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EN: Indication for use

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

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Ready to use after equilibration at +37 °C and ambient
atmosphere.

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

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

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

EU: 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

prior to ICSI,
!ransfer or denudation:

In a laminar flow hood, pipette G-MOPS™ PLUS into non-
toxic, sterile test tubes. The tube must be filled and tightly
capped to avoid changes in osmolality. Place the tube in a
warming incubator without CO, or in an adequately calibrated
warming block. Pipette pre-warmed G-MOPS™ PLUS into

a pre-warmed culture dish. To avoid changes in osmolality,
keep the lid on and use the G-MOPS™ PLUS as soon as
possible after preparation, always within 60 minutes, or cover
the dish with OVOIL™.

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™ PLUS 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.

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
G-MOPS™ PLUS under oil. Warm the dishes to attain 37°C
in the medium. At the same time prepare ICS| 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 G-MOPS™ PLUS. 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 G-MOPS™ PLUS 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 of 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 G-MOPS™ PLUS, one oocyte per droplet, maximum 4
oocytes per dish. All oocytes are injected and then placed
into prepared G-1™ PLUS/ supplemented G-1™ culture
systems for overnight culture.

Fertilisation assessment:

Place the denuded oocytes into G-MOPS™ PLUS using

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

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

For each patient, set up one wash dish of pre-warmed
G-MOPS™ PLUS per 10 embryos. Place 1-mL of pre-
warmed G-MOPS™ PLUS into the well of a 1-well dish.
Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS™ PLUS 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 G-MOPS™ PLUS into the well of a
1-well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS™ PLUS
into the moat. Place on a heated stage at +37 °C. The wash
dish and sorting dish should not be placed in a CO,
cubator. Instead, place the dishes on a heated stage
or in an incubator without CO,. On day 3, the embryos

are assessed for cleavage in the morning and transferred

to G-2™ PLUS/ supplemented G-2™ in the afternoon. The
embryos will remain in G-2™ PLUS/ supplemented G-2™
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 G-2™ PLUS/ supplemented G-2™ in the
culture dish and again place up to five embryos in each drop
of G-2™ PLUS/ supplemented G-2™. If the patient has more
than 10 embryos make up two culture dishes. Return the dish
to the CO, incubator immediately.
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MpepBapuTenHo satonneHda G-MOPS™ PLUS n OVOIL™
npu +37 °C 3a npubnuautento 15 muHytn. iasaperte ICSI™
(BUCKO3EH Pa3TBOP 33 MHKEKTUPAHE Ha CiepMaTo3omnan)

OT MSACTOTO 3a CbXPaHEHHE Ha CTYAEHO 1 eKBUNMGpUpanTe
o Temnepatypa +20 + 5 °C. Cbaoserte 3a ICS| Tpsiba

na 6baat npuroteeHn 6up3o 1 Aa ce nokpusT ¢ OVOIL™.
MpuroTesiiTe CbAOBETE €HM N0 EAWH, 32 a 3BerHeTe
v3napeHue Ha kankute. PaGotete Gbp3o 1 ci npuroTeeTe
HabnM30 BCUMKM HEOBXOAUMM Helwla. 3a BCeKM naumueHT
HanpaseTe 1o 8a Cb/a. 3arpeiiTe Cbi0BeTe, 3a 4a
nocturHat 37°C uamepeHo B cpepara. MocraseTe oroneHnTe
oounTu B kankute G-MOPS™ PLUS, kato Ha egHa kanka
cnarate no e[ 0OUWT, @ B Cb/a Ce NOCTaBsIT MakcUMyM

4 oouyTa. Beuuki 00UMTY Ce MHXEKTVPAT W creq ToBa ce
nocTassT B npuroteeHa G-1™ PLUS/ oboratera G-1™
KynTypasHa C1CTema 3a HOLLHO KyNTUBMpaHe.

OueHka Ha hepTUnuaaumnaTa:

Mocrasete oroneHnTe oountn 8 G-MOPS™ PLUS ¢
nomolTa Ha cTepuntHa nuneta. Habniopasaiite nog

n 6pos Ha NpoHy! ycuTe, NonspHuTe
Tenuau DTO HaMMUMeE Ha rep MIBEH BE3NKY.
Hedeprt e unm VIBHU OOLIMTU 1

oouuTuTe ¢ noeeye ot 2 PN Tpsbea na ce u3sansaT ot
kynTypata. Cnen oueHkarta hepTunmanpaHmTe oounTi
TpsiGea Aa ce kyntusmpar B G-1™ PLUS/ o6orareqa G-1™ ,
3a npeagnoyutade nog OVOIL™.

TpaHcdep Ha emGpuonm ot G-1™ PLUS/ oGoraTteHa
G-1™ B G-2™ PLUS/ o6orateHa G-2™ Ha 3-usi feH:

3a BCeKW NauMeHT NOATOTBETE NO eAVH NPOMUBHO NETpN

C npeaBapuTenHo satonnexa G-MOPS™ PLUS Ha 10
embpuona. MoctaseTe 1 mL ot npeaBapuTenHo 3atonnexa
G-MOPS™ PLUS B knageH4eTo Ha 1-knageHdyosara
nnaka. MoctaseTe 2 mL OT NpeABapuUTENHo 3atonneHa
G-MOPS™ PLUS B ynes Ha nnakara. [ocTaBete Bbpxy
3aTonneHa NoBbLPXHOCT, 3a Aa AocTurHe cpeparta 37°C. 3a
BCEKM NaLMEHT NOArOTBETE N0 eHa NNaka 3a COpTUPaHe.
MocraseTe 1 mL ot npegBapuTento 3atonneHa G-MOPS™
PLUS B oHa1 08O netpu. I

2 mL npeasapwuTenHo 3atonneHa G-MOPS™ PLUS 8
ynes. MocTaseTe BbPXy 3aTONmNEHa NOANOKKaE Ha +37
°C.CobanT 32

EUROPE

M cbLALT 3a He
BEENTHEAKE TpsAGBa Aa ce NOCTaBAT B MHKy6aTop ¢ CO,. Bmecto
Tosa, Kyr neTpuTa BLpXY
""/r” BRI HarpsTa nocTaBka unu B uHky6atop 6e3 CO,. Ha 3-us
[leH CyTPUHTa eMGPUOHITE Ce OLEHsIBAT 3a AeneHe 1
ce um B G-2™ PLUS/
] ETgshi] oboratena G-2™. EMGpUOHVTE e ocTawar 8 G-2™ PLUS/
oborareHa G-2™ no oLeHkaTa UM 3a TpaHcep CyTpuHTa Ha
E B 5-ust AeH. MpomuiiTe emBpUOHNTE B NETPU 3 NPOMUBAHE.
o Ha
A o= SERIY 2-3 MbTU 1 IPEMECTBAHETO MY B MUHUMaseH o6em B
0.Cneq 3 Ha
FRRS eMBpUOHNTE B CbAa 3a COPTUPAHE W T rpynupaiiTe 3aeaHo
kato MpomwuiiTe B KankuTe 3a npommusaHe B G-2™
HORILES PLUS/o6orateHa G-2™ cpeaa B KynTMBMPALLOTO NETPU 1
OTHOBO MOCTABETE 10 NET eMGPUOHA BbB BCSIKA Kanka ot
C G 160 | CESAVE (Conformité Européenne) G-2™ PLUS/060rateHa G-2™. AKO NauMEHTLT Ma noseve
ot 10 emBpuoHa, NoAroTBETe ABE NETPUTA 3a KyNTUBMPaHE

HesabaBHo BbpHeTe neTpuTo B HKyGaTopa ¢ CO,.

Cneumdmkaumm

CTepunHo cuntpupaHa SAL 10°
EN: Indication for use TecTBaHa Ha MULIM eMBPUOHM (1-kneT.)
[% ekcnananpanu 6nactouucTtn Ao 96 yaca] 280

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

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Ready to use after equilibration at +37 °C and ambient
atmosphere.

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

G-MOPS™ PLUS is stable until the expiry date shown on the
container labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.
For non-EU: Media bottles should not be stored after
opening. Discard excess media after completion of the
procedure.

EU: 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

Baktepuantu eHgoTokeuHn (Mumynyc ameGoumT nnaar Tect
(LAL)) [EU/mL] <0,25
KoHkpeTHWTe peaynTaty oT TecToBeTe 3a BCsika napTiaa
Morat fa 6baaT HamepeHun B CepTudmkara 3a aHanua,
npeaocTaBeH C BCAKka AOCTaBKa.

Mpeanasxu Mepkn

Waxsbpnerte npoaykTa, ako LenoctTa Ha Gytunkata e
HapyLlueHa. He usnonssaitre G-MOPS™ PLUS npu Bugumo
Hasnmume Ha MBTHOCT.

G-MOPS™ PLUS.cbabpXa HoBeLLKU cepymeH anbymuH
v reHTaMuuyH. [la He Ce U3Mon3sa Npu NauMeHTy ¢
VM3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT/ANEPIst KbM HSIKOI OT
KOMMOHEHTHTE.

