioidaan, ja ilf alkiot siirretaan G-2
PLUS -liuokseen. Alkioita viljellaan G-2 PLUS -liuoksessa
viidennen paivan aamulla tapahtuvaan siirtoarviointiin
saakka. Pese alkiot pesumaljalla. Huuhtelussa alkiota
siirrellaan 2-3 kertaa ympéri- kuoppa maljaa pienta
nestemaaraa kayttaen. Kun alkiot on huuhdeltu, siirré alkiot
j jalle ja lajittele ne isten alkioiden
ryhmiksi. Huuhtele ne viljelymaljalla olevissa G-2 PLUS
-huuhtelutipoissa ja aseta enintaén viisi alkiota kuhunkin
G-2 PLUS -tippaan. Jos potilaalla on yli kymmenen alkiota,
valmista kaksi vilj jaa. Aseta malja valittomasti takaisin
CO,-soluviljelyinkubaattoriin.

Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

G-MOPS ne sadrzi proteine.

Za prikupljanje oocita nakon temperaturne stabilizacije pri
+37 °C u sobnim uvjetima. Za prikupljanje oocita G-MOPS ne
treba obogacivati s HSA-solution™.

Za rukovanje oocitama i zamecima nakon dodavanja HSA-
solution te stabilizacije pri temperaturi od +37 °C u sobnim
uvjetima.

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-MOPS je stabilan do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na etiketama spremnika i certifikatu analize za
pojedinu seriju.

Zadrzave van EU i van Kanada: Boce s medijem ne smiju
se Cuvati 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
aseptiénom 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 lijecenju ili
ocuvanju plodnosti.

Medij koji ¢e se nadomjestiti treba u pocetku razdijeliti u
jednake koli¢ine u sterilne netoksi¢ne graduirane epruvete
za kulturu tkiva ili tikvice. Za pojedinosti o tome kako

Pange G-MOPS laminaari all pipeti abil
steriilsetesse katseklaasidesse ja tdiendage sobiva koguse

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

HSA-solution-iga. O muutuste va tuleb
katseklaas tais panna ja tihedalt korgiga sulgeda. Pange
katseklaas soojendavasse, iima CO,-ta inkubaatorisse voi
oigesti kalibreeritud soojenduskasti. Pange eelsoojendatud
G-MOPS pipeti abil eelsoojendatud kasvutassile.
Osmolaalsuse muutuste véltimiseks hoidke kaas peal ja
kasutage G-MOPS véimalikult kohe parast i
alati 60 minuti jooksul.

kasvutassi si ri +37 °C, on
soovitatav kontrollida protseduuri kalibreeritud termomeetri
abil, mis on pandud soojendatud alusel asuvasse G-MOPS-

temperatura ambiente.

Contraindicaciones

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

Descripcion del producto

G-MOPS es un medio tamponado con MOPS que contiene
gentamicina como farmaco antibacteriano.

G-MOPS no contiene proteinas.

Para recolectar ovocitos después de equilibrar térmicamente
a+37 °Cy en atmdsfera a temperatura ambiente. Para
recolectar ovocitos, G-MOPS no debe enriquecerse con
HSA-solution™.

Para manipular ovocitos y embriones después de anadir
HSA-solution y de equilibrar térmicamente a +37 °C y en
atmosfera a temperatura ambiente.

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 entre +2'y +8 °C.

G-MOPS es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en las etiquetas del envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

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

iga i sisse. id aluse rriseaded
peavad olema reguleeritud nii, et kasvutassis olev lahus
saavutaks 6ige temperatuuri +37 °C.

OLULINE!
Iga paev valmistage varske G-MOPS-i HSA-solution-iga.
Munarakkude puhastamine enne ICSI-d

Iga lahjendatud HYASE™ siivendi kohta valmistage ette
kolm pesemisstivendit, kus 6li all on umbes 1 mL v6i 6
piiska (50...100 pL) tdiendatud G-MOPS-i. Soojendage
tasse, et saavutada lahuses temperatuur 37 °C. Samal ajal
valmistage ette ICSI tassid. Pange suure avaga pipeti abil
3-5 munarakku lahjendatud HYASE-sse. Liigutage pipetiga
ettevaatlikult hiialuonidaasi ja munarakke. Cumuluse
rakud hakkavad hajuma. Oluline on mitte hoida munarakke
hiialuronidaasi lahuses kauem kui 30 sekundit. Viige
osaliselt puhastatud munarakud esimesse pesukogusesse,
hoolitsedes samas selle eest, et tle kanduks minimaalne
kogus hiialuronidaasi lahust. Aspireerige koorimispipeti abil
iga munarakku Uksikult Gles ja alla, et eemaldada kiirparg.
Loputage munarakke eelsoojendatud taiendatud G-MOPS-
is. Korrake sama uute kuni kdik on

280
<0,25

y laajentuneiksi blastokysteiksi]
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI]
pH-testattu

provesti r jestanje proteina proucite Upute proizvoda
HSA-solution.

Izolacija janih stanica:

Kako bi se smanjilo zgrusavanije folikularnih aspirata koji
sadrze krv, moguce je medij G-MOPS obogatiti heparinom
p kvalitete (2,5-10 jedinica/ml).

Osmolaliteetti testattu

Jokainen toimitus sisaltaa hyvaksymistodistuksen kustakin
yksittaisesta erasta (LOT).
Varotoimet

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

Vitrolife ainar asepﬂsla
liuospulloa kasiteltaessa kontaminaation va

Folikuli se mogu aspirirati pojedina¢no ili zajedno.

Aspirate folikula treba prikupljati u sterilne posudice za
jednokratnu uporabu za prikupljanje kultura tkiva i treba

ih odmah pregledati laboratorij. Ako se ne mogu odmah
pregledati u laboratoriju, posude treba Evrsto zatvoriti i Cuvati
na +37 °C. Ako je potrebno isprati folikul, mozZe se koristiti
prethodno zagrijani G-MOPS. Prenesite aspirate folikula u
praznu posudicu. Uporabom sterilne pipete, neposredno
isprane obogacenim G-MOPS, identificirajte oocite i izolirajte

IVF-liuoksiin liittyvista hsaantymls-]a kehl(ys(okslsuuna
koskevista riskeistd ei ole

ihiz tekucine i moguce kontaminacije krvlju.
Ispeme oocite u zagrijanom obogac¢enom G-MOPS i potom

ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

u i rom G-IVF™ PLUS. Prenesite oocite u posudice
sa stabiliziranim G-IVF PLUS, te vratite posudice odmah
uinkubator.

Kaikista 1 littyvista ista on

ip prije ICSI, procj lodnje, prijenos ili

jasenja

viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.
Liuosta ei saa kayttaa suonensisdisesti vaan ainoastaan
munarakkuloiden huuhteluun munasolujen kerayksessa.
Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltio
‘Yhdysvalloissa ma:

i mukaant lalu etta saa

U laminarnom kabinetu pipetirajte G-MOPS u sterilne,
netoksicne epruvete i obogatite s odgovaraju¢om koli¢inom
HSA-solution. Epruvetu treba napuni vrsto zatvoriti kako
bi se izbjegle promjene u osmolalnosti. PoloZite epruvetu

u grijani inkubator bez CO, ili u odgovarajuce kalibrirani
grijani blok. Pipetirajte prethodno zagrijani medij G-MOPS u
prethodno zagrijanu posudicu za kultivaciju. Kako bi izbjegli
j u osmolalnosti, ne diZite poklopac i upotrijebite

kayttoon koulutusta saanut ter
(Rx only).

fr: indi d'utilisation

puhastatud. Jalgige munarakkude kiipsusastet, uurides
polaarkeha olemasolu (M2) véi puudumist (M1) vi
algastmes oleva poiekese (GV) olemasolu. Pange kdik
kiipsed (M2) I id ICS il

Milieu pour le recueil des ovocytes, ainsi que pour
la manipulation des ovocytes et des embryons sous
atmospheére ambiante.

Ebakiipsed munarakud (M1 ja GV) v6ib panna
inkubatsiooniks ja kiipsemiseks kasvulahusesse.

Icsi
taiendatud G-MOPS-i ja OVOIL™-i

UE y Canada: Los frascos con medio pueden

temperatuunl +37° C umbes 15 minutit. Votke ICSI™

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im ang
mit dem Gerét ereignet hat, sollte dem Hersteller und der

usta Behorde des Mitgli werden, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Dieses Produkt ist ausschlielich zu Verwendung als
Injektionsprodukt bei der Follikelspiilung wahrend der
Eizellenentnahme bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt gemaR der
iiblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfélle entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschrankt

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

Instr

1s) killmast hoiukohast
ja tasakaaluslage temperatuurile +20 + 5 °C. ICSI jaoks
tuleb ndud teha kiiresti ja katta need OVOIL-iga. Arge
valmistage ette korraga rohkem kui tiks tass, et valtida
tilkade aurustumist. Tootage kiiresti ja hoolitsege selle
eest, et kdik asjad oleksid kéeparast. Tehke kaks tassi
patsiendi kohta. Soojendage tasse, et saavutada lahuses
temperatuur 37 °C. Pange puhastatud munarakud
talendatud G-MOPS-i tilkadesse, (ks munarakk tilga kohta,
4 munarakku tassi kohta. Kui kdik munarakud

El grupo objetivo de esuna
edad i ue se ha tido a un
FIV o de preservacion de la fertilidad.

adulta o en
i de

on sistitud, pange need ettevalmistatud G-1™ PLUS-i
kultuurististeemidesse d6seks kasvama.

Los medios que se van a enriquecer se di
alicuotas en tubos o frascos de cultivo de tejidos estenles
no toxicos. Para més detalles sobre como realizar la
suplementacion de proteinas, consulte los prospectos de
HSA-solution.

de

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

El medio G-MOPS puede enriquecerse con heparina
farmacéutica de calidad probada (2,5-10 unidades/mL)
para reducir la 6n de los i foliculares que

el: Evdeigeig xpnong

Méaoo yia Tnv woAnyia, kaBuwg kai yia TV eTegepyaaia kal
TOV XEIPIOHO WOKUTTAPWY Kal EUBPUWV OE ATHOTPAIPIKES
OUVOI|KEG.

AvTevdeiteig

G-MOPS™ Trepiéxel yeviapukivn. Mn xpnoipoTTolgiTe

o€ aoBeveig pe yvwaoTr utrepevaiobnoia/alAepyia oTo
ouaTaTkG.

Mepiypagn wpoidvrog

To G-MOPS ¢ivai éva pubpiopévo pe MOPS péoo Trou
TTEPIEXEI YEVTAPUKIV WG avTIBAKTpIakS TTapdyovTa.

To G-MOPS dev TrepIéxel TTPWTEIVEG.

XpnaipoTrolgital yia TNV woAnyia PeTd amd e§looppotman
NG Beppokpaciag atoug +37°C oe £G OUVBIKEG.

contengan sangre.
Los foliculos pueden aspirarse uno a uno o colectivamente.

Los aspirados foliculares deben recolectarse en tubos
estériles, no toxicos y desechables para cultivar tejidos, y
examinarse inmediatamente en el laboratorio. Si no pueden
ser examinados directamente, los tubos deben sellarse
herméticamente y guardarse a +37 °C. Si es necesario
lavar un foliculo, se puede usar G-MOPS precalentado.
Transfiera los aspirados foliculares a una placa vacia.
Identifique los ovocitos, extraigalos del liquido folicular y
aléjelos de la posible contaminacion hematica utilizando
pipetas estériles pre-enjuagadas inmediatamente antes en
G-MOPS. Enjuague los ovocitos en G-MOPS enriquecido y
a continuacién en G-IVF™ PLUS equilibrado. Transfiera los
ovocitos a las placas con medio G-IVF PLUS equilibrado y
vuelva a poner inmediatamente las placas en la incubadora.

Ma v woAnyia, 1o G-MOPS &ev TIpETTel va epTTAOUTIZETaI
pe HSA-solution™.

XpnOIPOTIOIEITAI YIQ TO XEIPIOPO WOKUTTAPWY Kal PBPUWV
METG aTTO EPTTAOUTIONG Pe HSA-solution kal e§lcoppdTmon
NG Beppokpaciag aToug +37°C o€ aTHOOQAIPIKEG TUVOIKEG.
H TrepiAnwn ao@AAeiag kai KAIVIKWY ETIBO0EWV PTTOPET va
Bpebei 0T SielBuvon www.vitrolife.com

03dnyieg PUAANG Kal oTaBEPOTNTA

Na puAdaooeTal oe okoTeIvo TrepIBaANov oe Beppokpaaieg
amo +2 wg +8°C.

To G-MOPS ¢ivai 6TaBepd péxpl TNV nuepopnvia Afgng mou
QavaypAapETal OTIG ETIKETEG TOU TIEPIEKTN Kal 0TO MIgTOTIOINTIKG
AvEAUGNG TNG OUYKEKPIEVNG TTAPTIdAG.

lNa ek16g EE kai ek166 Kavaddg: Aev rpémel va
atroBnkeveTe @laAidia pEowv Trou £xouv avoixBei.
AToppiyTe To UTTGAOITTO PHECO PETG TNV OAOKANPWON
¢ dadikaciag.

EE ka1 Kavaddg: Ta @iaAidia pécwv propolv va
XPNaoipoTrolotvTal yia S1GoTnpa éwg 500 £BSOHASWY

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,25 ] A Y .
aTré 10 MPWTO Gvolypa. Na eQappoZeTal TEXVIKA
pH testet GONTITOU XEIPITHOU Kal Vo eAuxlo’rorrolleul o xpovog
Osmolalitet testet £KTOG W:VEIXU d "‘;\V e 5
o @i1é TOpPIYTE T0 UTTGAOITTO 100 T TOAD 50
LOT- fremgar af tifikatet, e usmpr‘:]\‘:‘npwm xpion. b
der medfelger ved hver levering.
OBdnyieg xpnong

Forholdsregler

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

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

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

Hvis der sker en alvorlig haendelse i forbindelse med brug af
medicinsk udstyr ber det indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren
ogleller patienten er etableret.

Mediet ma ikke anvendes som injektionsprodukt til andre
formal end skylning af follikler ved udtagning af oocytter.

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

To TTPOidV TTPETTEI VO XPNOIHOTIOIEITaI ATTO ETTayYEAUATIO
£§WOWHATIKAG yovigoTroinong.

H opdda-016x0G aoBevibv ival TAnBuopoi evnAikwy
avamapaywyikiig nAIkiag TTou utroBaAovrai ot Bepareia
£§wo ovil 161 08 ieg diatpnong
yovipoTnTag.

Ta péoa Tou XpeIaeTal va eUTTAOUTICBOUV TTPETTEI APXIKG
va SiaipolvTal 0€ KATAAANAEG TTOOOTNTEG OE ATTOOTEIPWHEVA
N To§Ikd cwAnvapia r) PIGAES IoTokaANIEpyEIag. Ma
AETITOPEPEIEG OXETIKA HE TOV TPOTIO HE TOV OTTOI0 EKTEAEITAI

0 EPTTAOUTIONOG pE TTPWTEIVN, BEiTE Ta £VBETA CUOKEUATiag
Tou HSA-solution.

QoAnyia:

To péoo G-MOPS ptropei va epTTAOUTIOBE E TTOIOTIKG
nNAeypéVN NTTOPIVN GAPUAKEUTIKAG TTOIGTNTAG (2,5-10
Hovadeg/ml) yia Tov TTEpIopIoH6 TNG BpOPBWaNg TwV
WOBUAGKIKWY UYPWY TTOU TIEPIEXOUV aipiaL.

va
OUNOYIKA.

T 1A C ey 1

af eller pa ordination fra en lzege eller en derer
uddannet i brugen af det (Rx only).

Ta DUEVA WOBUAGKIKG UYpd TIPETTEI va CUAAEYOVTaI

Pange puhastatud munarakud steriilse pipetiga
taiendatud G-MOPS-i. Jalgige mikroskoobi abil ja pange
kirja pronukleuste ja polaarkehade arv ning algastmes
oleva poiekese voimalik olemasolu. Viljastamata voi
degenereerunud munarakud ning rohkem kui 2 PN-ga
munarakud tuleb kultuurist eemaldada. Pérast hindamist
tuleb viljastatud munarakke kasvatada G-1 PLUS-is
soovitatavalt dli all.

Embriiote siirdamine G-1 PLUS-ist G-2™ PLUS-i 3.
péeval:

Seadke iga patsiendi 10 embriio kohta valmis ks
pesundu eelsoojendatud taiendatud G-MOPS-iga. Pange
1-siivendilise tassi sivendisse 1 mL eelsoojendatud
taiendatud G-MOPS-i. Pange tassi renni 2 mL G-MOPS-i.
Asetage soojendatud alusele, et saavutada lahuses
temperatuur 37 °C. Seadke iga patsiendi jaoks valmis tiks
sorteerimis tass. Pange 1-siivendilise tassi sivendisse

1 mL eelsoojendatud taiendatud G-MOPS-i. Pange

tassi renni 2 mL eelsoojendatud G-MOPS-i. Asetage

id alusele. P i jasor
ei tohl panna CO, inkubaatorisse, vaid tuleb plgem
alusel ji 3. paeva

Contre-indi

G-MOPS™ contient de la gentamlcwne Ne \ utilisez pas chez
des patients présentant une h connue

ions

G-MOPS nakon pripreme $to je prije moguce, uvijek unutar
60 minuta.

Kako biste osigurali da je temperatura unutar posudice

za kultivaciju +37 C, preporucuije se validirati postupak na
grijanoj radnoj povrsini uporabom kalibriranog termometra
kojeg se polaze unutar posudice za kultivaciju s G-MOPS.
Postavku temperature grijane radne povrsine treba prilagoditi
kako bi se postigla to¢na temperatura od +37 °C medija u
posudici za kultivaciju.

VAZNO

au composant.

Description du produit

G-MOPS est un milieu tamponné au MOPS contenant de la
gentamicine comme agent antibactérien.

G-MOPS ne contient pas de protéine.