BHumaHwe: Beuku kpbBHU NpoaykTy Tpsibea aa 6baat
TPETUPAHY KaTO MOTEHLMATHO 3apa3Hi. YCTAHOBEHO €, Ye
V3XOAHWAT MaTepuar, oT KOITO  NOsy4eH TO3W MPOAYKT,

© OTpULATENEH NPy TECTBaHE 3a HanUJMe Ha aHTUTena
cpewy HIV (YoBewku nmyHoaedmumnter supyc (XUB)),
HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV I/l (4oBelwku T-kneTbyeH NMMOTPONEH BUPYC) U He
e peakTueeH 3a HbsAg (xenatut B-NOBbPXHOCTEH aHTUrEH,
HapwyaH olle ,ascTpanuiicku aHtureH”), HCV RNA (PHK
Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBeLuku
nmyHoaeduumTeH Bupyc (XMB) Tun 1) u cucbounuc. Hukoi

Preperations prior to ICSI, fertili
transfer or denudation:

In a laminar flow hood, pipette G-MOPS™ PLUS into non-
toxic, sterile test tubes. The tube must be filled and tightly
capped to avoid changes in osmolality. Place the tube ina
warming incubator without CO, or in an adequately calibrated
warming block. Pipette pre-warmed G-MOPS™ PLUS into

a pre-warmed culture dish. To avoid changes in osmolality,
keep the lid on and use the G-MOPS™ PLUS as soon as
possible after preparation, always within 60 minutes, or cover
the dish with OVOIL™.

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™ PLUS 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.

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 pL) of
G-MOPS™ PLUS under oil. Warm the dishes to attain 37°C
in the medium. At the same time prepare ICS| 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 G-MOPS™ PLUS. 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 G-MOPS™ PLUS and OVOIL™ at +37 °C for
approximately 15 minutes. Remove ICSI™ (viscous sperm

injection solution) from cold storage and equilibrate to a
re of +20 + 5 °C. Dishes for ICSI should be made

Sterile filtered SAL 10°

Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay) K
[EU/mL] <025

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™ PLUS if it appears cloudy.

G-MOPS™ PLUS contains human serum albumin

and gentamicin. Do not use in patients with known
hypersensitivity/allergy to any of the components.

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

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

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

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Description of ISO Symbols

quickly and covered with OVOIL™. Do not prepare more
than one dish at a time to avoid evaporation of 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 G-MOPS™ PLUS, one oocyte per droplet, maximum 4
oocytes per dish. All oocytes are injected and then placed
into prepared G-1™ PLUS/ supplemented G-1™ culture
systems for overnight culture.

Fertilisation assessment:

Place the denuded oocytes into G-MOPS™ PLUS using

a sterile pipette. Observe microscopically and record the
number of pronuclei, polar bodies and the possible presence
of a germinal vesicle. Nonfertilised or degenerated oocytes
and oocytes with more than 2 PN should be removed from
culture. After assessment, the fertilised oocytes should be

MeTOA 3a TecTBaHe He MOXe /1a Aaje rapaHums, Ye
NPOAYKTUTE, NONYYeHI OT YOBELUKa KPbB, HAMA Aa NpeHecaT
3apa3Hy areHTU.

C uen aa ce n3berne 3ambpcsaeane, Vitrolife cunHo
npenopb4Ba cpeaara 4a ce OTBapsi 1 U3NOM3sa camo C
acenTiyHa TexHuKa.

PrickoBeTe OT PenpoayKTUBHA TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT
Ha pa3BuTMETO 3a cpeav 3a WH BUTpo onnoxaaHe (IVF),
BkniounTenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpegenenu n
He Ca SICHM.

He e npe/iHasHaveH 3a MHKeKTUpaHe.

Bhumatue: 3akoHogarencTsoto Ha CALL orpaHnyasa
npopaxGara Ha ToBa M3aenve Aa ce U3BbPLIBA OT UMK Mo
3asiBKa Ha nekap.

Kassér medie efter else af

proceduren.

EU: Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter forste
abning. Anvend aseptisk teknik og minimer den tid, mediet
befinder sig uden for kaleskabet. Notér abningsdatoen pa
flasken. Kassér overskydende medie senest to uger efter
forste abning.

Brugsanvisning

for ICSI, fertili:
transferering eller denudering:

Pipettér i en lafbaenk G-MOPS™ PLUS ned i ikke-toksiske,
sterile reagensglas. Reagensglasset skal vaere fyldt og teet
forseglet for at undga aendringer i osmolaliteten. Anbring
reagensglasset i en inkubator uden CO, eller i en korrekt
kalibreret opvarmningsblok. Pipettér forvarmet G-MOPS™
PLUS ned i en forvarmet petriskal. For at undga endringer i
osmolaliteten skal laget holdes pa, og G-MOPS™ PLUS skal
bruges hurtigst muligt efter preeparering, senest inden for 60
minutter, alternativt skal petriskalen deekkes med OVOIL™.

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™ PLUS pa et opvarmel praeparatbord.
Det indstilling
skal justeres, sa mediet i pemskélen opnar den korrekte
temperatur pa +37 °C.

Denudering af oocytter forud for ICSI:

Forbered tre skyllebrande med ca. 1 mL eller 6 mikrodraber
(50-100 pL) G-MOPS™ PLUS, 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 HYASE™ ved
hjeelp af en pipette med stor huldiameter. Pipettér forsigtigt
hyaluronidasen og oocytterne. Nu vil cumuluscellerne
begynde at spredes. Det er vigtigt, at oocytterne ikke

dsaettes for hyalure imere end 30
sekunder. Flyt de delvist denuderede oocytter over i den
forste portion skylleveeske, og serg for at overfore sa lidt
som muligt af hyaluronidaseoplgsningen. Aspirer oocytterne
enkeltvist op og ned ved hjeelp af en denuderingspipette med
en lille huldiameter for at fierne coronaen. Skyl oocytterne i
forvarmet G-MOPS™ PLUS. Gentag med nye skale, indtil
alle oocytterne er denuderede. Underseg 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.
IcsI:

Forvarm G-MOPS™ PLUS og OVOIL™ ved +37 °Cica. 15
minutter. Fjern ICSI™ (viskgs saedinjektionsoplesning) fra
kel, og eekvilibrer til en temperatur pa +20 5 °C. Skalene til
ICSlI 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
sorg 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 G-MOPS™ PLUS-mikrodraber; sgrg for, at der

er én oocyt pr. mikrodrabe og hejst 4 oocytter i hver skal.
Alle oocytter injiceres og anbringes derefter i praeparerede
dyrkningssystemer med G-1™ PLUS/proteintilfert G-1™ til
dyrkning natten over.

Vurdering af fertilisation:

Anbring de denuderede oocytter i G-MOPS™ PLUS 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 dyrkningsmediet. Efter vurderingen skal de
fertiliserede oocytter dyrkes i G-1™ PLUS/proteintilfart
G-1™, helst under OVOIL™.

Overfersel af embryonerne fra G-1™ PLUS/proteintilfert
G-1™ til G-2™ PLUS/proteintilfert G-2™ pa dag 3:
Forbered én skylleskal med forvarmet G-MOPS™ PLUS
for hver 10 embryoner til hver patient. Fyld 1 mL forvarmet
G-MOPS™ PLUS i brgnden i en 1-brendsskal. Fyld 2 mL
forvarmet G-MOPS™ PLUS 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 G-MOPS™ PLUS
ibrenden i en 1-brondsskal. Fyld 2 mL forvarmet
G-MOPS™ PLUS i skalens yderring. Anbring skalen pa

et opvarmet d ved +37 °C. og
sorteringsskalen skal ikke anbringes i en CO,-inkubator.

SHIONING
der Wirkstoffe.

Hinwesis: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als potenziell
infektiés anzusehen. Das Quellmaterial, dem dieses
Produkt entnommen wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-,
HCV-und HTLV I/ll-Antikdrper getestet und war nicht reaktiv
auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA und Syphilis. Keine
derzeit bekannten Testverfahren kénnen gewahrleisten,
dass aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger Ubertragen.

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

Die Risiken einer Toxizitét von IVF-Medien in Hinblick auf
Reproduktion und Entwicklung, inklusive der IVF-Medien von
Vitrolife, wurden noch nicht bestimmt und gelten als unsicher.
Nicht zur Injektion bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses
Produkt nur von einem Arzt gekauft oder gegen Vorlage
eines arztlichen Rezeptes verkauft werden.

EL: Ev&eigeig xpriong

Méoo yia Tnv eTTegepyaaia Kal To XEIPITPO WOKUTTAPWY Kol
EPPBPUWY OF ATHOTPUIPIKEG TUVBIKEG.

Mepiypa@n Tou TTpoidvTog
EMMAOYTIEMENO ME HSA

To G-MOPS™ PLUS eivai éva pubpiaTikd péso MOPS Trou
TIEPIEXE AVBPWITIVI aABOULiVN 0pPOU Kal YEVIAHUKIVI WG
avTIBAKTNPIOKG TTapdyovTa.