Pour le recueil des ovocytes aprés équilibrage a +37 °C
sous atmosphére ambiante. Pour le recueil des ovocytes,
G-MOPS ne doit pas étre supplémenté avec HSA-solution™.
Pour la manipulation des ovocytes et des embryons
aprés |'ajout de HSA-solution et équilibrage a +37
atmosphére ambiante.

sous

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

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

UE et Canada : Les flacons de milieux peuvent étre

S i jte svjezi G-MOPS s HSA-solution.
Denudacija oocita prije postupka ICSI:

Za svaku jazicu razrjedenog HYASE™, pripremite tri

jaZice za ispiranje sa priblizno 1 ml li 6 kapljica (50-100 pl)
obogacenog G-MOPS te naslojite uljiem. Zagrijte posudice
kako bi postigli temperaturu od 37 °C. U isto vrijeme
pripremite posudice ICSI. Sterilnom pipetom velikog

otvora stavite 3-5 oocita u razrijedeni HYASE. Lagano
pipetirajte oocite u hijaluronidazu. Stanice kumulusa

pocet ¢e se odvajati. Vazno je da ne izlaZete oocite otopini
hijaluronidaze dulje od 30 sekundi. Premjestite djelomi¢no
denudirane oocite u prvi volumen za ispiranje pazeci da

s oocitama prenesete minimalnu koli¢inu hijaluronidaze.
Pomocu pipete za denudaciju finog otvora, uvlaceci i
ispustajuci ispirite svaku oocitu zasebno dok ne uklonite
stanice korone. Isperite oocite u prethodno zagrijanom
mediju G-MOPS. Ponovite postupak u novim posudicama,
sve dok ne denudirate oocite. Procijenite zrelost oocite na
osnovi prisutnosti (M2) il odsutnosti (M1) polarnog tijela ili
prisutnosti germinalne vezikule (GV). Premjestite sve zrele
oocite (M2) u kapljice pripremljene za ICSI postupak. Nezrele
oocite (M1i GV) mogu se kultivirati radi daljnjeg dozrijevanja.
ICsI:

Prethodno zagrijte obogac¢eni G-MOPS i OVOIL™ pri

+37 °C tijekom priblizno 15 minuta. Izvadite ICSI'M (vlskozna
otopina za inj je spermija) iz

utilisés pendant deux apres |

initiale. Utilisez une technique aseptique et réduisez le
temps que les flacons passent hors du réfrigérateur au
minimum. Consignez la date d’ouverture sur le flacon.
Jetez le produit restant au plus tard deux semaines
aprés 'ouverture initiale.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).
Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
en age de procréer qui suivent un traitement de

jagunemist ja
umber G-2 PLUS-i. Embriiod jaavad G-2 PLUS-i, kuni
hir i 5 péaeva i Peske embriioid

Prep:

anlesdeIaICSI la 6n de la
la ola i6

En una campana de flujo laminar, pipetee G-MOPS en tubos
de ensayo estériles y no toxicos, y supleméntelo con la
cantidad apropiada de HSA-solution. El tubo debe llenarse

y taparse herméticamente para evitar los cambios de
osmolalidad. Coloque el tubo en una incubadora sin CO, o
en un bloque calefactor correctamente calibrado. Pipetee el
G-MOPS precalentado en una placa de cultivo precalentada.
Para evitar los cambios de osmolalidad, mantenga la tapa
colocada y use el medio G-MOPS lo antes posible después
de la preparacion, siempre dentro de un plazo de 60 minutos.

Para garantizar que la temperatura en el interior de la
placa de cultivo sea de +37 °C, se recomienda validar

el procedimiento mediante un termémetro calibrado

que se coloca en el interior de una placa de cultivo con
G-MOPS sobre una platina Lar ion de

embriio 2-3 korda
ules ja Iugulatakse minimaalses koguses stivendis ringi.
Parast pesemist paigutage embriiod imber sorteerimistassi
ja grupeerige iihesugused embriiod kokku. Loputage G-2

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

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul

laiendatud blastotsiistiks arenenud embriiote %] 280

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,25

pH moodetud

la temperatura de la platina calefactada ha de ajustarse
para alcanzar los +37 °C exactos en el medio de la placa
de cultivo.

IMPORTANTE
Prepare todos los dias nuevos G-MOPS y HSA-solution.

Denudaclon de los ovocitos antes de la ICSI (inyeccién
ica de esper

Por cada pocillo con medio HYASE™ diluido, prepare tres
pocillos de lavado con aproximadamente 1 mL 6 6 gotas
(50-100 pl) de G-MOPS enriquecido cubierto con aceite.
Caliente las placas hasta que el medio alcance 37 °C. Al
mismo tiempo, prepare las placas de la ICSI. Utilice una
pipeta de calibre grande para colocar 3-5 ovocitos en el
medio HYASE diluido. Pipetee con cuidado la hialuronidasa
y los ovocitos. Las células del cimulo empezaran a
dispersarse. Es importante no exponer los ovocitos a la

O testitud

Iga i on kaasas
partiispetsiifilised katsetulemused.

tifikaat, milles on

Ettevaatusabinéud

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

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

FIV ou de préservation de la fertilité.

Les milieux a supplémenter doivent étre aliquotés dans des
tubes a essai en plastique, stériles et non toxiques ou dans
des flacons en plastique pour culture tissulaire. Pour plus de
détails sur la supplémentation protéique, veuillez consulter
les notices d'emballage de HSA-Solution.

Recueil des ovocytes :

Le milieu G-MOPS peut étre supplémenté avec de I'héparine
de catégorie pharmaceutique (2,5 a 10 unités/mL) dont la
qualité a été testée afin de réduire la coagulation du liquide
folliculaire aspiré contenant du sang.

Les follicules peuvent étre aspirés individuellement ou
collectivement.

Le liquide de ponction folliculaire aspiré doit étre recueilli
dans des tubes jetables stériles et non toxiques pour culture
tissulaire, puis examiné immédiatement par le laboratoire.
S'ils ne peuvent pas étre examinés immédiatement, les tubes
doivent étre fermés hermétiquement et conservés a +37 °C.
S'il est nécessaire de rincer un follicule, utilisez le milieu
G-MOPS préchauffé. Transférez le liquide folliculaire aspiré
dans une boite de Petri vide. Identifiez les ovocytes et retirez-
les du liquide folliculaire et d'éventuelles contaminations du
sang a l'aide de pipettes stériles immédiatement pré-rincées
dans le milieu G-MOPS supplémenté. Rincez les ovocytes
dans le milieu G-MOPS supplémenté préchauffé, puis dans
G-IVF™ PLUS équilibré. Transférez les ovocytes dans les
boltes avec le milieu G-IVF PLUS équilibré et remettez

Repr jaareneva mi 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 tohi kasutada millekski muuks kui ainult folliikulite

i tooteks mur ide hankimisel.

solucion de hialuronidasa durante mas de 30
Traslade los ovocitos parcialmente denudados al primer
volumen de lavado y limite al maximo la cantidad de
solucion de hialuronidasa transferida. Aspire cada ovocito
por separado mediante una pipeta de denudacion fina,
moviéndolo arriba y abajo para retirar la corona. Enjuague
los ovocitos en G-MOPS enriquecido precalentado. Repita
el procedimiento con placas nuevas hasta que se hayan
denudado todos los ovocitos. Controle la maduracion de

los ovocitos examinando la presencia (M2) o ausencia (M1)
de un cuerpo polar o la presencia de una vesicula germinal
(VG). Coloque todos los ovocitos maduros (M2) en las gotas
preparadas para la ICSI. Los ovocitos inmaduros (M1y

VG) pueden colocarse en medio de cultivo para su ulterior
incubacioén y maduracion.

ICSl:

Kui protseduur on Ipetatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijadtmena vastavalt standardsele kliinili:

1t les boites dans I'incubateur.

avant ICSI,
!ransferl ou dénudation :

Sous une hotte a flux laminaire, pipetez G-MOPS dans des
tubes a essai stériles non toxiques et supplémentez avec
la quantité adéquate de HSA-solution. Le tube doit étre
rempli et bien fermé pour éviter les variations d'osmolarité.
Placez le tube dans un incubateur sans CO, ou dans un
bloc de chauffage bien étalonné. Pipetez le G-MOPS
préchauffé dans une boite de Petri préchauffée. Pour éviter

de lafé

praktikale.

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

fi: Kayttsaihe

Liuos munasolujen keraykseen seka munasolujen kasittelyyn
ja manipulointiin huoneilman olosuhteissa.

Vasta-aiheet

G-MOPS™ siséltad gentamysiinia. Ei saa kéyttaa potilaille,
joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia kyseiselle

les ' é, laissez le couvercle et utilisez
G-MOPS aussi vite que possible aprés la préparation,
toujours dans les 60 minutes.

Pour vous assurer que la température a l'intérieur de la boite
de culture est de +37° C, il est recommandé de valider cette
procédure a l'aide d'un thermometre étalonné placé dans la
boite de Petri comportant le milieu G-MOPS sur une platine
chauffante. La température de la platine chauffante doit étre
ajustée pour que le milieu de culture dans la boite de Petri
atteigne +37 °C.

IMPORTANT

Effectuez une nouvelle préparation du milieu G-MOPS avec
HSA-solution chaque jour.

pri iri od +20 + 5 °C. Posudice za ICSI treba
prirediti brzo i pokriti s OVOIL. Ne pripremaijte viSe od jedne
posudice u isto vrijeme kako bi izbjegli isparavanje kapljica.
Radite brzo i neka vam sav pribor bude pri ruci. Priredite
dvije posudice po pacijentu. Zagrijte posudice kako bi postigli
temperaturu od 37 °C. Stavite denudirane oocite u kapljice
obogacéenog G-MOPS, jednu oocitu po kapljici, najvise

4 oocite odjednom. Nakon $to su sve oocite injektirane,
premjestite ih u unaprijed pripremljeni G-1™ PLUS i
kultivirajte preko noci.

Procjena oplodnje:

Sterilnom pipetom poloZite denudirane oocite u obogaceni
G-MOPS. Promatrajte pod mikroskopom i zabiljeZite broj
projezgri, polarnih tijela i mogucu prisutnost germinalnih
vezikula. Neoplodene ili degenerirane oocite i oocite s

vise od 2 PN-a treba ukloniti iz kulture. Nakon procjene,
oplodene oocite treba kultivirati u mediju G-1 PLUS, poZeljno
pod uljem.

Prijenos embrija iz G-1 PLUS u G-2™ PLUS 3. dana:

Za svakog pacijenta, na 10 zametaka priredite po posudicu
za ispiranje s prethodno zagrijanim, obogac¢enim G-MOPS.
Stavite 1 ml prethodno zagrijanog, oboga¢enog G-MOPS
u jazicu posudice s jednom jaZicom. Stavite 2 ml G-MOPS
u prsten posudice. Stavite na grijanu radnu povrsinu kako
bi se postigla temperatura medija od 37 °C. Za svakog
pacijenta, postavite jednu posudicu za razvrstavanje.
Stavite 1 ml prethodno zagrijanog, obogacenog G-MOPS u
jazicu posudice s jednom jaZicom. Stavite 2 ml prethodno
zagrijanog G-MOPS u prsten pusudlce Slavlte na gruanu
radnu povrsinu. zai ne
treba stavljati u inkubator s CO,, vec |h treba gruatl na
grijanoj radnoj povrsini 3. dana: ujutro se ocjenjuje dioba
zametaka, te se popodne zameci prenose u G-2 PLUS.
Zameci ¢e ostati u G-2 PLUS do procjene za prijenos koja
se provodi 5. dana ujutro. Isperite zametke u posudici

za ispiranje. Ispiranje ukljucuje uvlacenje i ispustanje
zametaka 2-3 puta uokolo jaZice u najmanjem mogucem
volumenu. Nakon ispiranja, prenesite zametke u posudicu
za razvrstavanje i grupirajte slicne zametke zajedno. Isperite
ih kroz kapljice za ispiranje medija G-2 PLUS u posudici

za kultivaciju, te ponovno stavite do pet embrija po kapljici
G-2 PLUS. Ako pacijent ima viSe od 10 zametaka, priredite
dvije posudice za kultivaciju. Vratite posudicu odmah u
inkubator s CO,.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni [% embrija
razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati]

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

280
<0,25

Testirana osmolalnost

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

Mjere opreza

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

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija isklju¢ivo uporabom
asepticne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti




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

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

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

Ne koristiti kao pripravak za injektiranje osim u slu¢aju
ispiranja folikula tijekom izolacije oocite.

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

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

hu: Rendeltetés

Petesejt leszivashoz és az embriok légkori komyezetben
tortend éséhez és manipulalasa t

tapoldat.

Ellenjavallatok

AG MOPS™ gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhato az
6kre ismert médon tulérzé giaban

szenvedo paciensek esetében.

Atermék leirasa

A G-MOPS MOPS-pufferelt kozeg, amely antibakterialis
szerként gentamicint tartalmaz.

A G-MOPS proteinmentes.

Petesejt Ieszlvéséhoz +37 °C-on és. Iegkon kornyezetben
torténd alast kovetoen. A ivasa esetén

piastre nell'incubatore.
Preparazioni prima della ICSI, valutazione della

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

t to o

In una cappa a flusso laminare, pipettare G-MOPS in
provette sterili atossiche e integrare con la quantita
appropriata di soluzione di HSA-solution. Per evitare
variazioni di osmolarita, la provetta deve essere riempita e
tappata saldamente. Collocare la provetta in un incubatore
d\ riscaldamento privo di CO, oppure in un blocco di

tarato adegt Pipettare G-MOPS
preriscaldato in una piastra di coltura preriscaldata. Per
evitare variazioni di osmolalita, tenere il coperchio e utilizzare
il G-MOPS il prima possibile dopo la preparazione, sempre
entro 60 minuti.

Per assicurarsi che la temperatura all'interno della piastra

di coltura sia di +37 °C, si raccomanda di convalidare

la procedura utilizzando un termometro calibrato posto
all'interno di una piastra di coltura con G-MOPS su una
piastra riscaldata. La temperatura della piastra riscaldata
deve essere impostata in modo da ottenere una temperatura
di +37 °C del terreno nella piastra di coltura.

IMPORTANTE

Preparare quotidianamente una nuova soluzione di G-MOPS
con HSA-solution.

Decumulazione degli ovociti prima della ICSI:

Per ogni pozzetto di HYASE™ diluito, preparare tre pozzetti
di lavaggio da circa 1 mL o 6 gocce (50-100 pL) di G-MOPS
integrato sotto olio. Riscaldare le piastre per raggiungere
una temperatura di 37 °C nel terreno. Allo stesso tempo,
P le piastre ICSI. Utili una pipetta con foro
grande posmmnare 3-5 ovocm in HYASE diluito. Pipettare
la

a G-MOPS oldatot nem kell kiegésziteni HSA-solution™
oldattal.

Petesejtek és embriok manipuldlasahoz a HSA-solution
hozzaadasa, illetve +37 °C-on, légkori kornyezet mellett
térténd ekvilibralas utan.

Abiztonsagi eléirasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaloja a www.vitrolife.com webhelyen talalhato.
Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten.

i e gli ovociti. Le cellule del
cumulo inizieranno a disperdersi. E’importante evitare di
esporre gli ovociti alla soluzione di ialuronidasi per piti di 30

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

blastocistos] 280

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

pH istirtas

Osmolialiskumas istirtas

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas
G-MOPS, jei ji drumsta.

Kad iSvengtuméte tarsos, ,Vitrolife* primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

gaminj i§

IVF terpiy, tarp jy ir ,Vitrolife" IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra nezinoma.
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Negalima naudoti kaip injekcinio gaminio kitais tikslais nei
folikulams praplauti oocito i§émimo metu.

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

secondi. Trasferire gli ovociti parzialmente decumulati nel
primo volume di lavaggio prestando attenzione a trasferire

la minore quantita possibile di soluzione di ialuronidasi.
Aspirare ed espirare ogni ovocita, utilizzando una pipetta
per decumulazione con foro fine per rimuovere la corona.
Risciacquare gli ovociti in G-MOPS pre-riscaldato integrato.
Ripetere la procedura con le nuove piastre decumulando
tutti gli ovociti. Verificare la maturita degli ovociti esaminando
la presenza (M2) o I'assenza (M1 ) di un corpo polare o la

A G-MOPS az tiveg cimkéjén és a LOT- i Vizsgalati
Bizonylaton feltiintetett lejarati id6pontig stabil marad.

di una vescicola (GV). Posizionare
tum gli ovociti maturi (M2) nelle gocce di ICSI preparate in
Gli ovociti immaturi (M1 e VG) possono essere

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

EU és Kanada Atapoldatot az azt tartalmazé liveg elsc

két hétig
fel. ikat, és a lehetd
ideig tartsa a hiit6 ényen kiviil.
Jegyezze fel a kmyltas datumat az livegre. Az elsé
kinyitast i két hét dobjakia

megmaradt tapoldatot.
Hasznalati utmutaté
Atermék IVF-szakemberek ltali hasznalatra kész(ilt.

Abetegek ce\csoportja olyan felnétt vagy reproduktlv koru
4cio, amely IV ésen vagy
kezelésen vesz reszt

o

Akiegészitendd tapoldatot steril, nem toxikus
szOvettenyészté csdvekbe vagy edényekbe kell szétosztani.
Afehérje kiegészités elvégzésének modjara vonalkozo

posmonan nel terreno di coltura per un'ulteriore incubazione
e maturazione.

Icst:

Pre-riscaldare G-MOPS integrato e OVOIL™ a +37 °C per
circa 15 minuti. Togliere la soluzione ICSI™ (soluzione
viscosa per l'iniezione di sperma) dalla cella frigorifera e
portarla a una temperatura di +20 + 5 °C. Le piastre per la
soluzione ICSI devono essere preparate rapidamente e
coperte con OVOIL. Non preparare pitl di una piastra per
volta per evitare I'evaporazione nelle gocce. Procedere
rapidamente e tenere a portata di mano tutto il necessario.
Preparare due piastre per paziente. Riscaldare le piastre
per raggiungere una temperatura di 37 °C nel terreno.
Posizionare gli ovociti decumulati in gocce di G-MOPS
integrato, un ovocita per goccia, massimo 4 ovociti per
piastra. Iniettare tutti gli ovociti, quindi posizionarli nei sistemi
di coltura di G-1™ PLUS preparati per la coltura notturna.

Valutazione della fecondazione:
gli ovociti decumulati in G-MOPS integrato

részleteket lasd a HSA-solution f a .
Petesejt keresés:

A G-MOPS tapoldat minéségi gyogyszer tisztasagu
heparinnal (2 5-10 egység/ml) klegeszllhelo avert
tartalmazé ti

Atiiszék egyenként vagy egyiittesen is leszivhatok.

céljabol.

Atuiszéfolyadékot steril, egyszer hasznalatos
szovettenyészté csében kell dsszegydijteni, amelyet a
laboratériumnak azonnal meg kell vizsgalnia. Ha nem
vizsgalhatok meg kozvetlendil, a csdveket szorosan le kell
zarni, és +37 °C-on kell tarolni. Amennyiben sziikséges, a
tlisz6 oblitéséhez eldmelegitett G-MOPS oldat hasznalhato.
Ontse a tiiszéfolyadékot egy lres edénybe. Keresse meg a
petesejteket, majd kiegészitett G-MOPS oldattal atoblitett
steril pipettaval gy(ijtse 0ssze Gket a tisz6folyadékbol.,
Tavolllsa elaz eselleges vérszennyez6déseket. Mossa a
észitett G-MOPS oldatban,
majd ekvilibralt G-IVF™ PLUS oldatban. Helyezze ata
petesejteket ekvilibralt G-IVF PLUS oldatot tartalmazé
edényekbe, majd azonnal tegye vissza a éket az
inkubatorba.

Az ICSI-t, a fertilizacio értékelését, a transzfert vagy

Laminaris boxban pipettdézzon G-MOPS o\dalot nem toxikus,
steril ké , és egészitse ki a 5 mennyiségl
HSA-solution uldattal A csovet meg kell tolteni, majd az
ozmolalitds megvaltozasanak megel6zése érdekében
szorosan le kell zarni. Helyezze el a csévet egy CO,-t nem
tartalmazo, melegité inkubatorba vagy egy megfeleléen
kalibralt melegité blokkba. Pipettazzon elémelegitett
G-MOPS oldatot az e\omelegllen (enyeszlo edenybe Az
ozmolalitas 1ak

hagyja a fedelet a helyén, és a lehetd legrovidebb idén belll
haszndlja fel a G-MOPS oldatot, mindig 60 percen belll.

A me\egllolapon lév6, G-MOPS oldatot tartalmazé tenyészté
mérsékletét (+37 "C) ajanlott egy kalibralt

validalni. A t é ét ugy kell
beallitani, hogy a tenyészt6 edényben Iév6 oldat elérje a
helyes hémérsékletet (+37°C).

FONTOS

Minden nap készitsen friss G-MOPS oldatot HSA-solution
oldattal.

A petesejtek denudalasa az ICSI el6tt

Minden higitott HYASE™ oldatot tartalmazo lyukhoz
készitsen harom olyan lyukat a mosashoz, amely olajréteg
alatt kb. 1 ml vagy 6 csepp (50—100 pl) kiegészitett
G-MOPS oldatot tartalmaz. Melegitse a cseszeket amig a
tapoldat hémérséklete eléri a 37 °C-ot. Ezzel egyidejiileg
keszltse elo az ICS| edényeket. Egy nagy atm pipetta
hely nel a higitott HYASE
oldatba. Ovatosan pipettazza a hialuronidaz oldatban
fel-| Ie a pelesej(ekel Ekkor a cumulus sejtek elkezdenek
Fonlos hogy a jtek a hialuronidaz oldattal
0 érir Figyeljen arra,
hogy a részben denudalt petesejteket minimalis hialuronidaz
oldattal vigye at az els6 mosdoldatba. Egy sziikebb atmérsjt
denudal¢ pipetta segitségével minden petesejtet egyenkent
szlvjon fel-lea kcronase}lek e\tavclllasa céljabol. Oblitse ata
az itett G-MOPS oldatban.
Ismételje meg ezt Uj edenyekkel amig minden petesejtet
siker(lt denudalni. A égének ellendrzésé
vizsgélja meg, hogy egy polaris test jelen van (M2) vagy
hianyzik (M1), illetve hogy a germinalis vezikulum lathato-e
(GV). Helyezzen minden érett petesejtet (M2) az elokészitett

utilizzando una pipetta sterile. Osservare al microscopio e
annotare il numero di pronuclei, corpi polari e 'eventuale
presenza della vescicola germinale. Gli ovociti non fecondati
o degenerati e gli ovociti con piti di 2 PN devono essere
rimossi dalla coltura. Dopo la valutazione, gh ovociti fecondati

IV: Lietosanas instrukcija

8kidums oocitu savaksanai un oocitu un embriju apstradei
un manipulacijai apkartéja vidé.

Kontrindikacijas

,G-MOPS™* 8kidums satur gentamicinu. Nelietot pacientiem
ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret sastavdalu.
Izstradajuma apraksts

G-MOPS skidums ir MOPS buferskidums, kas satur
gentamicinu ka antibakterialu lidzekli.

G-MOPS $kidums nesatur proteinu.

Oocitu i péc lidzsvaro$anas +37 °C ara
un apkartéja vide. Oocitu savaksanai G-MOPS $kidums nav
japapildina ar HSA-solution™ $kidumu.

Oocitu un embriju manipulacijai péc HSA-solution $kiduma
pievienosanas un lidzsvaro$anas +37 °C temperatira un
apkartgja vide.

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

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

G-MOPS 8kidums ir stabils [dz deriguma termina beigu

datumam, kas noradits uz pudeliu mark&jumiem un partijai

raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES un neietilpst Kanada:

sklduma pudeles nedr'kst uzglabat péc atveréanas Péc
izmetiet neizli id

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

laiks arpus ja. L uz pudeles
datumu. Izmetiet I ne

og eventuell blodkontaminering med en steril pipette som
nettopp er blitt skylt i supplert G-MOPS. Skyll oocyttene i
forvarmet supplert G-MOPS og deretter i G-IVF™

tot geéxpandeerde blastocysten na 96 h] 280

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <0,25

PLUS. Overfar oocyttene til skaler med ekvilibrert G-IVF
PLUS, og sett skalene umiddelbart tilbake i inkubatoren.
Klargjering for ICSI, fertiliseringsvurdering,
tilbakesetting eller denudasjon:

| en LAF-benk pipetteres G-MOPS til ikke-toksiske, sterile
provergr og suppleres med korrekt mengde HSA-solution.
Fyll roret helt opp og sett kapselen godt pa for & unnga
endringer i osmolalitet. Plasser rgret i en varmeinkubator
uten CO,, eller i en tilstrekkelig kalibrert varmeblokk.
Pipetter forhandsvarmet G-MOPS til en forhandsvarmet
dyrkningsskal. For a unnga endringer i osmolalitet la
lokket forbli pa, og bruk G-MOPS s snart som mulig etter
klargjering, og alltid innen 60 minutter.

For a sikre at temperaturen i dyrkningsskalen er pa +37 °C,
anbefales det & validere prosedyren med et kalibrert
termometer som plasseres pa innsiden av en dyrkmngsskal

pH getest

Osmolaliteit getest

LOT-¢ op het
analysecertificaat dat steeds wordl meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch

moet aan de fabrikant worden gemeld en aan de

med G-MOPS pa en givelsen
pa varmeplaten ma justeres for a oppna korrekte +37 °C i
mediet i dyrkningsskalen.

VIKTIG
Klargjer fersk G-MOPS med HSA-solution daglig.
Denudasjon av oocytter til ICSI:

Til hver brgnn med fortynnet HYASE™ klargjeres det tre
vaskebrgnner med ca. 1 ml eller 6 draper (50100 pl)
supplert G-MOPS under olje. Varm skalene for a oppna

+37 °C i mediet. Klargjer samtidig ICSI-skaler. Bruk

en stor borpipette og legg 3-5 oocytter i fortynnet

HYASE. Pipetter varsomt hyaluronidasen og oocyttene.
Cumuluscellene begynner a spre seg. Det er viktig a ikke
eksponere oocyttene for hyaluronidaselgsningen i mer

enn 30 sekunder. Flytt de delvis denuderte oocyttene til det
forste skyllevolumet og pass pa a fa med minst mulig av
hyaluronidasel@sningen. Aspirer hver oocytt hver for seg opp
og ned, med en denuderingspipette for a fierne corona. Skyll
oocyttene i forvarmet supplert G-MOPS. Gjenta med nye
skaler til alle oocyttene er blitt denudert. Vurder oocyttenes
modningsgrad ved a undersgke forekomsten (M2) eller
fravaeret (M1) av polar body eller om det finnes en germinal
vesikkel (GV). Legg alle modne oocytter (M2) i klargjorte
ICSI-draper. Umodne oocytter (M1 og GV) kan legges i
dyrkingsmedium for ytterligere inkubering og modning.

Icsli:

Forvarm supplert G-MOPS og OVOIL™ ved +37 °C i ca.
15 minutter. Ta ICSI™ (viskes seedinjiseringslgsning) ut fra
kaldtlageret, og ekvilibrer til en temperatur pa +20 +5 °C.
ICSI-skaler skal klargjeres raskt og dekkes med OVOIL.
Ikke klargjer mer enn én skal om gangen for a unnga at
drapene fordamper. Arbeid hurtig og ha alt du trenger for
handen. Klargjer to skaler per pasient. Varm skalene for &
oppna +37 °C i mediet. Legg denuderte oocytter i draper
med supplert G-MOPS, én oocytt per drape, maks. fire
oocytter per skal. Alle oocyttene injiseres og legges deretter
i klargjorte dyrkingsskaler med G-1™ PLUS for dyrking til
neste dag.

Fertiliseringsvurdering:

Legg de denuderte oocyttene i supplert G-MOPS med en
steril pipette. Under mikroskop observeres og reglslreres
pronuklei, polarceller og mulig forekomst av

bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of
patiént is gevestigd.

Niet te gebruiken als een injecteerbaar product behalve voor
follikelspoeling tijdens eicelcollectie.

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).

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-MOPS mantém-se estavel até a data de validade indicada
nos rétulos do recipiente e no Certificado de Andlise
especifico do LOTE.

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

UE e Canada: Os frascos de meios podem ser usados
até duas semanas apos a primeira abertura. Utilize
técnica assética e minimize o tempo no exterior do
frigorifico. Registe a data da abertura no frasco. Rejeite
0s meios em excesso, o mais tardar duas semanas apés
a primeira abertura.

Instrugdes de utilizagédo

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

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

Os meios a suplementar serao acondicionados em tubos ou
frascos estéreis néo téxicos para cultura de tecldos Para
detalhes sobre como executar a st de proteina,

mutati o cantitate minima de solutie cu hialuronidaza. Aspirati
fiecare ovocit in parte in sus si in jos, folosind o pipeta cu
orificiu mic pentru a indeparta coroana. Spalati ovocitele in
solutie suplimentata G-MOPS preincalzita. Repetati cu placi
noi pana cand toate ovocitele sunt denudate. Examinati
maturitatea ovocitelor, verificand prezenta (M2) sau absenta
(M1) unui corp polar sau prezenta unui vezicul germinal
(VG). Asezati toate ovocitele mature (M2) in picaturile ICSI
pregétite. Ovocitele imature (M1 si VG) pot fi asezate intr-un
mediu de cultura pentru incubare si maturare ulterioara.

ICsi:

Preincélziti solutia suplimentata G-MOPS si OVOIL™

la +37 °C pentru aproximativ 15 minute. Scoatetl Icsim
(injectare intracitoplasmaticé de spermé) de la rece si
echilibrati la o temperatura de +20 + 5 °C. Placile pentru
ICSl trebuie pregatite rapid si acoperite cu OVOIL. Nu
pregatiti mai mult de o placa in acelasi timp pentru a preveni
evaporarea picaturilor mici. Lucrati rapid si asigurati-va ca
aveti toate elementele necesare la indemana. Pregatiti doua
pléci de fiecare pacient. Incélziti placile pentru ca mediul

sa ajunga la temperatura de 37 °C. Introduceti ovocitele
denudate in picaturi de solutie suplimentatd G-MOPS,

un ovocit per picatura, maxim 4 ovocite per placa. Toate
ovocitele sunt injectate si apoi introduse in sistemele de
cultura pregatite G-1™ PLUS pentru cultura peste noapte.

Evaluarea fertilizarii:

Introduceti ovocitele denudate in solutia suplimentata
G-MOPS cu ajutorul unei pipete sterile. Observatila

consulte os folhetos da embalagem da HSA-solution.

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu

Podtoze do pozyskiwania komorek jajowych oraz pracy
z komorkami jajowymi i zarodkami w atmosferze otoczenia.

Przeciwwskazania
G-MOPS™ zawiera gentamycyne. Nie

Recolha de ovéci

O meio G-MOPS pode ser suplementado com heparina
de grau farmacéutico (2,5-10 unidades/ml), que reduz
a coagulagao do liquido folicular aspirado que contenha
sangue.

Os foliculos podem ser aspirados individual ou

pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata nadwrazllwosc
badz alergia na ten skfadnik.
Opis produktu

G-l MOPS to buforowane zwigzkiem MOPS podloze
¢ jako $rodek iny.

co ite.

O aspirado folicular deve ser recolhido em tubos
descartaveis, estéreis, ndo téxicos, de cultura de tecidos e
deve ser examinado imediatamente pelo laboratério. Caso
nao seja possivel examinar diretamente, os tubos devem
ser fechados hermeticamente e mantidos a +37 °C. Se

G-MOPS nie zawiera biatek.

Pozyskiwa¢ komorki jajowe po zréwnowazeniu

w temperaturze +37°C i atmosferze otoczenia. Przed
przystapieniem do pozyskiwania komérek jajowych podioza
G-MOPS nie nalezy suplementowac z zastosowaniem
HSA-solution™.

przy pracy z i jajowymi i po
dodaniu HSA-solution oraz zréwnowazeniu w temperaturze
+37°C i atmosferze otoczenia.

P i oW bezpi f i

parametréw klinicznych mozna znalezé na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2 do +8°C.
G-MOPS zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci

vesikler. Ikke-fertiliserte eller atretiske oocytter og oocytter
med mer enn 2 PN skal fiernes fra kulturen. Etter vurderingen
kan de fertiliserte oocyttene dyrkes videre i G-1 PLUS,
fortrinnsvis under olje.

Overforing av embryoer fra G-1 PLUS til G-2™PLUS
padag 3:

For hver pasient klargjares én skylleskal med
forhandsvarmet supplert G-MOPS per ti embryo. Plasser

devono essere coltivati in G-1 PLUS, p sotto
olio.

Trasferimento di embrioni da G-1 PLUS a G-2™ PLUS il
terzo giorno:

Per ogni paziente, preparare una piastra di lavaggio
con G-MOPS integrato preriscaldato per 10 embrioni.
Posizionare 1 mL di G-MOPS integrato pre-riscaldato nel
pozzetto di una piastra mono-pozzetto. Posizionare 2 mL

di G-MOPS nella fossetta della piastra. Posizionare su una
piastra riscaldata per raggiungere i 37 °C nel terreno. Per
ogni paziente, preparare una piastra di cernita. Posizionare
1 mL di G-MOPS integrato pre-riscaldato nel pozzetto di

una piastra mono-pozzetto. Posizionare 2 mL di G-MOPS
pre-riscaldato nella fossetta. Posizionare su una piastra
riscaldata. La piastra di lavaggio e la piastra di cernita
non devono essere poste in un incubatore di CO,, bensi
su una piastra riscaldata. Il giorno 3, gli embrioni vengono
valutati per la scissione al mattino e trasferiti in G-2 PLUS
nel pomeriggio. Gli embrioni rimarranno in G-2 PLUS fino
alla valutazione per il trasferimento la mattina del 5° giorno.
Lavare gli embrioni nella piastra di lavaggio. Per il lavaggio,
prelevare 2-3 volte gli embrioni in un minimo volume e
muoverli all'interno del pozzetto. Dopo il lavaggio, trasferire
gli embrioni nella piastra di cernita e raggruppare gli embrioni
simili. Sciacquare le gocce di lavaggio di G-2 PLUS nella
piastra di coltura e collocare nuovamente fino a cinque
embrioni in ogni goccia di G-2 PLUS. Se la paziente ha piu di
10 embrioni, preparare due piastre di coltura. Riposizionare
immediatamente la piastra nell'incubatore di COCO,.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni
sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]

vélak ka divas nedélas péc pirmas atvéranas reizes.
Noradijumi lieto$anai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva vecuma
personas, kam tiek veikta in vitro apaug|osana (IVF) vai
auglibas saglabasana.

8kidums, kas ir japapildina, ir jasadala mazakos apjomos
sterilas un netoksiskas audu kultiras mégenés vai kolbas.

Lai uzzinatu, ka papildinat ar proteinu, skatiet HSA-solution
$kiduma iepakojuma ieliktni.

Oocitu savaksana

G-MOPS 8kidumu var papildinat ar farmaceitisku heparinu
(2,5-10 vientbas/ml), kam parbaudita kvalitate, lai mazinatu
asinis saturosu folikulu aspiratu sarecé$anu.

Folikulus var aspirét atseviski vai kopa.

Fohku\u asplrau ir jasavac sterilas, netokswskas un

ier as audu kultdras un

1ml supplert G-MOPS i brgnnen til en
1-brenns skal. Plasser 2 ml G-MOPS i reservoaret i skalen.
Plasser pa en varmeplate for 4 oppna +37 °C i mediet.
Klargjer én skal til sortering for hver pasient. Plasser 1

ml forhandsvarmet supplert G-MOPS i brgnnen til en
1-brenns skal. Plasser 2 ml forhandsvarmet G-MOPS i
reservoaret. Plasser pa en og

6lnionego na oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegolnych partii.
Kraje spoza UE i spoza Kanada: Nie przechowywac
butelek z z po otv iu. Po
procedury usuna¢ pozostate podtoze.

UE i Kanada: Butelki z podtozem mozna zuzy¢

w ciggu dwach tygodni od ich pierwszego otwarcla
zasad aseptyki. O i do

czas pozostawania podioza poza lodéwka. Zapisa¢ na

butelkach date otwarcia. Usunaé¢ pozostate podioze nie

pozniej niz po uptywie dwéch tygodni od pierwszego

otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez

skal ikke ien CO,-il
men i stedet varmes pa en varmeplate. Om morgenen pa
dag 3 vurderes embryoenes deling, og om ettermiddagen
overfares de til G-2 PLUS. Embryoene forblir i G-2 PLUS
til de vurderes for tilbakesetting om morgenen pa dag 5.

w dziedzinie pozaustrojowego
(IVF).
Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci.

Skyll embryoene i 1. Skyllingen alofte
opp embryoene 2-3 ganger og flytte dem rundt i brennen i
minst mul\g volum Etter skyllingen overfares embryoene til

towane podtoza nalezy réwnomiernie rozdziela¢
pomiedzy sterylne, nietoksyczne probéweki lub kolby
przeznaczone do hodowli tkankowej. Szczegétowe

g grupperes. Skyll i av G-2
PLUS dyrknlngsskélen og plasser pa nytt opptil fem embryo
i hver drape med G-2 PLUS. Klargjer to dyrknlngsska\er hvis

je na temat st ia biatkami, patrz: ulotki
umieszczane w opakowaniach HSA-solution.

pasienten har mer enn ti embryo. Sett skalen
tilbake i CO,-inkubatoren.

jaanalize laboratorija. Ja tos nevar uzreiz analizét, mégenes
ir cie: édzunja a+37°C ara. Jair
nepiecieSams izskalot folikulu, var izmantot ieprieks uzsilditu
G-MOPS skidumu. Parnesiet folikulu aspiratus uz tuksu plati.
Identificéjiet oocitus un izpemiet tos no folikulu $kidruma

un iesp&jamajam asinim, izmantojot sterilas pipetes, kas
tiesi pirms lietoanas ir izskalotas ar proteinu papildinata
G-MOPS skiduma. Skalojiet oocitus uzsildita ar proteinu
papildinata G-MOPS $kiduma un péc tam lidzsvarota
G-IVF™ PLUS $kiduma. Parnesiet oocitus uz platém ar
lidzsvarotu G-IVF PLUS $kidumu un nekavéjoties ievietojiet
plates atpakal inkubatora.

g $ pirms i

Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]
pH testato

<0,25

Osmolalita testata

parnese vai atseg$ana:

Laminaras gaisa plismas kablne(a iepiliniet ar plpetl
G-MOPS skidumu r un sterilas testa un

| 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-MOPS se presenta un aspetto torbido.