‘EToIpo yia Xprion peTd amd eglooppotman aToug +37°C kai
O€ aTHOOPAIPIKEG OUVIKEG.

0Bnyieg @UAagNg kai oTaBEPSTNTA

Na @uAdooeTal aTo OKOTAdI O€ BEPHOKPATIES ATTO +2 £WG
+8°C.

To G-MOPS™ PLUS eival oTaBepd péxpl TNV nUepopnvia
NG TToU avaypa@eTal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN Kal OTO
MioTotroINTIkd AVAAUGNG TNG CUYKEKPIPEVNG TTAPTISAG.
EkT6g EE: Aev TIpETTEI VO QTTOBNKEVETE PIAAEG HESWV TTOU
£xouv avoixBei. ATTOPpiYTE T UTIGAOITIO PECO PETA TNV
ohokArjpwon g Siadikaciag.

EE: O1 giGAeg péowv gival Suvarév va Xpnaoigotroiosvial
yia SidoTnpa £wg 300 £BSOPGdWY aTTd TO TTPWTO Avolyua.
Na epapudleTal TEXVIKI GONTITOU XEIPICHOU Kal Vo
€AaIOTOTTOIEITaI O XPOVOG EKTOG Wuyeiou. H nuepopnvia
avoiyHaTog va KataypaeeTal ot QiGAn. To utrdAoiTro pégo
Va QTTOPPITITETAI TO TTOAU SUO EBSOPABES PETA ATIO TO TIPWTO
avoiypa.

SN1d mSdON-O 6078092

gotas se evaporen. Trabaje rapidamente y tenga siempre
amano todos los elementos necesarios. Prepare dos
placas por paciente. Caliente las placas hasta alcanzar

37 °C en el medio. Coloque los ovocitos denudados en
gotas de G-MOPS™ PLUS, a razén de un ovocito por gota
y un maximo de 4 ovocitos por placa. Se inyectan todos

los ovocitos y se colocan después en sistemas de cultivo
preparados con G-1™ PLUS/G-1™ enriquecido, dejandolos
hasta el dia siguiente.

Evaluacion de la fecundacion:

Coloque los ovocitos denudados en G-MOPS™ PLUS
usando 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
degenerados no fertilizados y los ovocitos con mas de 2

PN deben retirarse del cultivo. Después de valorarlos, los
ovocitos fecundados deben cultivarse en G-1™ PLUS/ G-1™
enriquecido y cubiertos preferiblemente con OVOIL™.

Transferencia de embriones del medio G-1™ PLUS/G-1™
enriquecido al medio G-2™PLUS/G-2™ enriquecido
el dia 3:

Por cada paciente, prepare una placa de lavado de
G-MOPS™ PLUS precalentado por cada 10 embriones.
Ponga 1 ml de G-MOPS™ PLUS precalentado en el pocillo
de una placa de un pocillo. Ponga 2 ml de G-MOPS™ PLUS
precalentado en el foso de la placa. Coléquela en una platina
calefactada hasta alcanzar 37 °C en el medio. Prepare una
placa de clasificacion por cada paciente. Ponga 1 ml de
G-MOPS™ PLUS precalentado en el pocillo de una placa de
un pocillo. Ponga 2 ml de G-MOPS™ PLUS precalentado en
el foso. Coléquelo sobre una platina calefactada a +37 °C. La
placa de lavado y la placa de clasificacion no se deben
colocar en un incubador de CO,. Por tanto, coloque las
placas sobre una platina calefactada o en una incubadora
sin CO,. El dia 3 se valora la divisién de los embriones por la
mafiana y se los transfiere a G-2™ PLUS/G-2™ enriquecido
por la tarde. Los embriones permaneceran en G-2™
PLUS/G-2™ enriquecido hasta evaluar su transferencia por la
manana del dia 5. Lave los embriones en la placa de lavado.
El lavado supone recoger el embrion 2-3 veces y desplazarlo
en un volumen minimo en el interior del pocillo. Despues del

ennen

Valmista jokaista laimennettua HYASE ™-liuosta siséltavaa
kuoppaa kohden kolme pesukuoppaa, joissa on noin 1 ml

tai 6 pisaraa (50—100 pl) G-MOPS™ PLUS -liuosta 6ljylla
peitettynd. La&mmita maljoja, kunnes viljelyliuoksen lampétila
on 37 °C. Valmista samalla ICS|-maljat.

Kayta steriilia pipettia, jossa on suuri lapimitta. Aseta 3-5
munasolua laimennettuun HYASE ™-liuokseen. Pipetoi
varovasti hyaluronidaasi ja munasolut. Cumulussolukko
alkaa irrota. On térkeaé varmistaa, ettéd munasolut ei
altistu hyaluronidaasiliuokselle 30:t& sekuntia kauemmin.
Siirré osittain denuoidut munasolut ensimmais:
pesuliuokseen i vahaisessa
hyalur i Kéayta denuaatiopi A, jossa on
pieni lapimitta. Aspiroi kutakin munasolua erikseen ylos ja
alas coronasolukon poistamiseksi. Huuhtele munasolut
esilammitetylla G-MOPS™ PLUS -liuoksella. Toista

sama kayttaen uusia maljoja, kunnes kaikki munasolut on
denuoitu. Arvioi munaso\u]en kypsyys tutkimalla, onko siina

serumski albumin te gentamicin kao ij sredstvo.

Spreman za uporabu nakon stabilizacije pri +37 °C u sobnim
uvjetima.

Upute za skladistenje i stabilnost proizvoda
Cuvati na tamnom mijestu pri temperaturi od +2 do +8 °C.
G-MOPS™ PLUS stabilan je do datuma isteka roka
valjanosti navedenom na naljepnicama spremnika, te u
Certifikatu o analizi za pojedinu seriju.

Za drzave van EU: Boce s medijem ne smiju se ¢uvati nakon
otvaranja. Visak medija bacite nakon zavretka postupka.
EU: Boce za medije mogu se koristiti do dva tjiedna nakon
prvog otvaranja te je potrebno koristiti asepti¢nu tehniku i
smanjiti vrijeme ¢uvanja boca izvan hladnjaka. ZabiljeZiti
datum otvaranja na boci. Bacite suvidni medij najkasnije dva
tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

is endotoxinok (LAL-assay) [EU/mI] <025

LOT- ények elérhetok a
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések
Selejtezze le a terméket, ha az iveg megsériilt. Ne

indelj. |dékite 2 ml i§ anksto pasildytos G-MOPS™ PLUS

i indelio griovelj. Padékite ant Sildomos platformos, kad

terpé pasiekty 37°C temperatirg. Kiekvienai pacientei
nustatykite vieng rasiavimo indelj. |dékite 1 ml i$ anksto
pasildytos G-MOPS™ PLUS j 1 8ulinélio indelj. |dékite 2 ml
i§ anksto pasildytos G-MOPS™ PLUS j griovelj. Padékite ant

az G-MOPS™ PLUS tapoldatot, ha zavarosnak tiinik.

A G-MOPS™ PLUS human szérum albumint és gentamicint
tartalmaz. Nem alkalmazhalo az dsszetevokre ismert
maodon talérze idban szenveds paci
esetében.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fert6z6nek tekintendd. Az alapanyag, amelybél a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/ll antitestekre
tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS, HIV-1
RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert vizsgalati
eljarasok nem garantéljak, hogy az emberi vérbdl szarmazé
készitmények nem kozvetitenek fert6z6 anyagokat.
Abefertézddés elkerlilése érdekeében, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval

germir i (GV) tai 1on (M2) ip prije ICSI, procj prijenos ili

tai poistosolua ei ole (M1). Aseta kalkkl kypsat munasolut denudacija:

(mf)_ V) void in ICc"'a ol I_" . o Imunasollu( U laminarnom kabinetu pipetirajte G-| MOPS'M PLUSu nyissa ki és hasznalja fel.
(M1]a GV) voidaan asettaa viljelyliuokseen viljelyn ja solujen o ijne &ne epruvete | Az IVF-t4 4b

kypsymisen jatkamiseksi.
Mikrohedelméitys (ICSI):

Esilammitd G-MOPS™ PLUS -liuosta ja OVOIL™-

oOljya +37 °C:ssa noin 15 minuutin ajan. Po\sta ICSI'M
(viskoosinen sper j iuos)

ja tasapainota se lampétilaan +20 + 5 °C. ICSI-maljat

on valmistettava nopeasti ja peitettdva OVOIL™-6ljylla.
Valmista vain yksi malja kerrallaan, jotta pisarat eivat
haihtuisi. Ota kaikki tarvikkeet kasille etukateen ja toimi
nopeasti. Valmista kaksi maljaa kutakin potilasta varten.
Lammita maljoja, kunnes viljelyliuoksen lampétila on

37 °C. Siirré denuoidut munasolut G-MOPS™ PLUS
-liuoksen pisaroihin. Aseta kukin munasolu omaan
pisaraansa ja kullekin maljalle enintaan nelja munasolua.
Kaikki munasolut injisoidaan ja asetetaan valmistettua
G-1™ PLUS -liuosta / lisattya G-1™-liuosta sisaltavaan
viljelyjarjestelmééan yon yli.

H Vil

lavado, transfiera los embriones a la placa de y
agrupe los que sean similares entre si. Enjuague pasando por
las gotas de lavado de G-2™ PLUS/G-2™ enriquecido en la
placa de cultivo y vuelva a colocar hasta cinco embriones en
cada gota de G-2™ PLUS/G-2™ enriquecido. Si la paciente
tiene mas de 10 embriones, prepare dos placas de cultivo.
Vuelva a colocar la placa inmediatamente en la incubadora
de CO,.

Especificaciones

" - Filtrado estéril SAL 10
0dnyieg xpriong — ” "
n . 51CSI A6 Ensayo en embrién de raton (1 célula)
POETOIHATIES TIPIV aTTo K Py agioAdynon [% blastocistos expandido a las 96 horas] >80
. o i Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <0,25

2710 BAAANO VNUATOEIBOUG PONG HETAPEPETE WE TTITTETA
G-MOPS™ PLUS o€ QTOgIKG OTTOOTEIPWHEVA SOKIHACTIKA
owAnvapia. Ta cwAnvapia TTPETTEN va gival YEUATa Kal
OQPPAYITUEVA AEPOTTEYIG, WOTE VA ATTOPEUXOOUV HETABOAEG
TNV Katé BApog wopopopiakdTnTa. TOTTOBETAOTE TO
owAnvapio g€ Beppaivopevo emwacTipa xwpic CO, f

o€ karGAAnAa BaBuovopnuévo BepuaIvOPEVO PTTAOK.
MeTagépeTe pe mTéTa TpoBeppacuévo G-MOPS™ PLUS oe
£va TTpoBeppacpévo TpuBAio kaAAiépyelag. Ma va amopUyeTe
UETABOA(G 0TV KATd BAPOG WOHOHOPIAKATNTA, PNV AQAIPEITE
To kGAuppa Tou TPUBAioU Kai xpnoipoTroioTe To G-MOPS™
PLUS 10 GUVTOpGTEPO BUVATOV PETA TV TTpOETOIaATia, TO
TIOAU £vTG 60 AeTITLOV, 1) KaAUWTE To TpuBAio pe OVOIL ™.
lMa va e§ao@alioeTe 611 N Beppokpadia péoa oto TpuBAio
kaAAiépyeiag eival +37°C, ouvIOTATal Va ETTIKUPWOETE TN
Sladikaoia pe éva Babpovopnuévo BepUOPETPO TOTTOBETNEVO
péoa ot éva TpuPAio kaAiépyelag pe G-MOPS™ PLUS

o€ Beppaivopevn TTAGKa. XpeIGZeTal va TIpOCApHOCETE TN
pUBUION TNG Beppokpaaiag TNG BeppaIVOPEVNG TTAGKAS yia

va emTUXETE TN OWOTH Beppokpaaia +37°C Tou péoou aTo
TPUPBAio KaANIEPYEIDG.

AToyUuvwaon Twv WoKUTTapwY TpIv até ICSI

TMa kaBe @pedrio apaiwpévou HYASE™ mrpoeToipdaoTe Tpia
@pedTia ékTAuong pe Tepitrou 1 mL 1 6 oTayovidia (50-100
pL) G-MOPS™ PLUS emmikaAuppéva pe AGS1. Oeppavere Ta
TpuBAia WoTe n Beppokpacia Tou péoou va pBAoEl aToug
37°C. MapdAAnAa, TpoeTolpaoTe Ta TpuBAia ICSI.

XpnoipotroifaTe pia TTTETa PeyaAng SIaPETPOU yia va
ToTToBETAOETE 3-5 WOKUTTAPA 0TO apaiwpévo HYASE™.
Avappo@rioTE TIPOCEKTIKA ME TNV TIITTETA TNV UaAOUpPOVISAaN
Kal Ta wokUTTapa. Ta KUTTapa Twv woPopwy Siokwv
Ba apyioouv va diaokopifovTal. Eival anpavTiké Ta
WOKUTTAPa va v ekTeBOUV aTo SidAupa uaAoupovidaong
yia TepIoa6TePO atréd 30 s. METAKIVAOTE Ta HEPIKWG
TTOYULVWHEVA WOKUTTAPA GTOV TIPWTO GYKO EKTTAUONG

Anbring i stedet skalene pa et opvarmet

eller i en inkubator uden CO,. P4 dag 3 vurderes
embryonerne for celledel\ng om morgenen og overfores
til G-2™ PLU G-2™ om

Embryonerne skal blive i G-2™ PLUS/proteintilfart
G-2™ indtil vurderingen med henblik pa transferering om

q)povn(ovmg Va GUNTIAPACUPETE TV EAAXIOTN Buvarr
T0ooTNTA SIGAUHATOG UAOUPOVISACNS. AVappoprioTe KABE
WOKUTTAPO XWPIOTG PECT Kal EEW OTTO pia AETTTH TITTETAL
ATIOYUHVWONG YIA VO aQaIPETETE TOV AKTIVWTO OTEQAVO
EkTAUVETE Ta WOKUTTapPa Ot TTPoBeppacpévo G-MOPS™
PLUS. aBeTe TN ia pe véa TpuBAia éwg

morgenen pa dag 5. Skyl embryonerne i 1.
Skylning indebaerer, at embryonet opsuges 2-3 gange og
flyttes rundt i en minimal maengde medium i brgnden. Efter
skylning overferes embryonerne til sorteringsskalen, og

ens embryoner grupperes sammen. Skyl embryonerne i
skylledraberne bestaende af G-2™ PLUS/proteintilfert G-2™
i petriskalen, og anbring igen op til fem embryoner i hver
drabe G-2™ PLUS/proteintilfart G-2™. Hvis patienten har
mere end 10 embryoner, skal de fordeles i to petriskale. Seet
straks skalen tilbage i CO,-inkubatoren.

Specifikationer

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro manipulaci a zachazeni s oocyty a embryi v
okolni atmosfére.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM
(HSA)

G-MOPS™ PLUS je roztok pufrovany MOPS obsahujici
gentamicin, ktery pusobi jako antibakterialni pfipravek.
Pripraven k pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C
av okolni atmosfére.

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

G-MOPS™ PLUS je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného
na $titku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.
Pro neclenské staty EU: Lékovky s pfipravkem se nesméji po
otevieni skladovat. Po dokon&eni zakroku zbytky pfipravku
zlikvidujte.

EU: Lékovky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnl po prvnim otevieni. PouZivejte aseptické postupy a
minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek mimo chladnicku.
Oznacte Iékovku datem otevieni. Zlikvidujte zbytek pFipravku
nejpozdéji dva tydny po prvnim otevieni.

Pokyny pro pouzi

Pripravy pred ICSI, vyhodnoceni fertilizace, pfenos nebo
denudace:

V boxu s laminarnim proudénim napipetuijte pfipravek
G-MOPS™ PLUS do netoxickych sterilnich zkumavek.
Zkumavka musi byt napinéna a pevné uzaviena, aby
nedoslo ke zménam osmolality. Umistéte zkumavku

do vyhFivaciho inkubatoru bez CO, nebo do pfislusné
zkalibrovaného vyhtivaciho bloku. Napipetujte predehiaty
pfipravek G-MOPS™ PLUS na pfedehfatou kultivaéni
desti¢ku. Pro eliminaci zmén osmolality nechaveijte vicko
zaviené a pouzivejte G-MOPS™ PLUS co nejdfive po
pripravé, ale vzdy do 60 minut, jinak pokryjte olejem
ovolL™.

Pro zajisténi, Ze teplota uvnitf kultivacni desticky je +37
°C, se doporuéuje validovat postup pomoci kalibrovaného
teploméru, ktery je umistén uvnitf kultivatni desticky

ici pfipravek G-MOPS™ PLUS na vyhfivaném stolku

cultured in G-1™ PLUS/ G-1™
under OVOIL™.

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

For each patient, set up one wash dish of pre-warmed
G-MOPS™ PLUS per 10 embryos. Place 1-mL of pre-
warmed G-MOPS™ PLUS into the well of a 1-well dish.
Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS™ PLUS 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 G-MOPS™ PLUS into the well of a
1-well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS™ PLUS
into the moat. Place on a heated stage at +37 °C. The wash
dlsh and sorting dish should not be placed in a CO,

Sterilized using aseptic processing
techniques

Instead, place the dishes on a heated stage
or in an incubator without CO,. On day 3, the embryos
are for cleavage in the morning and transferred

Temperature limit

=

to G-2™ PLUS/ supplemented G-2™ in the afternoon. The
embryos will remain in G-2™ PLUS/ supplemented G-2™

Date of manufacture.

Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.

B|>|m|&

Catalog number

until the 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 G-2™ PLUS/ supplemented G-2™ in the
culture dish and again place up to five embryos in each drop
of G-2™ PLUS/ supplemented G-2™. If the patient has more
than 10 embryos make up two culture dishes. Return the dish
to the CO, incubator immediately.