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

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati
determinati e sono incerti.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente eventuali
incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo.
Il prodotto non pud essere iniettato se non per il risciacquo
dei follicoli durante la raccolta degli ovociti.

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

Icsl Az éretlen (M1ésGV)ta
helyezhet6k tovabbi inkubacio és érlelés céljabol.

ICsl:

Melegitse el6 a kiegészitett G-MOPS és az OVOIL™
oldatot +37 °C-on kérillbelill 15 percig. Vegye ki az ICSI™
oldatot (viszkézus sperma injekcios oldat) a hiitébdl, és
hagyja, amig +20 + 5 °C-on ekvilibralt allapotba keriil. Az
ICSI oldathoz hasznalt csészéket gyorsan készitse eld,
majd fedje le OVOIL oldattal. A cseppek elparolgasanak
megelézése érdekében egyszerre csak egy edényt készi

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

ar atbilstodu daud: 1 HSA 8kiduma. Mégene
ir jauzpilda un ciesi janoslédz, lai novérstu osmolalitates
izmainas. levietojiet mégeni sildisanas inkubatora bez
CO, vai atbilstosi kalibréta sildidanas bloka. lepiliniet ar
pipeti ieprieks uzsilditu G-MOPS $kidumu iepriek$ uzsildita
kultivé$anas platé. Lai novérstu osmolalitates izmainas, turiet
vacinu uzliktu un izmantojiet G-MOPS $kidumu péc iespéjas
drizak péc sagatavosanas, ne vélak ka 60 mindsu laika.
Lai kultivé$anas platé uzturétu +37 °C temperataru, ir
ieteicams apstiprinat proceddru, izmantojot kalibrétu
termometru, kas sildiSanas rezima tiek ievietots kultivésanas
platé ar G-MOPS $kidumu. Sildi$anas rezima temperatiras
iestatfjums ir japielago, lai kultivé3anas platé sasniegtu
$kiduma pareizo temperataru +37 °C.
SVARIGI!
Katru dienu sagatavojiet svaigu G-MOPS ar HSA Skidumu.
Oocitu $
injicésanas:
Katrai iedobei ar atSkaidito HYASE™ $kidumu

pirms i spermas

Spesifikasj
Aseptisk filtrert
Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer utviklet

til ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,25
pH-testet

Osmolalitetstestet

LOT- er gjengitt pa
som falger med hver leveranse.

tifikatet

Forholdsregler

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

For a unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseplisk teknikk.

Risikoen for og
for IVF-medier, |nk\uden 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 brukes som et injeksjonsmiddel annet enn til skyll
av follikler for uthenting av oocytter.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar p yren er fullfort.

Jajowy
Weeluc krew
aspiratow z pecherzykow jajnikowych podioze G-MOPS
mozna uzupetnic¢ przetestowang pod katem jakosci heparyng
klasy farmaceutycznej — w ilosci od 2,5 do 10 jednostek
na mililitr.

Pecherzyki jajnikowe mozna aspirowac lub

forr io lavar um foliculo, pode ser usado G-MOPS
pré-aquecido. Transfira o aspirado folicular para uma placa
vazia. Identifique os ovdcitos e retire-os do fluido folicular e
possivel contaminagao sanguinea, usando pipetas estéreis
imediatamente pré-lavadas em G-MOPS suplementado.
Lave os ovdcitos com G-MOPS suplementado aquecido e,
de seguida, com G-IVF™ PLUS equilibrado. Transfira os
ovocitos para placas com G-IVF PLUS equilibrado e volte a
colocar as placas na incubadora imediatamente.

antes de ICSI, iaga
transferéncia ou desnudagéo:

de fertili 3

Numa camara de fluxo laminar pipete G-MOPS para

tubos de ensaio estéreis nao toxicos e complemente com

a quantidade apropriada de HSA-solution. O tubo deve

ser cheio e tapado hermeticamente para evitar alteragoes
na osmolaridade. Coloque o tubo numa incubadora de
aquecimento sem CO, ou num bloco de aquecimento
adequadamente calibrado. Pipete G-MOPS pré-aquecido
numa placa de cultura pré-aquecida. Para evitar alteragdes
na osmolaridade, nao retire a tampa e utilize G-MOPS logo
que possivel apds a preparagao, sempre no espago de

60 minutos.

Para assegurar que a temperatura dentro da placa de cultura
& de +37 °C, recomenda-se a validagdo do procedimento
utilizando um termémetro calibrado colocado dentro de
uma placa de cultura com G-MOPS numa platina aquecida.
Adefinigao de temperatura da placa aquecida deve ser
ajustada para atingir +37 °C do meio na placa de cultura.

IMPORTANTE
Prepare diariamente G-MOPS fresco com solugdo de HSA.
Desnudagao de ovdcitos antes de ICSI:

Para cada pogo de HYASE™ diluida, prepare trés pogos
de lavagem de aproximadamente 1 ml ou 6 gotas (50100
HL) de G-MOPS suplementado sob 6leo. Aquega as placas
até atingir 37 °C no meio. Simultaneamente, prepare placas
de ICSI. Usando uma pipeta de grande calibre, coloque
3-5 ovécitos em HYASE diluida. Pipete cuidadosamente

a hialuronidase e os ovdcitos. As células do cumulus
comegaro a dispersar. E importante ndo expor os ovécitos
a solugéo de hialuronidase durante mais de 30 segundos.
Mude os ovdcitos parcialmente desnudados para o primeiro
volume de lavagem e certifique-se de que carrega uma
quantidade minima de solugdo de hialuronidase. Aspire cada
ovacito individualmente de cima abaixo, usando uma pipeta
de desnudagéo de diametro estreito para retirar a corona.
Lave os ovdcitos em G-MOPS suplementado pré-aquecido.
Repita com novas placas até que todos os ovécitos estejam
desnudados. Observe os ovdcitos quanto a maturidade
examinando a presencga (M2) ou auséncia (M1) de um
corpo polar ou a presenga de uma vesicula germinal (GV).
Coloque todos os ovdcitos maduros (M2) nas goticulas de

po kilka.

Aspiraty z pecherzykow jajnikowych nalezy zbiera¢

w sterylnych, nietoksycznych, jednorazowych probéwkach
do hodowli tkankowej i niezwiocznie bada¢ w laboratorium.
Jezeli ocena nie moze zosta¢ przeprowadzona
bezposrednio, probéwki nalezy szczelnie zamkngé

i przechowac w temperaturze +37°C. Jesli konieczne

jest ie pecherzyka jajni mozna
zastosowac wstepnie ogrzane podioze G-MOPS. Przenie$
aspiraty z pgcherzykéw jajnikowych na wolng plytke.
Zidentyfikuj komorki jajowe, po czym oddziel je od ptynu
pecherzykowego oraz ewentualnego zanieczyszczenia
krwig, postugujac sie sterylng pipeta przeptukang tuz przed
tym w suplementowanym podtozu G-MOPS. Przeptucz
komérki jajowe w ogrzanym suplementowanym podtozu
G-MOPS, a nastepnie w zrownowazonym G-IVF™ PLUS.
Przenie$ komorki jajowe na plytki ze zréwnowazonym
G-IVF PLUS, po czym natychmiast umies¢ ptytki z powrotem
w inkubatorze.

ie do iniekcji j (ICsl),
oceny pod katem zaptodnienia, przeniesienia lub
oczyszczenia:

Poslugujac sie p\pela i pracujac pod wyciggiem laminarnym,

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

NI Indicatie voor gebruik

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

tris skalo$anas iedobes ar aptuveni 1 ml jeb 6 pilieniem
(50-100 pl) ar proteinu papildinata G-MOPS skiduma, kas
parklats ar ellu. Uzsildiet plates, lai $kiduma temperatara
sasniegtu 37 °C. Tai pasa laika sagatavojiet ICSI plates.
Izmantojiet lielas atveres pipeti, lai ievietotu 3-5 oocitus

It: Naudojimo indikacija

Terpé oocitams rinkti ir oocitams bei embrionams tvarkyti ir
manipuliuoti aplinkos atmosferoje.

Kontraindikacijos

el MOPS"‘“ sudétyje yra gentamlclnu Nenaudokite

el6. Dolgozzon gyorsan, és biztositsa, hogy minden

szilkséges eszkdz, oldat kéznél legyen. Paciensenként

két edényt készitsen el6. Melegitse a csészéket, amig a

Oapoldat homerseklete eléri a 37 °C-ot. Helyezze a denudalt
a itett G-MOPS

cseppenként egy, edényenként maximum 4 petesejtet.

Injektaljon minden petesejtet, majd helyezze at ket az

elékészitett G-1™ PLUS tenyésztéoldatba éjszakara.

A megtermékenyiilés értékelése:

Egy steril pipetta segitségével helyezze a denudalt
petesejteket a G-MOPS oldatba. Végezzen mikroszkdpos
biralatot, jegyezze fel a pronukleuszok és a polaris testek
szamat. A nem termékenydilt, rendellenesen fejlodott,
valamint a 2-nél tobb PN-t tartalmazé petesejteket el kell
tavolitani a tenyészetbél. A biralat utan a megtermékenyiilt
petesejteket G-1 PLUS tapoldatban kell tovabbtenyészteni,
lehetéleg olaj alatt.

Az embriok athelyezése a G-1 PLUS oldatbél a G-2™
PLUS oldatba a 3. napon:

Minden egyes beteg esetében minden 10 embriéhoz
készitsen el6 egy kiegészitett G-MOPS o\damt tartalmazo
moso csészét. Tegyen 1 ml elé i

kuriems jautrumas ar
alergija sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas
G-MOPS yra MOPS buferiné terpé su gentamicinu kaip
antibakterine veikligja medZiaga.
G-MOPS sudétyje néra baltymy.

Oocitams rinkti terpé naudojama po temperatiiros
nusistovéjimo ties +37 °C ir aplinkos atmosferoje. Oocitams
rinkti G-MOPS nereikéty papildyti HSA-solution™.
Oocitams ir embrionams manipuliuoti po HSA-solution
pridéjimo ir pusiausvyros nusistovéjimo esant +37 °C
temperatarai ir aplinkos atmosferai.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

G-MOPS yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
buteliuko etiketés ir partijos analizés sertifikate.

Ne ES irne Kanada Atldarylu buteliuky su terpe laikyti

G-MOPS oldatot egy egylyuku edény kézepére. Tegyen

2 ml elémelegitett G-MOPS oldatot a lyukat lvevé
arokba. Helyezze egy melegitSlapra, hogy a tapoldat elérje
a37°C-os hémérsé Minden péci keszitsen el6

a, terpés

ES ir Kanada: Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki
dviejy savaiéiy po pirmojo atldarymo naudokite aseptinj

Skaidita HYASE Skiduma. Uzmanigi iepiliniet ar pipeti
hi idazi un oocttus. K I Sanas
saks atdalities. Ir svarigi nepak|aut oocitus hialuronidazes
$kiduma iedarbibai ilgak par 30 sekundém. Parnesiet
dalgji atklatos oocitus uz pirmo mazgasanas Skidumu un
rikojieties uzmanigi, lai parnestu minimalu hialuronidazes
$kiduma daudzumu. Aspiréjiet katru oocitu atseviski augsup
un lejup, i jot mazas atveres S pipeti, lai
nonemtu kumulusa kompleksa Slinas. Skalojiet oocitus
ieprieks uzsildita ar proteinu papildinata G-MOPS $kiduma.
Atkartojiet proceddru citam platém, I1dz visi oociti ir atklati.
Novérojiet oocitu briedumu, izpétot polara kermenisa
esamibu (M2) vai neesamibu (M1) vai GV (cogenézes
kodola profazes | stadijas) esamibu. Novietojiet visus
nobriedu$os oocitus (M2) sagatavotajos ICSI pilienos.
Nenobriedusos oocitus (M1 un GV) var ievietot kultivéSanas
$kiduma turpmakai inkubacijai un nobrieanai.

perma
leprieks uzsildiet ar proteinu papildinatu G-MOPS Skidumu
un OVOIL™ ellu +37 °C temperattra aptuveni 15 mindtes.
Iznemiet ICSI™ (viskozs spermas injicé$anas $kidums) no
ledusskapja un lidzsvarojiet temperatiira +20 + 5 °C. ICSI
plates ir atri jasagatavo un japarklaj ar OVOIL elju. Vienlaikus
sagatavojiet tikai vienu plati, lai pilieni neizgarotu. Stradajiet
atri un nodrosiniet, lai viss nepiecieSamais batu pa rokai.
Vienai pacientei sagatavojiet divas plates. Uzsildiet plates,
lai $kiduma temperatira sasniegtu 37 °C. levietojiet atklatos
oocitus ar proteinu papildinata G-MOPS $kiduma pilienos,
vienu oocitu piliena, maksimali 4 oocitus platé. Visi oociti
tiek injicéti un péc tam ievietoti sagatavotas G-1™ PLUS
$kiduma kultivéSanas sistémas kultivé$anai pa nakti.

levietojiet atsegtos oocitus ar proteinu papildinata
G MOPS sl;lduma \zmanlo]ot sterilu pipeti. Kontroléjiet

metodq ir laikymo ne y laika. Ant

egy valogaté edényt. Tegyen 1 ml
G-MOPS oldatot egy egylyuku edény kézepére. Tegyen 2

ml elémelegitett G-MOPS oldatot a lyukat kériilvevé arokba.
Helyezze egy melegitdlapra. A mosé edényt és a valogaté
edényt nem szabad CO, inkubatorba helyezni, hanem
melegitélapon kell melegiteni. A 3. nap reggelén sor keriil
az embridk osztddasanak értékelésére, majd délutan G-2
PLUS oldatba kell athelyezni 6ket. Az embridkat a G-2 PLUS
tapoldatban kell hagyni, amig az 5. nap reggelén sor keriil a
transzfer céljabol végzett értékelésre. Mossa at az embridkat
amos6 edényben. A mosas azt jelenti, hogy az embriét 2-3-
szor fel kell szivni, majd kérbe kell mozgatni a edényben.
Mosas utan az embridkat at kell helyezni a valogaté edénybe,
és a hasonl6 embridkat egy helyen kell csoportositani.
Oblitse &t az embridkat a tenyésztd csészében 1évo G-2
PLUS oldat mos6 cseppjeiben, majd tegyen legfeljebb 6t
embriét minden G-2 PLUS cseppbe. Ha a beteg tébb mint 10
embriéval rendelkezik, két tenyészt6 edényt készitsen el6.
Azonnal tegye vissza az edényt a CO, inkubatorba.

Termékjellemzék
Aszeptikusan sz(rt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok hany
fejlédott késsi tava 96 ora alatt]
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ykite atidarymo data.
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 gydymas.

Terpe, kurios reikia papildyti, reikia padalyti j sterilius
netoksidkus audiniy kultdros laipsnio mégintuvélius arba
kolbas. Norédami rasti daugiau informacijos apie tai, kaip
atlikti baltymy papildyma, Zr. HSA-solution informacinj lapel].
Oocity rinkimas:

G-MOPS terpe galima papildyti patikrintos kokybés
farmacijos laipsnio heparinu (2,5-10 vienety/ml), kad baty
sumazintas folikuly aspiraty, kuriy sudétyje yra kraujo,
kreséjimas.

Folikulus galima jsiurbti kiekvieng atskirai arba kartu.
Folikuly aspiratus reikéty rinkti j sterilius, netoksiSkus
audiniy kultdry mégintuvélius ir juos reikéty nedelsiant istirti
ijoje. Jei jy negalima itirti i$ karto, mégintuvélius

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI]
Ellen6rzott pH-érték

<0,25

Ellenérzétt

reikéty sandariai uzdaryti ir laikyti +37 °C temperattroje.
Jei reikia praplauti folikula, galima naudoti i$ anksto
pasildytg G-MOPS. Perkelkite folikuly aspiratus j tuscig

ALOT- teszters elérhetok a
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne hasznalja
a G-MOPS oldatot, ha zavarosnak tinik.

Abefertézédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikakkal nyissa

ki és hasznalja fel.

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

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

Nem hasznalhato befecskendezheto termékként, kizarélag
nyerése soran.

indelj. oocitus ir padalinkite juos i3 folikuly
skyscio ir iSvenkite galimo kraujo uzkrétimo naudodami
sterilias pipetes, iSkart praskalautas papildytoje G-MOPS.
Praskalaukite oocitus pasildytoje papildytoje G-MOPS
terpéje ir po to pastovios bsenos G-IVF™ PLUS. Perkelkite
oocitus j indelius su pastovios basenos G-IVF PLUS ir
nedelsdami graZinkite indelius j inkubatoriy.

i prie$ ICSI, ap
perkélimas arba atidengimas:

vertinimas,

un pronukleusu, polaro kermenisu
skaitu un iespéjamo GV (oogenézes kodola profazes

| stadijas) klatbatni. No kultivé$anas procesa ir jaiznem
neapaug|otie vai degenerétie oociti, ka arf oociti ar vairak
neka 2PN. Péc novérté$anas apauglotie ooctti ir jakultivé G-1
PLUS $kiduma, ko vélams parklat ar e||u.

Embriju parnese no G-1 PLUS uz G-2™ PLUS 3. diena:

Katrai pacientei sagatavojiet vienu mazgasanas plati
ar ieprieks uzsilditu ar proteinu papildinatu G-MOPS
$kidumu uz 10 embrijiem. lelejiet 1 ml ieprieks uzsildita
ar proteinu papildinata G-MOPS skiduma vienas iedobes
plates iedobé. lelejiet 2 ml G-MOPS $kiduma plates aréja
iedobé. Parslédziet uz sildisanas rezimu, lai $kidums
sasniegtu 37 °C temperattru. Katrai pacientei sagatavojiet
vienu klasificésanas plati. lelejiet 1 ml ieprieks uzsildita
ar proteinu papildinata G-MOPS $kiduma vienas iedobes
plates iedobé. lelejiet 2 ml ieprieks uzsildita G-MOPS
slglduma aréja iedobeé. Parsledzlel uz sildi$anas rezimu.
plati un i plati nedrikst ievietot
CO, inkubatora, bet ta ir jasilda sildianas rezima.
3. diena no rita embrijiem tiek novértéta dali$anas stadija un
pécpusdiena tie tiek parnesti uz G-2 PLUS $kidumu. Embriji
paliek G-2 PLUS $kiduma lidz 5. dienas ritam, kad tie tiek
novertéti parnesei. Mazgajiet embrijus mazgasanas platé.
Mazgasanas laika embrijs tiek 2—3 reizes panemts minimala
tilpuma un parvietots pa iedobi. Péc asanas parnesiet
embrijus uz klasificésanas plati un grupégjiet lidzigos embrijus
kopa. Kultivé$anas platé skalojiet G-2 PLUS $kiduma
mazgasanas pilienos un vélreiz ievietojiet lidz pieciem
embrijiem katra G-2 PLUS $kiduma piliena. Ja pacientei ir
vairak neka 10 embriju, izveidojiet divas kultivésanas plates.
Nekavéjoties ievietojiet plati CO, inkubatora.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Contra-i

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

G-MOPS is een MOPS-gebufferd medium met gentamicine
als antibacterieel middel.