Batch code
Specifi
C € 2ugo | CF mark (Gonformite Eurapeenne) Sterile fitered SAL 103
Mouse Embryo Assay (1-cell)
[% expanded blastocyst within 96 hours] 280
C H I N A Bacterial endotoxins (LAL assay)
[EU/mL] <025

CN: spE4miRIRRL G- MOPS™ PLUS
RiREATS

PR ERR: SRR ARRR AL IR
iEREE

FEF AT EA SR T RIS SRR IRAR0A
B, eI

FRESRIE

#E : G-MOPS™ PLUS, 10130

& © 1x125 mL
FRIEMERFABRES
FREMNERS : EiiEi#20193180649
FERBAERES | EiliEi#20193180649
FERMRER TR

G-MOPS™ PLUS2—HifINT AMBREBHSEHERE
ABHAIMOPSEIHAIEFR.

T +37° CRSINE RS AT O SBARAIARAALLIE,

FRE AR TSR
PR : 21/,

REFFSRMF (BB, +2°C~+8°C,

BN DRI EPEFRET LTS
12°C, ERKEANBEI 7R,

G-MOPS™ PLUSTER SRR AT M SRR DIRS
RSN RIREN.

BFRRARIEER. BRI TR R LT,
BREEFRRT MR,

PR - RS

{EFIHARR : IiREE

fEAIE

ICSI, SETE, BERIPHIAEE :
EERE2IFAN , ARREIRNG-MOPS™ PLUSHEERE
B EELERED. RN ENAANE R S T =
FELABRSEENE, BREBTRS COMEFERET
FHORAENIERS. BEGUENG-MOPS™ PLUSEI—NER
RO, OBRSEENNE , EFET  HERER
FURRRMER | (ERERBT 6024,
FREFE I PANERAYRERT UL +37 °C , #ilxInn
BHHTREINE. EEEEG-MOPS™ PLUSKIIESRME T
IAE L, ARER— SRR ETHE NS Rk KR
E. RERERIZR  BEUINAGKEERE  BLURE
SRR AR REDEREIAR]+37 °C.

e3

TEIEfER MRS HEAIG-MOPS™ PLUS,

ICSIEIAYRIGN :

HRIBIFAOSR | AL FRNIRRISAIHYASE™, B
BPER=NieRl , BFLEELI1ImL B6N(50-100 uL)zEH
#9G-MOPS™ PLUSHKiE., FiAdEFMERFHEFRIAE
+37°C, FRSERICSIN, B—XAAENBRERERE3-5
NP EHBIRFREESAIHYASE™ h, Eé?ith"&ﬂéﬂﬂﬁﬁﬁﬁ
PR, SPEARRIGATT #’ RER
SR EIEEIRARES

SPEHRIERIE— iR #Rglﬁ)}ﬁmaﬁﬁﬂﬂﬁkm
AR, ﬁEW’ﬂﬁ;—/‘EDs&B&ﬂ@ SRR K
B?DB%E@ESFZET:L. FRFRAIG-MOPS™ PLUSi%5P &}
4, AR E SR EE RIS RSP AR
FISPIRME, EITRWARARILIL (M2 ) BRI (M1) 5
IS (GV ) SMZRIPSAIBAIRREAE. KRTERRATR
SR (M2) IEIEEIFRICSIRES, RAAAIPEHIE
(MIFIGV ) BEIEIEAE R R RS Bk,

ICSI:

#G-MOPS™ PLUSHIOVOIL™E+37 “C RERELIL55) 4,
ERHSTAGICSI™ (AT IESIR ) F4EE+2015 °C,
FAFICSI Mt MEBRE AR FHHHOVOIL™, FERE
ERBT—I , LIBRRERR, TR, L
FIEMRREFS. BMBAESERANI. FRREFIE
IEFHRIGREDATI+37 °C. 1GRIPRIFERIPE MR
FG-MOPS™ PLUSHiEH , §NRAEF— N IPSHNE , §
ANMFHSIANPEME. FramPSmIstTETE
5, RRHME T ESIFHIG-1™ PLUSEFIIERR G-1™
PiIRER.

°C | {ERREET

SHERE -

A TENRE RN SR B ETG-MOPS™
PLUSHh, SRR TMEFFCRRZ. RAFIRIAEHIRNE
HE. RETHEREAAIPEMN , LURBIE 2PNAISERE
RifZIEEsR, TG , SHEHPEIRETG-1™ PLUSEIRIN
EEAIG-1™ hift{Ti57 , RIFEZOVOIL™,

Day 38Y , {8BEAAMG-1™ PLUSTLRITEERIG- 156153
G-2™ PLUSELRIIZEEIRIG-2™

HFE—8E , S10MBEE— N EGTREN
G-MOPS™ PLUSAgisEIL. EVL mLFTEAIG-MOPS™ PLUS
BFPOASEFMAPOILF. B2 mLEGRIG-MOPS™
PLUSEFH7RMANEIER. TS LSRR
F+37°C,

MEIEE , EE—HRI. N1 MLGRG- MOPS“‘
PLUS BFpOFLEFRMAIFOFLF. B2 mLiE

G-MOPS™ PLUSE FEFR MK NEIEH, Bﬂ?ﬂﬂ?&éﬂ:,
RIS EMABMNCO IS5, MERFMHE L.
EE MRS A RBALUA R A B R |, iitiia2-3
R IREEEBIIAEIS LM | FHSERRIS B,
FIG-2™ PLUSERRINERRIG-2 ™ RETEISFR PR G

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™ PLUS if it appears cloudy.

G-MOPS™ PLUS contains human serum albumin

and genlamlcm Do not use in patients with known

h y to any of the

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

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

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

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a

Cpepia 3a paGoTa vt MaHUNYNaUns C 0OUMTY 1 eMBP1OHN B
CTaiiHa Temneparypa

OnucaHue Ha npoaykra

[HAOBABKA — HSA

G-MOPS™ PLUS e 6ycepupana c MOPS cpepa, koATo
Cb/IbPXKa HOBELLKU CEPYMEH anByMuH 1 FeHTaMULIMH KaTo
aHTMGaKTepuanHo CpeacTeo.

[oToBa 3a ynotpe6a cnep eksunubpupatre npu +37 °C B
cTaiiHa Temnepatypa.

WHCTpyKuMK 3a cbXpaHeHue u cTabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Mpy TemnepaTypa oT+2 0
+8

G-MOPS™ PLUS e ctabunHa 10 n3tuyaHe Ha cpoka Ha
rOAHOCT, 0603HAYEH BLPXY ETUKETA Ha ONaKoBKaTa 1 Ha
cneunduyHns 3a naptuaata CeptudukaTt oT aHanms.

3a ibpxaBu u3BbH EC: ByTunkute cbe cpeaa He TpsibBa
[1a ce CbXpaHsBaT cnef oTBapsiHe. M3xBbpreTe U3nMILHOTO

mikroskopu. Nastaveni teploty na vyhfivané ploténce musi
byt sefizeno tak, aby byla dosazena spravna teplota +37 °C
pripravku v kultivaéni desticce.

Denudace oocyti pied ICSI:

Pro kazdou jamku se zfedénym pfipravkem HYASE™
pfipravte tfi proplachovaci jamky o objemu pfiblizné 1 ml
nebo 6 kapek (50-100 pl) pfipravku G-MOPS™ PLUS
pokrytych olejem. Ohfejte desticky tak, aby teplota pfipravku
byla 37 °C. Soucasné si pripravte desticky pro ICSI.

Pouzijte pipetu s velkym vnitfnim primérem a umistéte

3-5 oocytu do zfedéného pfipravku HYASE™. Jemné
napipetujte hyaluronidazu a oocyty. Folikularni bufiky

se zacnou 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
nejméné roztoku hyaluronidazy. Nasavejte kazdy jednotlivy
oocyt nahoru a dolt pomoci pipety s malym vnitfnim
pramérem, abyste odstranili folikularni buriky. Oplachnéte
oocyty predehfatym pfipravkem G-MOPS™ PLUS.
Opakujte s novou destickou, dokud nejsou viechny oocyty
denudovany. Pozorujte oocyty z hlediska zralosti provéfenim
pritomnosti (M2) nebo nepfitomnosti (M1) polarniho téliska
&i pfitomnosti zarode&ného vacku (GV). Umistéte vdechny
zralé oocyty (M2) do kapek pfipravenych na ICSI. Nezralé
oocyty (M1 a GV) Ize umistit do kultivaéniho média za
ucelem dalsi inkubace a dozravani.

Icsti:

Predehfivejte G-MOPS™ PLUS a OVOIL™ pfi teploté +37
°C po dobu pfiblizné 15 minut. Vyjméte pfipravek ICSI™
(viskozniho roztok pro injekci spermie) z chladnicky a
ponechte jej dosahnout rovnovazného stavu pfi teploté +20
+5 °C. Desticky pro ICSI museji byt rychle pokryty olejem
OVOIL™. Nepfipravujte najednou vice nez jednu desticku,
aby nedoslo k vypareni kapek. Pracujte rychle a méjte
véechny potfebné polozky po ruce. Pro kazdou pacientku
pfipravte dvé desticky. Ohfejte desticky tak, aby teplota
pfipravku byla 37 °C. Umistéte denudované oocyty do kapek
pfipravku G-MOPS™ PLUS, jeden oocyt do kazdé kapky,
nejvySe 4 oocyty na jednu desticku. V8echny oocyty jsou
injikovany a nasledné umistény do pfipravenych kultivanich
systému G-1™ PLUS/ suplementovaného G-1™ pro kultivaci
pres noc.

Hodnoceni fertilizace:

Umistéte denudované oocyty do pfipravku G-MOPS™
PLUS pomoci sterilni pipety. Pod mikroskopem pozorujte

a zaznamenejte pocet pronuclei, polarnich télisek a
pfipadnou pfitomnost zarodeéného 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/
suplementovaném G-1™ nejlépe pokrytém olejem OVOIL™.
Pfeneste embrya z G-1™ PLUS/ suplementovaného
G-1™ do G-2™ PLUS/ suplementovaného G-2™ 3. dne:

Pro kazdou pacientku pfipravte jednu proplachovaci desticku
s predehfatym G-MOPS™ PLUS pro 10 embryi. Umistéte
1 ml pfedehratého G-MOPS™ PLUS do jamky 1jamkové
desticky. Umistéte 2 ml pfedehiatého G-MOPS™ PLUS
do drazky desticky. Umistéte na vyhfivanou ploténku

pro dosazeni teploty 37 °C v pfipravku. Pro kazdou
pacientku pfipravte jednu desticku na tfidéni. Umistéte 1
ml pfedehfatého G-MOPS™ PLUS do jamky 1jamkové
desticky. Umistéte 2 ml pfedehfatého G-MOPS™ PLUS
do drazky. Umistéte na vyhfivanou ploténku pfi teploté
+37 °C. Proplachovaci desticka a desti¢ka pro tfidéni

SAL10*

Analyse af museembryoner (1-cellede)
[% expanderel blastocyst indenfor 96 timer] 280
(LAL-analyse) [EU/mL] <0,25

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

Forholdsregler

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

G-MOPS™ PLUS indeholder humant serum albumin og
gentamicin. Ma ikke anvendes til patienter med kendt
overfalsomhed/allergi over for nogen af komponenterne.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, blev testet negativt for antistoffer mod HIV,
HBc, HCV og HTLV I/ll samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV RNA og HIV-1 RNA og s¥filis. Der findes i ingen kendte

der kan , at pl af
humant blod ikke kan overfore smllstoffer

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

Risikoen for reprodt itet og L

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

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun szelges af
eller pa ordination fra en leege.

DE: Anwendungshinweise

2Zur Handhabung und Manipulation von Eizellen und
Embryonen in Umgebungsatmosphare.
Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

G-MOPS™ PLUS ist ein MOPS-gepuffertes Medium, das
humanes Serum-Albumin und Gentamicin als Antibiotikum

610U amoyupvwBouv 6Aa Ta wokUTTapa. MaparnprioTe Ta
WOKUTTAPA VIO VO EKTIUACETE TNV WPINOTNTA Toug e€ETAOVTaG
v Trapouaia (M2) A v atouaia (M1) TToAikoU cwpariou,

1 v Tapouaia BAacTikou kuoTidiou (GV). TomroBeTrioTe GAa
Ta WpIHa wokUTTapa (M2) oTa TTpoEToIuacpéva aTayovidia
ICSI. MTropeiTe va TOTIOBETACETE T AVWPINA WOKUTTapA

(M1 ka1 GV) o€ kaANIEpYNTIKS PETO Yia TIEPAITEPW ETTWACT
Kal wpipavon.

Icsi:

MpoBepudvere G-MOPS™ PLUS kai OVOIL™ oToug +37°C
yia Trepitrou 15 AeTrTd. BydAte 1o ICSI™ (TayxUppeuaTo
SiaAupa €yxuong oTrepparolwapiwv) aTré To yuyeio
OUVTAPNONG Kal E§I00pPOTTHOTE Ot BEppokpacia +20+5°C.
Ta TpuBAia ICSI TTpéTTel va TTAPACKEUAOTOUY yPIyopa Kal va
KkaAu@Bouv pe OVOIL™. Mnv TIpoETOINAZETE TIEPIOCOTEPT
amd éva TpuBAia KGBe Qopa, yia va aTTOQUYETE TNV eEATHION
Twv aTtayovidiwv. Na epyaleaTe ypriyopa kai va EXETE OAa

Ta amapaithTa Kovid oag. MapaokeudaTe d0o TpUB)\K]

Los resultados de los ensayos especificos de cada LOT
aparecen en el certificado de analisis suministrado con

cada entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la integridad de
la botella. No utilice G-MOPS™ PLUS si tiene aspecto turbio.

G-MOPS™ PLUS contiene albimina senca humana y
ina. No utilizar en i cont

Aseta denuoidut munasolut G-MOPS™ PLUS -liuokseen
steriililla pipetilla. Tarkkaile munasoluja mikroskoopilla ja
kirjaa I6ytyvien esitumien ja poistosolujen maara. Merkitse
myds, onko munasolulssa germlnaahveslkke . Poista
viljelysta ja 1eet munasolut
sekd munasolut, joissa on useampi kuin 2 esitumaa (PN:&&).
Arvioinnin jalkeen hedelmoltlynelta munasoluja viljellaan
G-1™ PLUS -liuoksessa / lisatyssa G-1™-liuoksessa
mieluiten OVOIL™-6ljyn peittam:
Alkioiden siirto G-1™ PLUS -liuoksesta / lisatysta
G-1™-liuoksesta G-2™PLUS -liuokseen / lisattyyn G-2™-
liuokseen kolmantena paivana:

Valmista kunkin potilaan jokaista kymmenta alkiota
varten pesumalja, jossa on esilammitettyd G-MOPS™
PLUS -liuosta. Li: 1 ml esildmmitettya G-MOPS™
PLUS -liuosta yksikuoppaisen maljan pohjalle. Lisaa

2 ml esilammitettyd G-MOPS™ PLUS -liuosta maljan
reunalle. Lammita maljoja lampépdydalla, kunnes liuoksen
lampétila on 37 °C. Valmista kutakin potilasta varten
yksi malja alkioiden lajitteluun. Lisaa 1 ml esilammitettya
G-MOPS™ PLUS -liuosta yksikuoppaisen maljan
pohjalle. Lisaa 2 ml esilammitettya G-MOPS™ PLUS
-liuosta maljan reunalle Aseta mal]a Iam opoyda\le

alergia conocida a cualquiera de los componentes.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben
tratarse como potencialmente infecciosos. El material
original del que deriva este producto se mostré negativo en
los ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC y HTLV
I/, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de VHC, ARN de
VIH-1y sffilis. Ninglin método de ensayo conocido puede
garantizar que los productos derivados de la sangre humana
no transmitan agentes infecciosos.

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente con
técnica aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo
que conllevan los medios de F1V, incluidos los de Vitrolife, no
se han determinado y son inciertos.

No inyectable.

Atencion: Las leyes federales de los Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a los profesionales de
la medicina o bajo su autorizacion.

ET: Kasutamisjuhised
Lahus mur ja i € i ja

+37°C:n
ei saa asettaa COz-squvlljeI kubaa(to vaan
Iampdpoydalle tai inkubaattoriin, jossa ei ole CO,:ta.
Kolmannen péivan aamulla alkioiden jakautuminen
arvioidaan ja iltapaivalla alkiot siirretadn G-2™ PLUS
-liuokseen / lisattyyn G-2™-liuokseen. Alkioita pidetaan
G-2™ PLUS -liuoksessa / lisatyssa G-2™-liuoksessa
viidennen paivan aamulla tapahtuvaan siirtoarviointiin
saakka. Pese alkiot pesumaljalla. Pesussa alkiota
siirrellaan 2-3 kertaa huuhtoen maljalla pienta nestemaaraa
kayttaen. Kun alkiot on pesty, siirra alkiot lajittelumaljalle
jalajittele ne samankaltaisten alkioiden ryhmiksi. Huuhtele
ne vilielymaljalla olevissa G-2™ PLUS -liuoksen / lisatyn
G-2™-liuoksen pesupisaroissa ja aseta uudelleen enintaan
viisi alkiota kuhunkin G-2™ PLUS -liuoksen / lisatyn G-2™-
liuoksen pisaraan. Jos potilaalla on yli kymmenen alkiota,
valmista kaksi vilielymaljaa. Aseta malja valittdmasti takaisin
CO,-soluviljelyinkubaattoriin.

Tuotetiedot
Steriilisuodatettu SAL 10°
Hiiren alkiotesti: [kasvatus 1 soluisesta
i blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa] 280 %
(LAL-koe) [EU/mI] <025

niseks keskkonna

Toote kirjeldus
LISATUD HSA-D

G-MOPS™ PLUS on MOPS-iga puhverdatud lahus, mis
sisaldab inim-paritolu albumiini seerumit ja antibakteriaalse
vahendina gentamditsiini.