G-MOPS bevat geen eiwitten.

Voor eicelcollectie na temperatuursequilibratie bij +37°C
en in de lucht. Voor eicelcollectie mag G-MOPS niet
gesupplementeerd worden met HSA-solution™.

Voor eicel- en embr ie na ie met
HSA-solution en temperatuursequilibratie bij +37°C in de
lucht.

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

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

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

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

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

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

Te supplementeren media moeten verdeeld worden in
steriele niet-toxische buisjes of weefselkweek flessen. De

ych, sterylnych
probowkach i suplementuj podioze odpowiednig iloscig HSA-
solution. Aby zapobiec zmianom w osmolalnosci, wypetniaj
i szczelnie zamykaj probowki. Umieszczaj probowki
w mkubaiorze grzejnym, w ktérym wystepuje atmosfera

ji CO,, albow i skalibrowanym
bloku grzejnym. Postugujac sig pipeta, umies¢ ogrzane
podioze G-MOPS na uprzednio ogrzanej plytce do hodowli.
Aby zapobiega¢ zmianom w osmolalnosci, zamykaj pytki
wneczkaml i uzywaj podioza G-MOPS w mozliwie jak

czasie od pr: ia, w kazdym przyp: 1

przed uptywem 60 minut.

Dla dopilnowywania, zeby temperatura panujgca na plytkach
do hodowli wynosita +37°C zaleca sie weryfikowanie

CSlp Os ovocitos imaturos (M1 e GV) podem

p si notati numarul de pronuclei, corpuri polare

si posibila prezenta a unei vezicule germinale. Ovocitele
nefertilizate sau degenerate, precum si ovocitele cu mai

mult de 2 PN trebuie eliminate din cultura. Dupa evaluare,
ovocitele fertilizate se cultiva in G-1 PLUS, de preferat in ulei.

Transferul de embrioni de la G-1 PLUS la G-2™ PLUS
in ziua 3:

Pentru fiecare pacient, pregatiti o singura placa de spalare
cu solutie suplimentaté preincalzita G-MOPS la fiecare

10 embrioni. Introduceti 1 ml de solutie suplimentata
preincalzitd G-MOPS in compartimentul unei pléci cu un
singur compartiment. Introduceti 2 ml de G-MOPS n santul
placii. Introduceti placa intr-un mediu incalzit pentru a ajunge
la 37 °C. Pentru fiecare pacient, asigurati o placa de sortare.
Introduceti 1 ml de solutie suplimentata preincalzitd G-MOPS
in compartimentul unei placi cu un singur compartiment.
Introduceti 2 ml de solutie preincalzitd G-MOPS in sant.
Introduceti placa intr-un mediu incalzit. Placa de spalare

si cea de sortare nu trebuie sa fie introduse intr-un
incubator cu CO,, ci intr-un mediu incalzit. n ziua

3, embrionii sunt evaluati pentru diviziune dimineata si
transferati in solutie G-2 PLUS dup&-amiaza. Embrionii

vor ramane in solutia G-2 PLUS pana la evaluarea pentru
transfer in dimineata zilei 5. Spalati embrionii in placa de
spalare. Spalarea presupune ridicarea embrionului de 2-3 ori
si miscarea acestuia intr-un volum minim fn compartiment.
Dupaé spélare, transferati embrionii pe placa de sortare si
grupati embrionii aseméanatori. Spalati picaturile de spalare
din mediul G-2 PLUS din placa cu mediu de cultura si
introduceti din nou maxim cinci embrioni in fiecare picatura
de solutie G-2 PLUS. Daca pacientul are mai mult de 10
embrioni, asigurati doua pléci cu mediu de cultura. Introduceti
placa imediat inapoi in incubatorul cuCO,.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celula [% embrioni

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

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

<0,25

Testat pentru osmolalitate

celicami in zarodki in njihovo manipulacijo v sobni atmosferi.
Kontraindikacije

Izdelek G-MOPS™ vsebuije gentamicin. Ne uporabljajte pri
bolnikih z znano preobéutljivostjo/alergijo na komponento.
Opis izdelka

Izdelek G-MOPS je medij, ki je pufran z MOPS in vsebuje
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Izdelek G-MOPS ne vsebuje beljakovin.

Za aspiracijo jajénih celic po ekvilibraciji pri temperaturi

+37 °C in v sobni atmosferi. Za aspiracijo jajcnih celic

medija G-MOPS ne smete suplementirati z medijem HSA-
solution™.
Za manipulacijo jajénih celic in zarodkov Ppo dodatku medua

HSA-solution ter ni pri i
+37 °Cin v sobni atmosferi.

Povzetek vamosti in kliniénega delovanja lahko najdete na
naslovu www.vitrolife.com

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

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

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

EU in Kanada: Stekleni¢ke z mediji morate

brunn med spadd HYASE™. Varm skalarna sa att mediet blir
37 °C. Forbered samtidigt skalar for ICSI. Lagg 3-5 oocyter
i utspadd HYASE med en vid denuderingspipett. Pipettera
forsiktigt hyaluronidas och oocyter. Cumuluscellerna bérjar
skingras. Det &r viktigt att inte exponera oocyterna for
hyaluronidaslosningen i mer an 30 sekunder. Flytta de delvis
denuderade oocyterna till den forsta tvattvolymen och var
noga med att fa med sa liten mangd hyaluronidaslésning
som mdjligt. Aspirera varje oocyt var for sig upp och ner
med en tunn denuderingspipett for att ta bort coronan. Skolj
oocyterna i férvarmt supplementerat G-MOPS. Upprepa
med nya skalar till dess att alla oocyter ar denuderade.
Kontrollera oocyterna med avseende pa mognad genom att
undersoka narvaro (M2) eller franvaro (M1) av polkroppar
eller forekomst av en germinal vesikel (GV). Sétt alla mogna
oocyter (M2) i de férberedda ICSI-dropparna. Omogna
oocyter (M1 och GV) kan laggas i odlingsmedium for
ytterligare inkubering och mognad.
Icst:
Forvarm supplementerat G-MOPS och OVOIL™ vid
+37 °C i clrka 15 minuter. Ta ut ICSI™ (viskds I6sning for

er ion) fran kyl och ekvilib till +20 £5 °C.
Ské\ar for ICSI bor beredas snabbt och téckas med OVOIL.
Forbered inte mer an en skal i taget for att forhindra att
dropparna avdunstar. Arbeta snabbt och ha allt som behovs
till hands. Gor tva skalar per patient. Varm skalarna sa att
mediet blir 37 °C. Lagg denuderade oocyter i supplementerat
G-MOPS, en oocyt per droppe, max 4 oocyter per skal.
Alla oocyter injiceras och placeras darefter i forberett G-1™
PLUS-kultur for odling 6ver natten.

v najve¢ dveh tednih po prvotnem odprtju, pri éemer
morate uporabljati asepti¢no tehniko in kar najbolj
skrajsati ¢as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Na
steklenicko napiSite datum odprtja. Najpozneje dva
tedna po prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek
medija.

Navodila za uporabo

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

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

Medije, ki bodo suplementirani, je treba razdeliti v sterilne
netoksi¢ne epruvete ali steklenike za gojenje tkivnih kultur.
Za podrobnosti o izvajanju beljakovinske suplementacije
glejte navodila za uporabo, prilozena izdelku HSA-Solution.
Aspiracija jajénih celic:

Medij G-MOPS lahko suplementirate s heparinom dokazane
kakovosti za uporabo v farmaciji (2,510 units/ml) in

tako zmanj$ate nastajanje strdkov v aspiratih foliklov, ki
vsebujejo kri.

Folikle je mogoce aspirirati posamezno ali po ve¢ naenkrat.

Aspirate foliklov je treba zbrati v sterilne netoksi¢ne epruvete
za tkivno kulturo za enkratno uporabo ter jih takoj pregledati v
laboratoriju. Ce aspiratov ni mogo&e pregledati neposredno,
je treba epruvete z njimi dobro zatesniti in shraniti pri
temperaturi +37 °C. Ce je treba folikel izplakniti, lahko za

to uporabite vnaprej ogret medij G-MOPS. Aspirate foliklov
prenesite v prazno posodo. Identificirajte jajéne celice in

jih s sterilnimi pipetami, ki so bile tik pred tem izplaknjene s
suplementiranim medijem G-MOPS, odstranite iz folikularne
tekocine in morebitne krvi, s katero je kontaminirana.

Léagg de denuderade oocyterna i supplementerat G-MOPS
med en steril pipett. Gor en mikroskopisk bedomning

och anteckna antalet pronuclei, polkroppar och eventuell
forekomst av en germinalvesikel. Icke-fertiliserade eller
degenererade oocyter eller oocyter med fler an 2 PN bor
tas bort fran odlingen. Efter bedémning ska de fertiliserade
oocyterna odlas i G-1 PLUS, helst under olja.

Transfer av embryon fran G-1 PLUS till G-2™ PLUS
padag 3:

Gor i ordning en tvattskal med forvarmt G-MOPS per 10
embryon for varje patient. Satt 1 mL férvarmt G-MOPS i
brunnen pa en 1-brunnsskal. Satt 2 mL forvarmt G-MOPS

i skalens vallgrav. Placera pa en varmeplatta sa att mediet
blir 37 °C. Gér i ordning en sorteringsskal for varje patient.
Satt 1 mL forvarmt G-MOPS i brunnen pa en 1-brunnsskal.
Pipettera 2 mL fcrvarrnl G-MOPS till vallgraven Placera pa
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en varmeplatta. Tvé och sorter ska
inte placeras i en CO,-inkubator utan istéllet varmas

pa en varmeplatta. Dag 3 bedéms embryonas delning pa
morgonen och pa eftermiddagen flyttas de till G-2 PLUS.
Embryona ska ligga kvar i G-2 PLUS-I6sningen fram till
bedémningen infér transfer pa morgonen dag 5. Tvatta
embryona i tvattskalen. Tvatt innebar att embryot plockas
upp 2-3 ganger och flyttas runt i en minimal volym i skalen.
Overfér embryon till sorteringsskalen efter tvétt och gruppera
embryon som liknar varandra tillsammans. Skdlj noggrant i
tvattdropparna av G-2 PLUS i odlingsskalen, placera aterigen
upp till 5 embryon i varje droppe av G-2 PLUS. Gér i ordning
2 odlingsskalar om patienten har fler an 10 embryon. Satt
tillbaka skalen i CO,-inkubatorn omedelbart.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Izplaknite jajéne celice v ogretem st 1em mediju
G-MOPS in nato $e v ekvilibriranem mediju G-IVF™ PLUS.
Prenesite jajéne celice v posodice z ekvilibriranim medijem
G-IVF PLUS in nato posodice nemudoma vrnite v inkubator.

Priprave pred i

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

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

<0,25

vbr
semencice v Jajéno cellco (ICSI), ocena fertilizacije,

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

Masuri de precautie

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

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent ca
mediile sa fie deschise si utilizate numai prin tehnici aseptice.
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 Iegatura cu dispozitivul
trebuie raportat producétorului i autorit:
a statului membru n care are re$ed|n§a utilizatorul si/sau
pacientul.

Anu se utiliza ca produs injectabil, decat pentru spalarea
foliculilor in timpul colectarii ovocitelor.

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

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea

prenos ali

V digestoriju z laminarnim tokom pipetirajte medij G-MOPS
v netoksicne sterilne testne epruvete in ga suplementirajte

z ustrezno prostornino medija HSA-solution. Epruvete je
treba napolniti in tesno zapreti z zaporko, da ne pride do
sprememb osmolalnosti. Epruveto vstavite v grelni inkubator
brez CO, ali v ustrezno umerjen grelni blok. Pipetirajte
vnaprej ogreti medij G-MOPS v vnaprej ogreto posodico

za gojenje. Spremembe osmolalnosti preprecite tako, da

na njej pustite pokrovéek in da uporabite medij G-MOPS
PLUS ¢im prej po pripravi in v nobenem primeru ne ve¢ kot
60 minut po njej.

Priporo¢amo, da zagotovite, da je temperatura v posodici za
tkivno kulturo res +37 °C, in sicer tako, da validirate postopek
z umerjenim termometrom, ki ga vstavite v posodlco za

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgérder

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

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 faststallts
och &r osaker.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med

1 ska till tillverk 1 och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller

gojenje z G-MOPS na grelni mizici. e
grelne mizice je treba prilagoditi tako, da boste vzpostavili
pravilno temperaturo medija v posodici za tkivno kulturo, in
sicer +37 °C.

POMEMBNO
Vsak dan pripravite svez medij G-MOPS z HSA-solution.
Denudacuajajcnlh cellc pred intracitoplazmatskim

acestui dispozitiv la comanda unui medic sau
instruit in utilizarea sa (Rx only).

ser colocados no meio de cultura para posterior i
e maturag&o.

ICslI:

Pré-aquega G-MOPS suplementado e OVOIL™ a +37 °C
durante aproximadamente 15 minutos. Remova o ICSI™
(solugao viscosa de injegdo de espermatozoides) do
frigorifico e equilibre a uma temperatura de +20 +5 °C.

As placas para ICS| devem ser preparadas rapidamente

e cobertas com OVOIL. Nao prepare mais de uma placa

de cada vez, para evitar evaporagao de gotas. Trabalhe
rapidamente e mantenha todos os itens necessarios a mao.
Por paciente, prepare pelo menos duas placas. Aquega

as placas até atingir 37 °C no meio. Coloque ovécitos
desnudados nas gotas de G-MOPS suplementado, um
ovdcito por gota, no maximo de 4 ovdcitos por placa. Todos
0s ovocitos sdo injetados e, depois, colocados em sistemas
de cultura G-1™ PLUS preparados para cultura durante
anoite.

Avaliagao de fertilizagao:

Coloque os ovécitos desnudados no G-MOPS
suplementado, usando uma pipeta estéril. Observe
microscopicamente e registe o nimero de prontcleos,
corpos polares e a possivel presenga de uma vesicula
germinal. Os ovécitos n&o fertilizados ou degenerados e
ovoécitos com mais de 2 PN devem ser retirados da cultura.
Apés avaliagao, os ovocitos fertilizados devem ser cultivados
em G-1 PLUS preferivelmente sob dleo.

Transferéncia de embrides de G-1 PLUS para G-2™
PLUS no dia 3:

Para cada paciente, prepare uma placa de lavagem de
G-MOPS suplementado pré-aquecido para 10 embrides.
Coloque 1 ml de G-MOPS pré-aquecido suplementado na
cavidade de uma placa com 1 cavidade. Coloque 2 ml de
G-MOPS no fosso da placa. Aquega numa platina aquecida
até atingir 37 °C no meio. Para cada paciente, prepare uma
placa de triagem. Coloque 1 ml de G-MOPS pré-aquecido
na cavidade de uma placa com 1 cavidade.

przebiegu procedur z wykorz) iem

termometru umieszczanego na plytce do hodowli z podtozem
G-MOPS na stoliku grzejnym. Ustawienie temperatury
stolikéw grzejnych nalezy regulowac w taki sposéb, aby
dopilnowywac osiggania wiasciwej temperatury (+37°C)
przez podioze umieszczane na ptytkach do hodowli.
WAZNE

Przygotuj codziennie swiezy G-MOPS z roztworem HSA-
solution.

Oczyszczanie komoérek jajowych przed iniekcjg
docytoplazmatyczna (ICSI):

Dla kazdego dotka z rozciericzonym podiozem

HYASE™ przygotuj dla potrzeb ptukania trzy dotki
zawierajace w przyblizeniu 1 ml lub 6 kropli (50 do

100 l) suplementowanego G-MOPS pod warstwg

oleju. Ogrzej plytki, aby doprowadzi¢ podtoze do
temperatury +37°C. Jednoczesnie przygotuj ptytki do
iniekcji docytoplazmatycznej (ICSI). Postugujac sie pipeta
o duzej $rednicy, umiesc¢ trzy do pieciu komorek jajowych
w rozcienczonym podtozu HYASE. Delikatnie podziataj
pipetg na hialuronidaze i komorki jajowe. Sprawi to, ze
komérki ziarniste zaczna sie rozpraszac¢. Wazne jest,

aby nie poddawa¢ komérek jajowych dziataniu roztworu
hialuronidazy dtuzej niz przez 30 sekund. Umies¢

Coloque 2 ml de G-MOPS pré-aquecido no fosso. Coloque
numa platina aquecida. A placa de lavagem e a placa de
triagem nao devem ser colocadas numa incubadora de
CO,, mas antes aquecidas numa platina aquecida. No
dia 3, os embrides sdo avaliados quanto a clivagem durante
amanha e transferidos para o G-2 PLUS durante a tarde.
Os embrides permanecem no G-2 PLUS até a avaliagao
para transferéncia na manha do dia 5. Lave os embrides na
placa de lavagem. A lavagem implica a recolha de embrides
2-3 vezes e o movimento destes num volume minimo pelo
pogo. Depois da lavagem, transfira os embries para a
placa de triagem e agrupe os embrides com as mesmas
caracteristicas. Lave através das gotas de lavagem no meio
G-2 PLUS na placa de cultura e volte a colocar até cinco
embribes em cada gota de G-2 PLUS. Se o paciente tiver
mais de 10 embrides, prepare duas placas de cultura. Volte a
colocar a placa na incubadora de CO, imediatamente.

Especificagdes
Assepticamente filtrado

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

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/ml]

=80
<0.25

czg$ciowo oczyszczone komorki jajowe w pit j kropli
przygotowanej dla potrzeb ptukania, pilnujgc przy tym,
aby przenies¢ mozliwie jak najmniejszg ilo$¢ roztworu
hialuronidazy. Postugujac sie pipeta o niewielkiej $rednicy
przeznaczong do oczyszczania, zasysaj pojedynczo

6Ine komorki jajowe i i j je w gore
iw dot pipety, aby usung¢ otoczke. Przeptucz komoérki jajowe
w uprzednio ogrzanym suplementowanym podiozu G-MOPS.
Powtarzaj opisane czynnosci w odniesieniu do kolejnych
plytek az do oczyszczenia wszystkich komérek jajowych.
Ocen rozwdj komarek jajowych: przebadaj je pod katem

werkwijze voor het uitvoeren van de eiwitst rtatie, is
beschreven in de Bijsluiters voor HSA-solution.

Eicelcollectie:

G-MOPS medium kan gesupplementeerd worden met
farmaceutische kwaliteit gecertificeerde heparine van
(2,5-10 eenheden/ml) om bloedklontervorming in de
follikelvochten te verminderen.

De follikels kunnen individueel of collectief geaspireerd
worden.

De follikelvochten dienen te worden opgevangen in

steriele nlet toxische wegwerp weefselkweek buisjes en

or din het ium. Als ze niet
meteen kunnen worden onderzocht, moeten de buisjes
goed afgesloten worden en op +37°C worden gehouden. Als

i (M2) lub braku (M1) ciatek kierunkowych oraz
obecnosci pecherzyka zar (GV). Umiesc wszystkit
dojrzate komoérki jajowe (M2) w przygotowanych kroplach do
ICSI. Niedojrzate komorki jajowe (M1 i GV) mozna umiesci¢
w podiozu dla potrzeb dalszej inkubacji i rozwoju.

icsl:

Najpierw przez okoto 15 minut ogrzewaj suplementowane
podioze G-MOPS i OVOIL™ w temperaturze +37°C. Wyjmij
ICSI™ (roztwér do iniekcji nasienia) z chtodni i dopruwadz

pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaugoes

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

Para evitar contaminagéo, a Vitrolife recomenda fortemente
que a abertura e utilizagdo de meios sejam realizadas
apenas com técnicas asséticas.

O risco de toxicidade reprodutiva e de toxici
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizagas vitro"),
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda nao foi determinado
e ¢ incerto.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade

go do stanu rownowagi w irze +20 +5°C. N

do ICSI powinny by¢ przygotowane szybko i pokryte OVOIL
Aby zapobiegac¢ wyparowywaniu kropli, przygotowuj

po jednej ptytce na raz. Pracuj sprawnie; miej pod reka
wszystko, czego potrzebujesz. Przygotuj po dwie plytki dla
kazdej pacjemkl Ogrzej plytki, aby doprowadzi¢ podtoze
do

het nodig is om een follikel te spoelen, kan voor

G-MOPS worden gebruikt. Breng de follikelvochten over
naar een lege schaal. Identificeer de eicellen en haal ze
uit het follikelvocht met mogelijke bloedresten, alvorens de
eicellen op te nemen, spoel de steriele pipetten eerst voor
met gesupplementeerde G-MOPS. Spoel de eicellen in
verwarmde gesupplementeerde G-MOPS en vervolgens
in geéquilibreerd G-IVF™ PLUS. Breng de eicellen over
naar schaaltjes met geéquilibreerd G-IVF PLUS en zet de
schaaltjes onmiddellijk terug in de incubator.

+37°C. Umiesé o komérki
jajowe — pojednej tgcznie maksymalnie cztery na plytke —
w kroplach suplementowanego podioza G-MOPS. Wszystkie
naktute komarki jajowe umies¢ w przygotowanym podiozu
G-1™ PLUS na noc dla potrzeb hodowli.
Ocena pod katem zaptodnienia:
Postugujgc sig sterylng pipeta, umiesé¢ oczyszczcne komorki
jajowe w st 'm G-MOPS. Pr
obserwacje pod mikroskopem i zanotuj liczbe przedjadrzy
i ciatek kierunkowych oraz udokumentuj ewentualng

voor ICSI, bevr
transfer of denudatie:

Pipetteer in steriele condities de G-MOPS in niet-toxische
steriele proefbuisjes en supplementeer met de correcte
hoeveelheid HSA-solution. De buisjes moeten gevuld en
goed afgesloten worden om veranderingen in osmolaliteit
te vermijden. Plaats de buis in een broedstoof zonder
CO, of in een correct gekalibreerde verwarmingsblok.
Pipetteer voorverwarmde G-MOPS in een vcorverwarmde
Om wijzi in iteit te

Peles embruu tests, 1 8na [% embriju attistijas lidz

p i 96 stundu laika] 280

Laminarinés tékmés gaubte jlasinkite G-MOPS j
sterilius mégintuvélius ir papildykite atitinkamu kiekiu ,HSA-

solution”. Mégintuvélj reikia uzpildyti ir sandariai uzdaryti, kad
bty iSvengta osmosinio slégio pokyciy. |dékite mégi

Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/m] <0,25

pH parbaudits

i 8ildymo inkubatoriy be CO, arba j tinkamai sukalibruotg
Sildymo bloka. Jlasinkite pasildytos G-MOPS | pasildytg
kultaros indelj. Siekiant iSvengti osmosinio slégio pokyg&iy,
laikykite dangtj uzdaryta ir kuo grei¢iau naudokite G-MOPS
po paruosimo, ne véliau kaip po 60 minuciy.

Siekiant uztikrinti, kad temperatiira auginimo indelio

viduje baty +37 °C, rekomenduojama patikrinti procedurq

Az eljaras utana élyes orvosi

vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak megfelelen
semmisitse meg a terméket.

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

it: Istruzioni per 'uso

Terreno per la raccolta degli ovociti e la preparazione e la
manipolazione di ovociti ed embrioni in atmosfera ambiente.
Controindicazioni

G-MOPS™ cun(lene genlamlclna Non utilizzare in pazienti
con iperser nota al

Descrizione del prodotto

G-MOPS & un terreno tamponato con MOPS contenente
gentamicina come agente antibatterico.

G-MOPS ¢ privo di proteine.

Per la raccolta degli ovociti dopo I'equilibratura della
temperatura a +37 °C in atmosfera ambiente. Per la raccolta
degli ovociti, G-MOPS non deve essere integrato con la
soluzione HSA-solution™.

Per la manipolazione di ovociti ed embrioni dopo I'aggiunta
della soluzione HSA-solution e I'equilibrazione della
temperatura a +37 °C e in atmosfera ambiente.

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

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

kalibruota ter kuris j i
indelj su G-MOPS ant Sildomos platformos. Temperaluros
nustatyma ant Sildomos reikia i, kad

o P -

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

Piesardzibas pasakumi

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

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

baty pasiekta reikiama +37 °C terpés temperatira auginimo
indelyje.

SVARBU

Kasdien paruoskite $viezig G-MOPS su ,HSA-solution*
tirpalg.

Oocity atidengimas iki ICSI:

Kiekvienam atskiesto HYASE ™ Sulinéliui paruoskite tris
mazdaug 1 ml praplovimo Sulinélius arba 6 lasus (50-100

l) papildytos G-MOPS po alyva. Pasildykite indelius, kad
baty pasnekta 37 °C temperatira Ierpéje Tuo paciu metu

p ite ICSI indelius. i didelio

pipete jdekite 3-5 oocitus j atskiesta HYASE. Svelniai
jlasinkite pipete hialuronidaze ir oocitus. Lasteliy gumulas
pradés skirstytis. Svarbu nepaveikti oocity hialuronidazés
tirpalu ilgiau nei 30 sekundziy. Perkelkite i$ dalies atidengtus
oocitus j pirma plovimo tarj ir pasirapinkite, kad perkeltuméte
minimaly hialuronidazés tirpalo kiekj. |siurbkite kiekvieng
oocitg atskirai aukstyn ir Zemyn naudodami mazo skersmens
atidengimo pipete, kad pasalintuméte vainikg. Skalaukite
oocitus pasildytoje papildytoje G-MOPS. Pakartokite Siuos
veiksmus su naujais indeliais, kol visi oocitai bus atidengti.
Stebékite, ar oocitai subrendo, nustatydami, ar yra polinis
knelis (M2), ar jo néra (M1), ar yra germinaciné pislelé
(GV). Sudékite visus subrendusius oocitus (M2) j paruostus
ICSl laSelius. Nesubrendusius oocitus (M1 ir GV) galima jdéti
jauginimo terpe tolimesnei inkubacijai ir brendimui.

ICsl:
15 anksto paslldyk\te papildytg G-MOPS ir OVOIL™ +37 °C

Conservare al riparo dalla luce a una p!
tra+2e+8°C.

G-MOPS & 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 'apertura,

i flaconi di terreno non possono essere conservati.
Gettare il terreno in eccesso al termine della procedura.

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

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

Istruzioni per I'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un 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.

| terreni da integrare devono essere titolati in provette o
flaconi sterili atossici per coltura. Per i dettagli su come
eseguire l'integrazione proteica, vedere gli inserti della
confezione della soluzione HSA-solution.

Raccolta di ovociti:

Il terreno G-MOPS puo essere integrato con eparina di grado
farmaceutico testata di qualita (2,5-10 unita/mL) per ridurre la
coagulazione degli aspirati follicolari contenenti sangue.

I follicoli possono essere aspirati singolarmente o
collettivamente.

| follicoli aspirati devono essere raccolti in provette sterili
atossiche monouso per coltura tissutale ed esaminati
immediatamente in laboratorio. Qualora non possano
essere analizzate inmediatamente, le provette devono
essere sigillate e conservate a +37 °C. Per I'eventuale
risciacquo di un follicolo, & possibile utilizzare G-MOPS
preriscaldato. Trasferire i follicoli aspirati in una piastra vuota.
Identificare gli ovociti e rimuoverli dal liquido follicolare e
dalla possibile contaminazione ematica utilizzando pipette
sterili immediatamente pre-sciacquate in G-MOPS integrato.
Sciacquare gli ovociti in G-MOPS riscaldato integrato e poi
in G-IVF™ PLUS equilibrato. Trasferire gli ovociti in piastre
con G-IVF PLUS equili e rimettere i le

je apie 15 min. Pasalinkite ICSI™ (klampy
spermos injekcijos tirpalg) i$ Saltos laikymo vietos ir
nustatykite j pastovig biseng +20 + 5 ° C temperatiroje.
Indus ICSI reikéty parengti greitai ir padengti OVOIL.
Neparuoskite daugiau nei vieno indelio vienu metu, kad
iSvengtuméte laseliy iSgaravimo. Dirbkite greitai ir turékite
visus reikalingus elementus po ranka. Paruoskite iki dviejy
indeliy vienai pacientei. Pasildykite indelius, kad baty
pasiekta 37 °C temperatra terpéje. |dékite atidengtus
oocitus j papildytos G-MOPS laselius, vieng oocita | laselj,

un

pi risks

(In Vitro F

houdt het schaaltje gesloten en gebruik de G-I MOPS z0 snel
mogelijk na bereiding, steeds binnen de 60 minuten.

Om de correcte Ir (37°C) in het

te garanderen, is het aanbevolen om deze te valideren

aan de hand van een gekalibreerde thermometer die in

de G-MOPS in de kweekschaal op de warmplaat wordt
geplaatst. De temperatuurinstelling van de warmplaat moet
zo afgesteld worden dat de temperatuur van het medium in
het kweekschaaltje +37°C bedraagt.

BELANGRIJK

Bereid dagelijks verse G-MOPS met HSA-solution.
Denudatie van eicellen voor ICSI:

Bereid voor elk well met verdunde HYASE™, drie
waswells van circa 1 ml of 6 druppels (50-100 pl) van
gesupplementeerd G-MOPS onder olie. Verwarm de

IVF), tostarp Vitrolife IVF él{Tdumam, nav noteikts un nav
zinams.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi salstlba
ar ierici, jazino razotajam un tas
iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Tas nav izmantojams ka injicgjams $kidums, bet gan tikai
folikulu skalo$anai oocitu iznemsanas laika.

Pé&c lietosanas, utilizéjiet produktu atbilstosi normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas prastbam.
Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir apmacits
tas lietosana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx only).

Nb: indikasjon for bruk

Medium til uthenting av oocytter og handtering og
manipulering av oocytter og embryo i romtemperatur.
Kontraindikasjoner

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

Produktbeskrivelse

G-MOPS er et MOPS-bufret medium som inneholder
gentamicin som et antibakterielt middel.

G-MOPS inneholder ikke proteiner.

Til uthenting av oocytter etter temperaturekvilibrering ved
+37 °C og romtemperatur. Ved uthenting av oocytter skal ikke
G-MOPS suppleres med HSA-solution™.

For manipulering av oocytter og embryo etter tilsetning av
HSA-solution og temperaturekvilibrering ved +37 °C og
romtemperatur.

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

Anvi.

daugiausia 4 oocitus j indelj. Visi oocitai j$virk&ci irtada
dedami j paruostas G-1™ PLUS auginimo sistemas auginti
per naktj.

Apvaisinimo vertinimas:

|dékite atidengtus oocitus j papildytg G-MOPS naudodami
sterilig pipete. Stebékite naudodami mikroskopg ir
uZregistruokite probranduoliy, poliniy kaineliy skaiciy ir
galima germinacinés puslelés buvima. I$ kultaros reikia
pasalinti neapvaisintus arba degeneravusius oocitus ir
oocitus su daugiau nei 2 probranduoliais. Atlikus vertinima,
apvaisintus oocitus reikéty auginti G-1 PLUS, pageidautina
po alyva.

Embriony perkélimas i§ G-1 PLUS j G-2™ PLUS 3 diena:

Kiekvienai pacientei parenkite vieng i§ anksto pasildytos
papildytos G-MOPS plovimo indelj 10 embriony. |dékite
1 ml i$ anksto pasildytos papildytos G-MOPS j 1 Sulinélio
indelj. |dékite 2 ml G-MOPS j indelio griovelj. Padékite ant
Sildomos platformos, kad terpé pasiekty 37 °C temperatira.
Kiekvienai pacientei nustatykite vieng rasiavimo indelj.
|dékite 1 ml i$ anksto pasildytos papildytos G-MOPS j 1
Sulinélio indelj. |dékite 2 ml i$ anksto pasildytos G-MOPS
griovelj. Padékite ant Sildomos platformos. Plovimo indeliy
ir rasiavii indelio ima déti j CO, i iy,
bet tik ant Sildomos platformos. 3-iosios dienos ryte
embrionai jvertinami dél skilimo ir po piety perkeliami j G-2
PLUS. Embrionai liks G-2 PLUS, kol 5-osios dienos ryta
bus atliktas perkélimo jvertinimas. Praplaukite embrionus
plovimo indelyje. Atliekant plovima embrionai 2-3 kartus
paimami ir judinami minimaliu tariu sukamaisiais judesiais
Sulinélyje. Po plovimo perkelkite embrionus j rasiavimo indelj
ir sugrupuokite panasius embrionus kartu. Praplaukite G-2
PLUS terpés plovimo ladus kultdros indelyje ir vél jdékite iki
penkiy embriony j kiekvieng G-2 PLUS lasa. Jei pacienté
turi dauglau nei 10 embriony, parenkite du kultdros indelius.
Zinkite indelj j CO, i i

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

G-MOPS er stabilt inntil utlepsdatoen angitt pa etikettene pa

beholderne og pa det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

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

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

Kast 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.

Mediet som skal suppleres, fordeles i sterile, ikke-toksiske
dyrkningsrer/-flasker. Du kan lese mer om hvordan du
utfarer protei ing i paknil ggene til
HSA-solution.

Uthenting av oocytter:

G-MOPS-medium kan suppleres med kvalitetstestet
farmasoytisk heparin (2,5-10 enheter/ml) for & redusere
koagulering av aspirerte follikler som inneholder blod.

Folliklene kan aspireres individuelt eller samlet.

Follikkelaspirater skal samles opp i sterile, ikke-toksiske rar
til engangsbruk for vevskultur og undersgkes umiddelbart av
laboratoriet. Dersom undersgkelsen ikke kan utfores med
en gang, skal rerene forsegles og oppbevares ved +37 °C.
Skulle det vaere nedvendig a skylle en follikkel, kan det
brukes forvarmet G-MOPS. Overfor il

tot het medium 37°C heeft bereikt. Bereid
gelijktijdig ook ICSI schalen. Plaats met behulp van een pipet
met brede diameter 3-5 eicellen in de verdunde HYASE.
Pipetteer voorzichtig de hyaluronidase en de eicellen. De
cumuluscellen zullen loskomen. Het is van belang om de
eicellen niet langer dan 30 seconden aan de hyaluronidase-
oplossing bloot te stellen. Verplaats de gedeeltelijk
gedenudeerde eicellen in de eerste wasdruppel en zorg
ervoor om zo weinig mogelijk hyaluronidase-oplossing mee
te nemen. Aspireer met een denudatiepipet met een kleine
diameter elke eicel op en neer om de corona te verwijderen.

¢ pecherzyka zarodkowego. Z hodowli nalezy
usuna¢ komorki jajowe niezaptodnione, zdegenerowane oraz
posiadajace wiecej niz dwa przedjgdrza. Po dokonaniu oceny
zaptodnione komorki jajowe nalezy hodowaé w G-1 PLUS,
najlepiej przykrytym olejem.

Transfer zarodkéw z G-1 PLUS do G-2™ PLUS w dniu 3.:

Dla kazdej pacjentki przygotuj dla potrzeb przeptukiwania
po jednej plytce z uprzednio ogrzanym suplementowanym
podtozu G-MOPS na kazdych dziesig¢ zarodkow. Umiesé
w dotku plytki j j 1 ml uprzednio
suplementowanego podtoza G-MOPS. Umies¢ w rowku
plytki 2 ml podioza G-MOPS. Umies¢ ptytke na stoliku
grzejnym w celu dopre ia podioza do y
+37°C. Dla kazdej pacjentki przygotuj po jednej ptytce
do sortowania. Umie$¢ w dotku plytki jednodotkowej 1 ml
uprzednio ogrzanego suplementowanego podtoza G-MOPS.
Umies$¢ w rowku ptytki 2 ml uprzednio ogrzanego podioza
G-MOPS. Umies¢ plytke na stoliku grzejnym. Plytek
przygotowywanych dla potrzeb ptukania i sortowania
nie nalezy umieszczaé w |nkubatorach w ktérych
ystepuj ierajaca CO,; nalezy
je na stolikach grzejnych. 3. dnia zarodki poddaje sig
rano ocenie pod katem rozwoju oraz przenosi po potudniu
do G-2 PLUS. Zarodki pozostawia si¢ w G-2 PLUS do
momentu oceny pod katem transferu, dokonywanej 5. dnia
rano. Przeptucz zarodki na plytce przygotowanej dla potrzeb
ptukania. Przeptukanie polega na dwu- lub trzykrotnym
podniesieniu zarodka i wykonaniu nim kilku okrgzen w dotku,
w mozliwie jak najmniejszej ilosci podtoza. Po przeptukaniu
przenies zarodki na plytke do sortowania i uporzadkuj je,
grupujac zarodki wykazujgce podobienstwo. Przeptucz
zarodki w kroplach podtoza G-2 PLUS przygotowanych dla
potrzeb ptukania na ptytce do hodowh po czym ponowme
umies¢ zarodki — po ie¢ —w h
kroplach G-2 PLUS. JeZeli w przypadku danej pacjentk\
uzyskano ponad dziesiec¢ zarodkéw, dla potrzeb hodowli
nalezy przygotowa¢ dwie plytki. Niezwlocznie umies$¢ ptytke

Spoel de eicellen in voor gest teerde
G-MOPS. Herhaal dit met nieuwe schalen totdat alle
eicellen gedenudeerd zijn. Evalueer het rijpingsstadium

van de eicellen: M2 (aanwezigheid van poollichaampje),

M1 (afwezigheid van poollichaampje) of GV (zichtbaar
kiemblaasje). Plaats alle rijpe eicellen (M2) in de van tevoren
klaargemaakte ICSI-druppels. Onrijpe eicellen (M1 en GV)
kunnen in kweekmedium worden geplaatst voor verdere
incubatie en rijping.