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

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

G-MOPS™ PLUS siséltda humaaniseerumin albumiinia

valmis parast i aril
+37 °C ja keskkonna atmosfaaris.
Sailitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni +8 °C.
G-MOPS™ PLUS siilitab stabiilsuse pakendil ja
LOT-spetsiifilises anallilsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Vaéljaspool EL-i: Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist
séilitada. Visake iileliigne lahus péarast protseduuri I6petamist
minema.

EL: Lahuse pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat parast
avamist. Kasutage aseptilist tehnikat ning hoidke véimalikult
vahe aega kilmikust véljas. Pange avamiskuupaev pudelile
kirja. Visake jarelejaanud lahus hiliemalt kaks nadalat parast
avamist.

K P

ava aoBevr|. OeppdveTe Ta TPUBAIa WOTE N

Tou péoou va eBdaoel atoug 37°C. ToTroBeTHOTE Ta
amoyupvwpéva wokUTTapa ot otayovidia G-MOPS™ PLUS,
He éva wokUTTapo avd oTayovidio Kal To TToAU 4 wokUTTapa
ava TpupAio. AQoU oAOKANPWOETE TNV £yXuan o€ OAa Ta
WOKUTTAPA, TOTTOBETAOTE TA O€ TTPOETOINATHUEVO OUOTNHA
kaAAiépyeiag G-1™ PLUS/eptrAouTiopévou G-1™ yia
ohovUkTIa KaANIEpYEID.

AgloAéynon yovipotroinong:

TotroBeTrOTE Ta ATTOYUPVWHEVA WOKUTTapa oe G-MOPS™
PLUS xpnoipoTroiwvrag unoampmpevn TITTETA.
n TE TQ OTO Kai TE TOV apIBPG
TWV TTPOTTUPHVWY, TWV TIOAIKWY CWHATIWY Kal TNV Thavr
Trapoucia BAacTikoU kuaTidiou. Tux6v un yovigotroinpéva i
£KPUAIOHEVT WOKUTTAPA KAl WOKUTTAPA HIE TIEPIOTOTEPOUG
aToé 2 TTPOTTUPKVESG TIPETTEI va aTTopaKpUvovTal atmd TNV
kaANiépyeia. MeTa Tnv agioAdynaon, Ta yovipoTroinuéva
woKUTTapa TTPETTEl va kaANigpyouvTal oe G-1™ PLUS/
€PTTAOUTIONEVO G-1™ KaTd TTPOTIPNGT KAAUPPEVT HE
ovoiL™.

Ettevalmistused enne ICSI-d, viljastumise hindamist,
uUmber téstmist voi puhastamist

jager

E| saa kayttaa potilaille, Jolden tiedetaan
olevan i

jollekin

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet ovat
potentiaalisesti infektiivisid. Tamén tuotteen lahdemateriaali
on testattu ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/l -vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle,
HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle. Mikaan tunnettu
testimenetelma ei voi varmistaa, etté ihmisen veresta

beleértve a Vitrolife IVF-

koli¢éinom G-MM™ ili HSA-solution ™. Epruvetu treba
napuniti i Evrsto zatvoriti kako bi se izbjegle promjene u
osmolalnosti. PoloZite epruvetu u grijani inkubator bez
C0O<43>2</43> ili u odgovarajuce kalibrirani grijani blok.
Pipetirajte prethodno zagrijani medij G-MOPS™ PLUS u
prethodno zagrijanu posudicu za kultivaciju. Kako bi izbjegli
promjene u osmolalnosti, ne diZite poklopac i upotrijebite
G-MOPS™ nakon pripreme ¢im je prije moguce, uvijek
unutar 60 minuta, ili naslojite s OVOIL™.

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

Denudacija jajnih stanica prije postupka ICSI:

Za svaku jazZicu razrjedenog HYASE™, pripremite tri jaZice
za ispiranje sa priblizno 1 mL ili 6 kapljica (50-100 pl)
obogacenog G-MOPS™ PLUS te naslojite uljiem. Zagrijte
posudice kako bi se postigla temperatura od 37 °C. U isto
vrijeme pripremite posudice ICSI.

Sterilnom pipetom velikog otvora stavite 3-5 jajnih stanica

u razrijedeni HYASE™. Lagano pipetirajte jajne stanice u
hijaluronidazu. Stanice kumulusa pocet ¢e se odvajati. Vazno
je da ne izlaZete jajne stanice otopini hijaluronidaze dulje od
30 sekundi. Premjestite djelomi¢no denudirane jajne stanice
u prvi volumen za ispiranje pazeci da s jajnim stanicama
prenesete minimalnu koli¢inu hijaluronidaze. Pomoéu

pipete za denudaciju finog otvora, uvlacedi i ispustajuci
ispirite svaku jajnu stanicu zasebno dok ne uklonite stanice
korone. Isperite jajne stanice u prethodno zagrijanom mediju
G-MOPS™ PLUS. Ponovite postupak u novim posudicama,
sve dok ne denudirate jajne stanice. Procijenite zrelost jajne
stanice na osnovi pnsulnostl (M2) ili odsutnosti (M1 ) polarnog
tijela ili prisutnosti vezikule (GV). F

sve zrele jajne stanice (M2) u kapljice prlpremljene zalCSI
postupak. Nezrele jajne stanicei (M1i GV) mogu se kultivirati
radi daljnjeg dozrijevanja.

Icsi:

Prethodno zagrijte G-MOPS™ PLUS i OVOIL™ pri +37

°C tijekom priblizno 15 minuta. Izvadite ICSI™ (viskozna
otopina za injiciranje spermija) iz hladjaka, te stabilizirajte pri
temperaturi od +20 + 5 °C. Posudice za ICSl| treba prirediti
brzo i pokriti s OVOIL™. Ne pripremaijte vise od jedne
posudice u isto vrijeme prije naslojavanja s OVOIL™ kako
bi izbjegli isparavanije 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 jajne stanice u kapljice G-MOPS™
PLUS, jednu jajnu stanicu po kapljici, najvise 4 jajne stanice
odjednom. Nakon $to su sve jajne stanice injektirane,
premjestite ih u unaprijed pripremljeni G-1™ PLUS/
obogaceni G-1™ i kultivirajte preko noéi.

Procjena oplodnje:

Sterilnom pipetom poloZite denudirane jajne stanice u
G-MOPS™ PLUS. F jte pod mil i zabiljeZif
broj projezgri, polarnih tijela i mogucu prisutnost germinalnih
vezikula. Neoplodene ili degenerirane jajne stanice i jajne
stanice s viSe od 2 PN-a treba ukloniti iz kulture. Nakon
procjene, oplodene jajne stanice treba kultivirati u mediju
G-1™ PLUS/ obogac¢enom G-1™, pozeljno pod OVOIL™.

Na 3. dan, vrsi se premjestanje zametaka iz G-1™ PLUS/
obogaéenog G-1™ u G-2™ PLUS/obogaceni G-2™.
Za svakog pacijenta, priredite posudicu za ispiranje s
prethodno zagrijanim G-MOPS™ PLUS, jedna posudica
je zaispiranje do najviSe 10 zametaka. Stavite 1 m|
prethodno zagrijanog G-MOPS™ PLUS u jazZicu posudice
s centralnom jaZicom. Stavite 2 ml prethodno zagrijanog
G-MOPS™ PLUS 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 G-MOPS™
PLUS u jazicu posudice s centralnom jazicom. Stavite 2 ml
prethodno zagrijanog G-MOPS™PLUS u prsten posudice.
Stavite na grijanu radnu povrsinu temperature +37 °C.

ice za ispil i je ne treba stavljati
uinkubator s CO,. Umjesto toga, stavite posudice na
grijanu radnu povrsinu ili u inkubator bez CO,. Ujutro
3. dana provodi se procjena diobe zametaka, dok se

n olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan

Vitrolife suosittelee, etté kun liuospullo avataan ja liuosta
kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia menetelmia
kontaminaation valttémiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista I\saanlyrms ja kehltystoks\suu(ta

ista riskeista ei ole taista ja
kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee my6s
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Tété tuotetta saa maéarata tai myyda vain laakari
Yhdysvaltojen lain mukaan.

Pange G-MOPS™ laminaari all pipeti abil

il i O muutuste
valtimiseks tuleb katseklaas tais panna ja tihedalt korgiga
sulgeda Pange katseklaas soojendavasse, iima CO,-ta

isse voi digesti kalil itud soojenduskasti.

Pange eelsoojenda(ud G- MOF’STM PLUS pipeti abil
muutuste
valtimiseks hoidke kaas peal ja kasutage G-MOPS™ PLUS
véimalikult kohe pérast ettevalmistamist, alati 60 minuti
jooksul, voi katke ndu OVOIL™-iga.

kasvutassi si 1+37 °C, on
soovitatav kontrollida protseduuri kalibreeritud termomeetri
abil, mis on pandud soojendatud alusel asuvasse
G-MOPS™ PLUS-iga kasvutassi sisse. Soojendatud aluse
temperatuuriseaded peavad olema reguleeritud nii, et
kasvutassis olev lahus saavutaks Gige temperatuuri +37 °C.