[[e1H

Verwarm gesupplementeerde G-MOPS en OVOIL™ voor op
+37°C gedurende circa 15 minuten. Neem ICSI™ (Visceuze
sperma-injectie-oplossing) uit de koelkast en equilibreer

tot +20 +5°C. ICSI schaaltjes dienen snel gemaakt te
worden en bedekt met OVOIL. Bereid niet meer dan één
schaaltje per keer voor om verdamping in de druppels te
vermijden. Werk snel en zorg dat u alle benodigdheden
direct binnen handbereik hebt. Maak twee schalen per
patiént klaar. Verwarm de schaaltjes tot het medium 37°C
heeft bereikt. Plaats de gedenudeerde eicellen in druppels
gesupplementeerd G-MOPS, één eicel per druppel,
maximaal 4 eicellen per schaal. Alle eicellen worden
geinjecteerd en vervolgens in geprepareerde G-1™ PLUS-
mediumkweeksystemen geplaatst voor nachtelijke kweek.

Beoordeling van bevruchting:

zpt w inkubatorze, w ktérym wystepuje atmosfera
zawierajaca CO,.

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

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

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

=80
<0,25

Zbadano pod katem osmolalnosci

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

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu

i usungg go. Podioza G-MOPS nie nalezy stosowac, jezeli
zmetniato.

Aby nie dopusci¢ do kontaminacii, firma Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podiozy wylgcznie

W sposo6b zgodny z zasadami aseptyki.

Nlebezpleczenstwu toksycznego wptywu $rodkéw do
(IVF) —w tym podtozy do IVF

Plaats de gedenudeerde eicellen in gest teerd
G-MOPS met behulp van een steriele pipet. Observeer
mlcroscop\sch en registreer het aantal pronuclel

ende igheid van een
kiemblaasje. Niet-bevruchte of gedegenereerde eicellen en
eicellen met meer dan 2 PN dienen verwijderd te worden
uit de cultuur. Na beoordeling moeten de bevruchte eicellen
gekweekt worden in G-1 PLUS bij voorkeur onder olie.

Overbrengen van embryo's van G-1 PLUS naar G-2™
PLUS op dag 3:

Bereid voor elke patiént, één wasschaaltje per 10 embryo’s
met voorverwarmd gesupplementeerd G-MOPS. Breng 1

ml voorverwarmde gesupplementeerde G-MOPS in een
1-well schaaltje. Pipeteer 2 ml G-MOPS in de rand van het
center-well schaaltje. Equilibreer het medium tot 37°C op
een warmplaat. Maak per patiént één sorteerschaaltje. Breng
1 ml voorverwarmde gesupplementeerde G-MOPS in de
well van een 1-well schaaltje. Breng 2 ml voorverwarmde
G-MOPS in de rand van het center-well schaaltje. Plaats op
een De en mogen
niet in een CO, incubator geplaatst worden, maar moeten
verwarmd worden op een warmplaat. De embryo’s worden
op de morgen van dag 3 geévalueerd voor deling en in

de namiddag overgebracht naar G-2 PLUS. De embryo's
blijven in de G-2 PLUS tot de beoordeling voor transfer op

de morgen van dag 5. Was de embryo's in de wasschaal.
Wassen betekent dat het embryo 2-3 keer wordt opgepikt

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

Specificaties
Aseptische filtratie

en tom skal. Finn oocyttene og flytt dem fra follikkelvaesken

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

produkcji Vnrollle na funkcje rozrodcze i rozwéj organizmu
nie zostato okreslone i jest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje sig uzytkownik i/lub
pacjent.
Produkt ten jest przeznaczony do stosowania w roli srodka
wslrzyklwanego wylacznie w zwigzku z przeptukiwaniem

jaji w trakcie ia komorek

Jajowych.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt, postepujac
w sposéb Zgodny z przyjeta praktyka kllmczna dotyczacg
i ych odpadéw

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

pt: indicagses para utilizagao

Meio para recolha de ovdcitos e para manuseamento
e manipulagéo de ovdcitos e embrides a temperatura
ambiente.

Contraindicagdes

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

Descrigao do produto

G-MOPS é um meio tamponado MOPS que contém
gentamicina como agente antibacteriano.

G-MOPS nao contém proteina.

Para recolha de ovdcitos ap6s equilibrara +37 °C e a
atmosfera ambiente. Para recolha de ovécitos G-MOPS nao
deve ser suplementado HSA-solution™.

Para manipulagéo de ovécitos e embrides apds adigdo de
HSA-solution e equilibrado a +37 °C e a atmosfera ambiente.

do estado membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra.

Nao utilizar como produto injetavel exceto para lavagem dos
foliculos durante a recolha de ovécitos.

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

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

IO Instructiuni de utilizare

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

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

G-MOPS este un mediu tampon cu MOPS, care contine
gentamicina ca agent antibacterian.

G-MOPS nu contine proteine.

Pentru dupa i i la
+37 °C si in mediul ambiant. Pentru colectarea ovocitelor, nu
este necesar ca G-MOPS s fie suplimentat HSA-solution™.

Pentru manipularea ovocitelor si a embrionilor, dupa
adaugarea de HSA-solution si dupa echilibrare la
temperatura de +37 °C si in mediul ambiant.

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

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si +8 °C.
G-MOPS este stabil pana la data expirérii indicata pe
etichetele recipientului si in Certificatul de analiz& specific
LOTULUI.

SK: Indikacie na pouzitie

Pripravok pre zhromazdovanie oocytov a manipuléciu a
zaobchadzanie s oocyty a embryami v okolitej atmosfére.
Kontraindikacie

G-MOPS™ $kidums satur gentamicinu. NepouZivajte u
pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na tento
komponent.

Opis produktu

G-MOPS je médium pufrované MOPS obsahujice
gentamicin ako antibakterialne ¢inidlo.

G-MOPS neobsahuje bielkoviny.

Pre zhromazdovanie oocytov po ekvilibracii pri teplote +37 ©

C a v okolitej atmosfére. Pre odber oocytov by sa G-MOPS
nemal dopliiat roztokom HSA-solution™.

Pre manipulaciu s oocytmi a embryami po pridani HSA-
solution a po teplotnej ekvilibracii pri +37 ° C a v okolitej
atmosfére.

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

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

G-MOPS je stabilny do datumu pouzitelnosti uvedeného na
Stitkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej $arze.
Mimo EU a mimo Kanada: Neskladuijte otvorené ffase s
médiom. Po ukonéeni zakroku zvy$ky média zlikvidujte.

EU a Kanada: Ffase s médiom je mozne pouzit’ do

v jajéno celico (ICSI):

Za vsako vdolbino z razredéenim medijem HYASE™ v tri
vdolbine za izpiranje nanesite priblizno 1 ml oziroma 6 kapljic
(50-100 pl) suplementiranega medija G-MOPS pod plastjo
olja. Ogrejte posodice, tako da boste dosegli temperaturo
medija 37 °C. Obenem pripravite posodice za ICSI. S pipeto
z veliko odprtino vstavite 3-5 jajcnih celic v razredéen medij
HYASE. NeZno pipetirajte hialuronidazo in jajéne celice.

ar
Far endast injiceras vid follikelskdljning under oocytuttag.
Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis fér medicinskt
riskavfall nér arbetet &r avslutat.

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

tr: Kullanm endikasyonu

Oosit toplama ve oositlerin ve embriyolarin oda atmosferinde
tasima ve maniptlasyonu igin medyum.

Kontrendikasyonlar
G-l MOPSTM gentamlsm icerir. Bilesene kars! bilinen asiri

Kumulusne celice se bodo zacele razprsevati. Ps Je,
da jajénih celic ne izpostavite raztopini hialuronidaze za ve¢
kot 30 sekund. Prestavite delno denudirane jajéne celice v
prvo kopel za izpiranje, pri emer pazite, da boste z jajénimi
celicami prenesli kar najmanj raztopine hialuronidaze.
Aspirirajte vsako jajéno celico posebej gor in dol po pipeti

za denudacijo z majhno odprtino ter tako odstranite korono.
Jajéne celice izplaknite v vnaprej ogretem suplementiranem
mediju G-MOPS. Postopek ponavljajte z novimi posodicami,
dokler niso vse jajéne celice denudirane. Preverite zrelost
jajénih celic, tako da se prepricate o prisotnosti (M2) ali
odsotnosti (M1) polarnega telesca ali prisotnosti zarodnega
mesicka (GV). Vse zrele jajcne celice (M2) vstavite v
pripravljene kapljice ICSI. Nezrele jajéne celice (M1 in GV)
lahko vstavite v medij za gojenje za nadaljnjo inkubacijo

in zorenje.

ICsI:

Priblizno 15 minut ogrevajte suplementirani medij G-MOPS
in OVOIL™ pri temperaturi +37 °C. Vzemite ICSI™ (viskozno
raztopino za injiciranje semencice) iz hladnega mesta, kjer
je bil shranjen, in ga ekvilibrirajte na temperaturo +20 + 5 °C.
Posodice za ICSI je treba pripraviti hitro in prekriti z OVOIL.
Ne pripravite ve¢ kot ene posodice naenkrat, da ne pride

do izhlapevanja kapljic. Delajte zelo hitro in vse potrebno
imejte pri roki. Za vsako bolnico pripravite dve posodici.
Ogreijte posodice, tako da boste dosegli temperaturo

medija 37 °C. Denudirane jajcne celice vstavite v kapljice

dvoch tyzdnov od prvého , je pouzlt’

medija G-MOPS, in sicer po eno jaj¢no

é postupy a ’ €as mimo
Flasu oznaéte datumom otvorenia. ZvySok média
zlikvidujte najneskoér dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

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

Média uréené na suplementaciu sa musia preniest do
sterilnych netoxickych kultivaénych skimaviek alebo
nadob. Podrobné informécie o tom, ako vykonat proteinovi
suplementaciu, najdete v pribalovom letaku k HSA-solution.

Odber oocytov:

G-MOPS médium sa méze suplementovat heparinom
farmaceutickej kvality (2,5 - 10 jednotiek/ml), aby sa znizila
zrazanlivost folikularnych aspiratov obsahuijucich krv.

Folikuly méZete aspirovat individualne alebo spologne.

Folikularné aspiraty musia byt zhromazdovany v sterilnych
netoxickych skimavkach pre tkanivové kultury na jedno
pouzitie a musia byt ihned laboratérne vysetrené. Ak sa
nedaju skimat hned, skimavky by sa mali tesne uzavriet

a uchovavat pri teplote +37 °C. Ak je potrebné preplachnut
folikuly, moZno pouZit predhriaty G-MOPS. Preneste
folikularne aspiraty na prazdnu platnicku. Identifikujte oocyty
a odstranite ich z folikularnej tekutiny a odstrarite pripadnu
kontaminaciu krvou pomocou sterilnych pipiet, ktoré boli
tesne predtym preplachnuté v suplementovanom roztoku
G-MOPS. Oocyty opla v zohriatom om
G-MOPS a potom v ekvilibrovanom G-IVF™ PLUS. Preneste
oocyty do dosticiek s ekvilibrovanym G-IVF PLUS a dosticky
okamdZite vrétte do inkubatora.

celico na 10 kapljico ter najvec 4 jajéne celice na
posodico. Vse jajéne celice je treba injicirati in vstaviti v
pripravljene sisteme za tkivne kulture z medijem G-1™ PLUS
za gojenje preko noci.

Ocena fertilizacije:

S sterilno pipeto prenesite ocis¢ene (denudirane) jajéne
celice v suplementirani medij G-MOPS. Mikroskopsko
preverite in evidentirajte Stevilo pronukleusov, polarnih telesc
in morebitno prisotnost zarodnega mesicka. Neoplojene ali
degenerirane jajéne celice in jajcne celice z ve¢ kot 2 PN

je treba odstraniti iz gojis¢a. Po opravljeni oceni je treba
oplojene jajcne celice gojiti v mediju G-1 PLUS, najbolje

pod plastjo olja.

Prenos zarodkov iz medija G-1 PLUS v medij G-2™ PLUS
na 3. dan:

Za vsako bolnico pripravite eno posodico za izpiranje z
ogretim suplementiranim medijem G-MOPS na vsakih 10
zarodkov. V vdolbino posodice z eno vdolbino vnesite 1 ml
vnaprej ogretega suplementiranega medija G-MOPS. V
kanalek posodice vnesite 2 ml medija G-MOPS. Postavite
jo na grelno mizico, da doseZete temperaturo medija 37 °C.
Za vsako bolnico pripravite eno posodo za razvr$¢anje.

V vdolbino posodice z eno vdolbino vnesite 1 ml vnaprej
ogretega suplementiranega medija G-MOPS. V kanalgek
posodice vnesite 2 ml vnaprej ogretega medija G-MOPS.
Postavite jo na grelno mizico. Posodice za izpiranje in
posodice za razvrd¢anje ne smete vstaviti v inkubator s CO,,
ampak na grelno mizico. Zjutraj 3. dne je treba pri zarodkih
preveriti cepitev in jih popoldan prenesti v medij G-2 PLUS.
Zarodki bodo ostali v mediju G-2 PLUS do ocene za prenos,
ki bo opravljena zjutra] 5. dne. Izplaknite zarodke v posodici
za izpiranje. Pri izpiranju zarodek dvakrat do trikrat zajamete
in ga v najl 8i mozZni prostornini medija premikate po

Pripravy pred ICSI,
alebo denudaciou:

fertilizacie, p

V boxe s laminarnym pridenim napipetujeme G-MOPS do
netoxickych sterilnych skimaviek a suplementujte vhodnym
mnozstvom HSA-solution. Skiimavka sa musi naplnit a
tesne uzavriet aby nenastala zmena osmolality. Umiestnite
skumavku do inkubatora bez CO, alebo do prislusne
skalibrovaného ohrievaca.. Pipetujte predohriaty G-MOPS do
predohriatej kultivaénej dosticky. Aby sa zabranilo zmenam
osmolality, nechajte veko zatvorené a pouzite G-MOPS ¢o
najskér po priprave, vzdy do 60 mindt.

Aby sa zabezpecilo, Ze teplota vo vnutri kultivacnej

notranjosti vdolbine. Po izpiranju prenesite zarodke v
posodico za razvr§¢anje in razvrstite zarodke v skupine glede
na podobnost. Izperite v kapljicah za izpiranje G-2 PLUS

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

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

Specifikacije
Asepticno filtrirano

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

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

h: jisi bulunan kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

G-MOPS antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren MOPS

tamponlu bir medyumdur.

G-MOPS protein igermez.

Oosit toplama igin; +37 °C ve oda atmosferinde

dengelemeden sonra kullanim igin. Oosit toplama igin

G-MOPS’a HSA-solution™ eklenmemelidir.

Oosit ve embriyo manipiilasyonu igin; HSA-solution'in

eklenmesi ve +37°C ile oda atmosferinde sicaklik

dengelenmesinden sonra kullanim igin.

Giivenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com

adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlar ve stabilite

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

G-MOPS kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz Sertifikasi’nda

belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

AB ve Kanada Ulkesi olmayanlar igin: Medyum

siseleri sonra Islem
sonraartan ly atin,

AB ve Kanada: Medyum siseleri ilk agiigindan itibaren
iki hafta kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi disinda durdugu zamani en aza indirin. Sise
iizerine agilis tarihini kaydediniz. ilk agilistan en geg iki
hafta sonra artan medyumlari atin.

Kullanim yénergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

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

Eklenti yapilacak medyum steril, toksik olmayan doku
kiilttrtine uygun kalitedeki tiip ya da flasklara béltinmelidir.
Protein zenginlestirmesinin nasil yapildigini detayli bir
sekilde gorebilmek igin HSA-solution Prospektiistine bakiniz.

Oosit toplama:

Kan igeren folikiiler aspiratlarin pihtilagsmasini azaltmak
amaciyla, G-MOPS medyumuna kalite testi yapiimis
farmasotik heparin (2,5-10 tinite/ml) eklentisi yapilabilir.

Folikiiller tek tek veya birlikte aspire edilebilirler.

Folikiler aspiratlar, steril, toksik olmayan, tek kullanimlik
doku kiiltdr tplerinde toplanmalidir ve laboratuvar tarafindan
derhal incelenmelidir. Hemen incelenmeleri mimkiin degilse
tlpler siki bir sekilde kapatilip +37 °C'ta saklanmalidir. Bir
folikili flush yapmak gerekirse 6nceden isitiimis G-MOPS
kullanilabilir. Folikiler aspiratlari bos bir kaba transfer edin.
Oositleri tanimlayiniz ve eklentili G-MOPS ile énceden
durulanmis steril pipet kullanarak derhal folikiiler sividan

ve muhtemel kan kontaminasyonundan gikarin. Qositleri
isitilmis eklentili G-MOPS ve sonra dengelenmis G-IVF ™
PLUS iginde durulayin. Oositleri dengelenmis G-IVF

PLUS igeren kaplara aktarin ve kaplari vakit gegirmeksizin
inkiibatore geri yerlestirin.

ICSl, fertilizasyon degerlendirmesi, transfer veya
denudasyon oncesi hazirliklar:

Laminar kabin icinde toksik olmayan steril test tiiplerine
G-MOPS pipetleyin ve uygun miktarda HSA-solution

ekleyin. Osmolalitedeki degisiklikleri 5nlemek amaciyla tiip
doldurulmali ve sikica kapatiimalidir. Tiipii, CO,'siz bir isitma
inkiibatoriine ya da yeterince kalibre edilmis bir 1sitici bloga
yerle§nnn Ismlmls G MOPS u |s|t||m|§ bir kiltiir kabina

ikleri 6nlemek amaciyla
kapagi kapall tutun ve hazirigin ardindan mimkiin olan

en kisa siirede (her zaman 60 dakika iginde) G-MOPS'u
kullanin.

Kilttir kabinin icindeki sicakligin +37 °C olmasini saglamak
igin isitici tabla Gizerindeki G-MOPS igeren kiilttr kabinin

dosticky je +37 °C, odportca sa overit postup
kalibrovaného teplomera, ktory sa umiestni do kultivacnej
dosticky s G-MOPS na ohrievacej platnicke. Nastavenie
teploty ohrievacej platne sa musi nastavit tak aby sa dosiahla
teplota média v kultivaénej platni¢ke +37°C.

Dolezité
Denne pripravte ¢erstvy G-MOPS s HSA-solution.
Denudécia oocytov pred ICSI:

Na kazdu jamku zriedeného HYASE™ pripravte tri
premyvacie jamky s priblizne 1 ml resp. 6 kvapkami (50-100
pl) suplementovaného roztoku G-MOPS pod olejom.
Zahrejte dosticky tak aby médium dosiahlo teplotu 37°C.
Zaroven si pripravte dosticky pre ICSI. Pomocou pipety s
velkym priemerom umiestnite 3-5 oocytov do zriedeného
roztoku HYASE. Opatrne pipetujte hyaluronidazu a oocyty.
Kumularne bunky sa zaénu rozptylovat. Je dolezité aby
oocyty neboli vystavené pdsobeniu roztoku hyaluronidazy
dihsie ako 30 sekund. Ciastogne denudované oocyty
preneste do prvého premyvacieho roztoku a davajte

pozor aby ste preniesli len minimalne mnoZstvo roztoku
hyaluronidazy. Nasavajte kazdy jednotlivy oocyt hore a dolu
pomocou pipety s malym vnitornym priemerom, aby ste
odstranili folikularne bunky. Oplachnite oocyty predhriatym
suplementovanym G-MOPS. Opakuijte s novou dosti¢kou,
kym nie st vSetky oocyty denudovany. Pozoruijte zrelost'
oocytov podfa pritomnosti (M2) alebo nepritomnosti (M1)
polarneho telieska alebo pritomnosti germinalnej vezikuly
(GV). V&etky zrelé oocyty (M2) preneste do pripravenych
kvapiek ICSI. Nezrelé oocyty (M1 a GV) moZete umiestnit do
kultivaéného média na dalSiu inkubéciu a zrenie.

Icsl:

Predhrejte suplementovany G-MOPS a OVOIL™ na +37 °C
po dobu cca 15 mindt. Vyberte ICSI™ (viskézny roztok na
vstrekovanie spermii) z chladnicky a ekvilibrujte na teplotu
+20 + 5 °C. Dosticky na ICSI by mali byt pripravené rychlo
a prikryté OVOIL-om. Nepripravujte naraz viac ako jednu
dosticku aby nedoslo k odpareniu kvapiek. Pracuijte rychlo
a majte vSetko potrebné po ruke. Pripravte si dve dosticky
na pacientku. Zahrejte dosticky tak aby médium dosiahlo
teplotu 37°C. Vlozte denudované oocyty do kvapiek so
suplementovanym G-MOPS, jeden oocyt na kvapku,
maximalne 4 oocyty na dostlcku Vsetky oocyty su vstreknuté
6 do . «

Pentru tari din afara UE si afara Canada: Se
ca ﬂacoanele de medii sa nu fie depozltate dupa
iminati Il i dupa fit

proced

UE si Canada: Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la
doua saptamanl dupa prima deschidere, utilizati tehnica

si reduceti la minimum timpul de astrare in
afara frigiderului. Inscrieti data deschiderii pe recipient.
Eliminati mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani
de la prima deschidere.

Indicatii de utilizare

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

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

Se recomanda ca mediile care vor fi suplimentate sa fie
impartite in parti alicote in eprubete sau flacoane sterile,

din material non-toxic, de cultura a tesuturilor. Pentru detalii
despre cum sé realizati suplimentarea cu proteine consultati
prospectul din ambalajul HSA-solution.

Colectarea ovocitelor:

Mediul G-MOPS poate fi suplimentat cu heparina de tip
farmaceutic testata calitativ (2,510 unitati/mL) pentru a
reduce coagularea aspiratului folicular sangvinolent.
Foliculii pot fi aspirati individual sau colectiv.

Se recomanda ca aspiratiile foliculare sa fie colectate in
tuburi sterile, de unica folosinta de cultura a tesuturilor si
examinate imediat in laborator. Daca examinarea nu poate
fi realizata direct, se recomanda ca eprubetele sa fie inchise

anasledne 1 ki ych

systémov G-1™ PLUS pre kultivaciu cez noc.
Hodnotenie fertilizacie:

Umiestnite denudované oocyty do suplementovaného
G-MOPS pomocou sterilnej pipety. Pod mikroskopom
pozorujte a zaznamenajte pocet prvojadier, polarnych
teliesok a pripadnu pritomnost zarodoéného vacku.
Neoplodnené alebo degenerované oocyty a oocyty s viac
ako 2 PN by mali byt z kultivacie odstranené. Po vyhodnoteni
musia byt oplodnené oocyty kultivované v pripravku G-1
PLUS, najlepsie pokryté olejom.

Prenos embryi z G-1 PLUS do G-2™ PLUS 3. defi:

Pre kazdu pacientku si pripravte jednu premyvaciu dosticku
s predhriatym suplementovanym G-MOPS na 10 embryi.

1 ml predhriateho suplementovaného roztoku G-MOPS
umiestnite do jamky 1-jamkovej dosti¢ky. 2 ml predhriateho
roztoku G-MOPS umiestnite do ryhy dosticky. Umiestnite

na vyhrievanu platni¢ku pre dosiahnutie teploty 37 ° C v
pripravku. Pre kazdu pacientku pripravte jednu triediacu
dosticku. Umiestnite 1 ml predhriateho suplementovaného
G-MOPS do jamky 1-jamkovej dosticky. Umiestnite 2 ml
predhriateho roztoku G-MOPS do ryhy. Umiestnite na
vyhrievan platnicku. Preplachovacia dosticka a dosticka
pre triedenie by sa nemali umiestnit' do inkubatora s
CO,, ale mali by sa zahrievat’ na vyhrievanej platnicke.
Na 3. defi sa rano zhodnoti ryhovanie embryi a poobede

sa prenest do roztoku G-2 PLUS. Embrya zostant v G-2
PLUS az do vyhodnotenia pre prenos v 5. defi rano. Embrya
premyte v premyvacej dosticke. Preplach zahffia 2-3

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

<0,25

icine kalibre edilmis bir termometre kullanarak
prosediirli dogrulamak igin Gnerilir. Isitici tablanin sicaklik
ayari, kiiltir kabindaki medyumun sicakligi +37 °C olacak

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

Podijetje Vitrolife zaradi prepreevanja kontaminacije mogno
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izkljuéno asepticne tehnike.

Tveganije za Skodljive u¢inke na sposobnost razmnozevanja
in razvoj, povezano z mediji za zunaijtelesno oploditev,
vkljuéno z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca
Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in ni znano.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezis
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/ali bolnik.
Tega izdelka ne smete uporabljati za injiciranje, z iziemo
izpiranja foliklov pri aspiraciji jajénih celic.

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

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
izdelka izkljuéno zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narocilo (Rx only).

SV: Anvindningsomrade

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

Kontraindikationer

G-MOPS™ innehaller gentamicin. Far inte anvandas till
patienter med kénd Gverkar gi mot

iten.

Produktbeskrivning

G-MOPS ar ett MOPS-buffrat odlingsmedium innehallande
gentamicin som antibakteriellt medel.

G-MOPS &r proteinfritt.

For oocytuttag efter ekvilibrering vid +37 °C och
rumsatmosfar (luft). Vid oocytuttag ska G-MOPS inte
supplementeras med HSA-solution™.

Vid manipulering av oocyter och embryon efter tillsats av eller
HSA-solution och ibrering vid +37 °C och r

(luft).

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

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

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

EU och Kanada: kan iupp

sekilde ayar

ONEMLI

Giinliik olarak taze G-MOPS'u HSA-solution ile hazirlayin.
ICSI 6ncesi oositlerin denudasyonu:

Diliie edilmis HYASE™ iceren her bir kuyucuk igin, yaklasik
olarak 1 ml'lik Gig ylkama kuyucugu ya da yag altinda 6
damlacik (50-100 pl) eklentili G-MOPS hazirlayin. Kaplari,
medyumda +37°C'yi elde etmek (izere isitin. Ayni zamanda
ICSI kaplarini da hazirlayin. Diliie edilmis HYASE'a

3-5 oosit yerlestirmek igin genis ¢apli bir pipet kullanin.
Hyaluronidase ve oositleri yavasca pipetleyin. Kimulis
hiicreleri kaybolmaya baslayacaktir. Oositlerin hyaluronidase
gozeltisine 30 saniyeden fazla maruz birakiimamasi
onemlidir. Kismen denude edilen oositleri birinci yikama
medyumuna alin ve minimum miktarda hyaluronidase
cozeltisi gekmeye 6zen gosterin. Koronayi gikarmak igin
dar ¢apli denudasyon pipeti kullanarak her bir oositi tek

tek asagi-yukari aspire edin. Isitilmis eklentili G-MOPS'da
oositleri durulayin. Tim oositler denude edilinceye kadar
islemi yeni kaplarla tekrarlayin. Polar body varligini (M2)
veya eksikligini (M1), ya da germinal vesikiil varhgini (GV)
inceleyerek oositlerin olgunlugunu gézlemleyin. Tiim olgun
oositleri (M2) hazirlanan ICSI damlaciklarina yerlestirin.
Olgun olmayan oositler (M1 ve GV), ileri inkiibasyon ve
olgunlagma igin kiiltir medyumuna yerlestirilebilir.

Icsl:

Eklentili G-MOPS ve OVOIL™'i yaklasik 15 dakika kadar
+37°C 'de 6nceden isitin. ICSI™'yi (viskoz sperm enjeksiyon
cozeltisi) soguk depolamadan gikarin ve +20 + 5 °C sicaklikta
dengeleyin. ICSI kaplari hizli bir sekilde hazirlanmali ve
OVOIL ile kapatiimalidir. Damlaciklarin buharlagmasini
onlemek icin ayni anda birden fazla kap hazirlamayin. Hizli
caligin ve gerekli malzemeleri yakininizda bulundurun. Her
hasta icin iki kap hazirlayin. Kaplari, medyumda +37°C'yi
elde etmek izere 1sitin. Denude edilmis oositleri, her
damlacik igin bir oosit ve her kapta 4 oosit olacak sekilde
eklentili G-MOPS damlaciklarina yerlestirin. Tiim oositler
enjekte edilir ve ardindan gece kiiltiir(i igin hazirlanan G-1™
PLUS kiiltiir sistemlerine yerlestirilir.

Fertilizasyon degerlendirmesi:

Denude edilmis oositleri steril bir pipet kullanarak eklentili
G-MOPS'a yerlestirin. Mikroskobik olarak gézlemleyerek
proniikleus ve polar body sayisini, muhtemel germinal
vesikil varligini kaydedin. Fertilize olmamis veya dejenere
olmus oositler ve 2'den fazla PN'i olan oositler kiiltiirden
cikariimalidir. Degerlendirmeden sonra, fertilize olmus
oositler G-1 PLUS'ta ve tercihen yag altinda kdiltirlenmelidir.

3. giinde embriyolarin G-1 PLUS'tan G-2™ PLUS'a
transferi:

Her bir hasta igin 10 embriyo basina bir adet isitiimis
eklentili G-MOPS yikama kabi hazirlayin. 1 kuyucuklu
kabin kuyucuguna 1 mlisitiimis eklentili G-MOPS koyun.
Kabin dis bélimiine 2 ml G-MOPS koyun. Medyumda
37°C'yi elde etmek igin Isitici tablaya yerlestirin. Her hasta
icin bir gruplandirma kabi hazirlayin. 1 kuyucuklu kabin
kuyucuguna 1 ml isitilmis eklentili G-MOPS koyun. Kabin
dis bolimiine 2 ml isitilmis G-MOPS koyun. Bir isitici
tabla tizerine yerlestirin. Yikama kabi ve gruplandirma
kabi CO, mkubu(orune konulmamalidir, bunun yerine
isitilmig tabla i d 3. glnln

till tva veckor efter forsta 6ppnandet. Anvénd aseptisk
teknik och minimera tiden utanfér kylskapet. Anteckna
©oppningsdatum pa flaskan. Kasta overbllvet medium

senast tva veckor efter férsta 6ppnil

klivaj igin degerlendirilir ve 6gleden sonra G-2
PLUS'a transfer edilir. Embriyolar 5. gtinin sabahinda

yapilacak transfer degerlendirmesine kadar G-2 PLUS'ta
kalacaktir. Embriyolari yilkama kabinda yikayin. Yikama,

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

uchopenie embrya a pi v objeme
vnutri jamky. Po premyti preneste embrya do triediacej
platni¢ky a podobné embrya dajte k sebe. Preplachnite

etans si mentinute la +37 °C. Daca este & spalarea
unui folicul, se poate utiliza G-MOPS preincalzit. Transferati
cantitatea de aspirat folicular intr-o placa goal. Identificati
ovocitele si scoateti-le din lichidul de foliculi, eliminand si o
posibila contaminare a sangelui, cu pipete sterile spalate
imediat in prealabil in solutie suplimentata G-MOPS. Spélati
ovocitele in solutie suplimentata incalzita G-MOPS si apoi
in solutie echilibratd G-IVF™ PLUS. Transferati ovocitele in
pléci cu solutie echilibrata G-IVF PLUS si introduceti placile
imediat inapoi in incubator.

Pregatiri inainte de ICSI, evaluarea fertilitatii, transfer
sau denudare:

Tntr-o hota cu flux laminar, introduceti cu pipeta G-| MOPS

vaci i pripravku G-2 PLUS v kultivacnej
dosticke a opat umiestnite maximalne pat embryi do kazdej
kvapky G-2 PLUS. Ak ma pacientka viac ako 10 embryi,
pripravte si dve kultivatné dosticky. Okamzite vratte dosticku
do inkubatora s atmosférou CO,.

Specifikacie

in 2-3 kez tutulup gukur iginde minimal hacimde
hareket ettiriimesini igerir. Yikamadan sonra, embriyolari
gruplandirma kabina aktarin ve benzer embriyolari
gruplandirin. Kultir kabinin igindeki G-2 PLUS medyumunun
yikama dam\aclklauy\a durulayin ve G-2 PLUS killtir

Patier ppen ar vuxna eller personer i reproduktiv alder
som genomgar IVF: ing eller il de
atgarder.

Medier som ska supplementeras ska fordelas i sterila,
icke-toxiska ror eller flaskor. Informallun om hur man utfdr
proteinst ttering finns i for HSA-
solution.

Oocytuttag:

Kvalitetstestat lakemedelsklassat heparin (2,5-10 enheter/

N her birine maksimum bes embriyoyu tekrar
yerlestirin. Hastanin 10'dan fazla embriyosu varsa iki kiiltir
kabi hazirlayin. Kabi derhal CO, inkiibatoriine geri yerlestirin.

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

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

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI]

pH testi yapiimistir
O ite testi

Asepticky filtrované mL) kan tillséttas till G-MOPS for att minska g av
Test na mySacich embryach, 1-bunkové [% embryi follikelaspirat som innehaller blod.
sa vyvinulo do expandovanej blastocysty po Folliklarna kan aspireras en och en eller flera il
96 hodinach] =80 " . " . - N

F bor samlas upp i sterila, icke-toxiska
Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <025  engangsror och omedelbart undersdkas av laboratoriet.

Testované pH

n eprubete sterile, din material non-toxic, si
cu cantitatea adecvata de HSA-solution. Eprubeta trebuie

sé fie umpluta si inchisa etans cu capac pentru a evita
schimbérile de osmolalitate. Introduceti eprubeta intr-un
incubator de incalzire fara CO, sau intr-un bloc de incalzire
calibrat corespunzator. Introduceti cu pipeta solutie G-MOPS
preincalzita intr-o placa cu mediu de cultura preincalzita.
Pentru a evita schimbarile de osmolalitate, l&sati capacul
pus si utilizati G-MOPS cat mai repede dupa pregatire,
intotdeauna in decurs de 60 de minute.

Pentru a asigura o temperatura de +37 °C in placa cu
mediu de cultura, se recomanda sa se valideze procedura
utilizandu-se un termometru calibrat amplasat in interiorul
unei placi cu mediu de cultura cu G-MOPS intr-un mediu
incélzit. Temperatura setata pentru mediul incélzit trebuie
ajustata pentru a obtine o temperatura corecté de +37 °C a
mediului din placa cu mediu de cultura.

IMPORTANT
Pregatiti zilnic G-MOPS proaspat cu HSA-solution.
Denudarea ovocitelor inainte de ICSI:

Pentru fiecare compartiment de HYASE™ diluat, pregatiti
trei compartimente de spalare de aproximativ 1 ml sau 6
picéaturi (50-100 pL) de solutie suplimentata G-MOPS in ulei.
incélzigi placile pentru ca mediul sa ajunga la temperatura
de 37 °C. In acelasi timp, pregtiti plcile ICSI. Utilizati o
pipeta cu orificiu mare pentru a aseza 3-5 ovocite in solutia
diluatad HYASE. Introduceti usor cu pipeta hialuronidaza si
ovocitele. Celulele cumulus vor incepe sé se disperseze.
Este important ca ovocitele sa nu fie tinute in solutie cu
hialuronidaza mai mult de 30 de secunde. Mutati ovocitele
partial denudate in primul volum de spalare si aveti grija sa

Testovana osmolalita

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate
analyzy doloZenom ku kaZdej dodavke.
Preventivne opatrenia

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

Aby sa zabranilo kontaminacii, spolo¢nost Vitrolife dorazne

Om de inte kan undersékas omedelbart ska de forvaras

val tillslutna vid +37 °C. Om en follikel behéver skoljas

kan férvarmt G-MOPS anvandas. Overfér follikelaspiraten
till en tom skal. Identifiera oocyterna och ta bort dem fran
follikelvétskan. Ta &ven bort eventuell blodkontamination
med hjélp av sterila pipetter som omedelbart fore skéljts

i supplementerat G-MOPS. Skdlj oocyterna i varmt
supplementerat G-MOPS och dérefter i ekvilibrerat G-IVF™
PLUS. Overfér oocyterna till skalar med ekvilibrerat G-IVF
PLUS och sétt omedelbart tillbaka skalarna i inkubatorn.

odportca, aby sa média otvarali a pouzivali len 1
technikou.

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

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

Nesmie sa pouzivat na injekéné podanie okrem vyplachu
folikulov pri odbere oocytov.

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

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

S| Indikacija za uporabo
Medij za aspiracijo jajénih celic ter rokovanje z jajénimi

for ICSI, fertili
eller denudering:

| en LAF-bank, pipettera G-MOPS till icke-toxiska rér och
tillsatt 1amplig mangd HSA-solution. Réret maste vara

fyllt och ordentligt stangt for att forhindra forandringar av
osmolalitet. Placera réret i en varmeinkubator utan CO, eller
i ett kalibrerat varmeblock. Pipettera forvarmt G-MOPS i en
foérvarmd odlingsskal. Undvik féréandringar av osmolalitet
genom att se till att locket ar pasatt och anvand G-MOPS sa
fort som mdjligt efter preparation, dock alltid inom 60 minuter.

Fératt s& att eni

transfer

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

Onlemler

Sise biitlinligl bozulmussa Griini atin. G-MOPS bulanik
gorintyorsa kullanmayin.

Vitrolife, ondan kaginmak igin n
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullaniimasini
siddetle 6nermektedir.

Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF
nin, treme i ive i toksisite
nsklen belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.

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

Oosit alimi sirasinda folikiil yilkama haricinde enjekte
edilebilir bir tirlin olarak kullaniimamalidir.

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

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini kullanim
editimini almis bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle

ar +37 °C bor hanteringen valideras med en

termometer som placeras i en odllngsskal med G-MOPS
paen vé pava maste
justeras for att mediet i odlingsskalen ska fa korrekt
temperatur (+37 °C).

VIKTIGT

Forbered farsk 16sning av G-MOPS med HSA-solution
dagligen.

Denudering av oocyter fore ICSI:

Forbered tre tvattbrunnar med cirka 1 mL eller 6 droppar
(50-100 pL) supplementerat G-MOPS under olja fér varje

sekilde sir (Rx only).

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

technical support/3a TexHnyecka noaapbxkal/
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