Munarakkude puhastamine enne ICSI-d

MeTagopd eppuwyv armé 1o G-1™ PLU!
G-1™ o710 G-2™ PLUS/gptrAouTiopévo G-2™ v

nuépa 3:

TMa kGBe aoBevry, TTPOETOINATTE £va TPUBAIO EKTTAUGNG

pe TpoBeppacpévo G-MOPS™ PLUS ava 10 £€pBpua.
TomobethoTe 1 mL pobeppacpévou G-MOPS™ PLUS oto
PpEedTIO €VOG TPUBAIOU Hovou gpeartiou. ToToBeTAROTE 2 ML
TpoBeppacpévou G-MOPS™ PLUS oty §wTepIKr| TAQPO
Tou TpuPAiou. TotToBeTrOTE Ta TPUPAiC O€ BEpPAIVOPEVT
TIAGKa, WOTE N BEpPOKPATia TOU PECOU Va POGCE! OTOUG
37°C. MNa k&Be aoBevry, TTpoeToiudaTe éva TpuBAio diahoyrig.
TomobethoTe 1 mL pobeppacpévou G-MOPS™ PLUS

OTO PPEATIO EVOG TpUﬁNOU Hovou @peariou. ToTroBeTHOTE

enthalt.

Zur Anwendung nach Vorequilibrierung bei +37 °C und
Umgebungsatmosphare.

Lagerung und Haltbarkeit

Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.
G-MOPS™ PLUS ist bis zum auf den ki

2mL ) G-MOPS™ PLUS oTnv e§wTepIKn
Tagpo. TotroBeTroTE Ta TPpUBAia o€ ezpualvouevn TAGKa

Iga 1d HYASE™ siivendi kohta valmistage ette
kolm pesemisstivendit, kus 6li all on umbes 1 mL v6i 6 piiska
(50...100 pL) G-MOPS™ PLUS-i. Soojendage tasse, et
saavutada lahuses temperatuur 37 °C. Samal ajal valmistage
ette ICS| tassid.

Pange suure avaga pipeti abil 3...5 munarakku lahjendatud

HYASE™-sse. Liigutage pipetiga ettevaatlikult hiialuonidaasi

jamunarakke. Cumuluse rakud hakkavad hajuma. Oluline

on mitte hoida munarakke hiialuronidaasi lahuses kauem

kul 30 sekundit. Viige osaliselt puhastaiud munarakud
pesukogusesse, I samas selle eest,

et tile kanduks minimaalne kogus hiialuronidaasi lahust.

Aspireerige koorimispipeti abil iga munarakku tksikult

iles ja alla, et eemaldada kiirparg. Loputage munarakke

eelsoojendatud G-MOPS™ PLUS-is. Korrake sama uute

oToug 37°C. Ta TpuBAia £ Kai yng dev
TrpéTel va ToTroBeToUvTal o€ emwacTipa CO,, aAAd
va BeppaivovTal o€ Beppaivopevn TTAGKA. AVTIBETWG,
ToToBeTNOTE Ta TPUPAia o€ BEppaIvopevn TTAGKA

og emwaoThpa Xwpig CO,. Tnv 3n nuépa, Ta éuppua
ag10AoYOUVTaI TO TTpWi YIa TNV QUAGKWGN Kal TO aTIéyeupa

und im Analysezertifikat der Charge angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

Fiir Nicht-EU: Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches Medium nach
Abschluss des Vorgangs.

EU: Nach Offnung der Flaschen sind die darin enthaltenen
Medien zwei Wochen haltbar. Flaschen aseptisch 6ffnen

und nur méglichst kurz auferhalb des Kiihlschranks
aufbewahren. Offnungsdatum auf der Flasche notieren. Nicht
mehr benétigte Medien spatestens zwei Wochen nach dem
ersten Offnen entsorgen.

Anwendung

Vor vor ICSI, F
Transfer oder Denudation:

Pipettieren Sie G-MOPS™ PLUS unter einer sterilen
Werkbank (Laminar Air Flow) in nicht toxische sterile
Testrohrchen. Das Réhrchen muss gefiillt und dicht
verschlossen sein, damit die Osmolalitat nicht verandert wird.
Legen Sie das Réhrchen in einen Warmelnkubator ohne
CO, oderin einen er d kalibrierten W

Pipettieren Sie vorgewarmtes G-MOPS™ PLUS in

eine vorgewadrmte Petrischale. Zur Vorbeugung einer
Osmolalitdtsanderung lassen Sie den Deckel aufgesetzt und
verwenden G-MOPS™ PLUS méglichst schnell nach der
Vorbereitung, auf jeden Fall aber innerhalb von 60 Minuten,
oder decken Sie die Schale mit OVOIL™ ab.

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

tung,

Denudation von Eizellen vor der ICSI:

Fir jedes Volumen verdiinnter HYASE™ bereiten Sie drei
Waschvolumina von ca. 1 ml oder 6 Waschtrépfchen (50—
100 pl) mit G-MOPS™ PLUS unter Ol vor. Warmen Sie die
Schalen vor, um einen Temperatur von 37 °C fiir das Medium
zu erhalten. Gleichzeitig bereiten Sie die ICSI-Schalen vor.

Geben Sie 3-5 Eizellen mit einer groRen 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-L6sung nicht langer als 30 Sekunden
ausgesetzt werden. Geben Sie die teilweise geséuberten
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 vorgewarmtem G-MOPS™ PLUS.
Wiederholen Sie den Vorgang so lange mit neuen GefaRen,
bis alle Eizellen gesaubert sind. Untersuchen Sie die Eizellen
aufihre Reife; tberpriifen 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) kdnnen zur weiteren Inkubation und Reifung in
Kulturmedien gegeben werden.

ICsI:

Warmen Sie G-MOPS™ PLUS und OVOIL™ bei +37 °C
etwa 15 Minuten vor. Nehmen Sie die ICSI™ (viskose

nesméji byt umistény do il a s CO,.
Misto toho umistéte desticky na vyhfivanou ploténku
nebo do inkubatoru bez atmosféry CO,. Rano 3. dne

se embrya vyhodnoti z hlediska ryhovani a odpoledne jsou
premisténa do pfipravku G-2™ PLUS/ suplementovaného
G-2™. Embrya ztstavaji v pfipravku G-2™ PLUS/
suplementovaném G-2™ az do vyhodnoceni pro pfenos
réno 5. dne. Proplachnéte embrya v proplachovaci desticce.
Proplach zahrnuje 2-3 uchopeni embrya a premisténi 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/ suplementovaného G-2™ v kultivaéni destiéce a opét
umistéte nejvyse pét embryi do kazdé kapky G-2™ PLUS/
suplementovaného G-2™. Ma-li pacientka vice nez 10
embryi, vytvorte dvé kultivacni desti¢ky. Desti¢ku neprodlené
vratte do inkubatoru s atmosférou CO,.

Specifikace

KONM4eCTBO cpeaa crep np
EC: ByTunkuTte Cbe cpeaa Morat fia 6baart nanonasan

[0 /iB€ CeAMULM Crefl MbPBOTO OTBAPSHE.
acenTuyHa TeXHUKa 1 CBEETE 40 MUHUMYM BDEMETO Ha
NPecTon N3BbH XnaaunHuka. 3anuweTe Aatata Ha oTBapsHe
Ha ByTunkata. MaxebpreTe U3NMULIHOTO KOMIMYECTBO cpeaa
He M0-KbCHO OT /1B CEAMMLV CIE/] MbPBOTO OTBApSIHE.

Yka3aHusi 3a ynotpeba

MoprotoBka npeam ICSI, ouexka Ha hepTUnUsaumsTa,
TpaHcep Unu oroneawe:

B namuHapeH 6oke otnunetupaiite G-MOPS™ PLUS B

p enpyBeTKu. TpsbBa na
Ca MRk U NBTHO 3aTBOpPEHN, 3a fAa ce naberHat npomeHm
8 ocmMonanuTera. Moctasete B

Filtrovano sterilnim zptisobem SAL 10°
Ha npc

Test na mysich embryich (1burikovy)

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280

Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25

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

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni celistvosti Iékovky.
Nepouzivejte roztok G-MOPS™ PLUS, mate-li pocit, ze
je zakaleny.

G-MOPS™ PLUS obsahuje lidsky sérovy albumin
a gentam\cm Nepouzivejte u pacientl se znamou

nHky6aTop 6e3 CO, unu B 106pe kanubpupaHa HacTonHa
3arpsiesila kamepa. OTnUneTMpaiTe NpeaBapuTenHo
3aronnexa G-MOPS™ PLUS B npeasapuTenHo aatonneH
KynTypanHo neTpu. 3a na uaberHeTe NPOMeHU 8
ocmoparnuTeTa, OCTaBeTe Kanaka 3aTBOPEeH 1 M3ronasaiite
G-MOPS™ PLUS Bb3MOXHO Haii-CKOpO Cref NPUroTBSIHETO,
BUHarK 10 60 MUHyTM UNK nokpuiite cbaa ¢ OVOIL™.

3a f1a ce yBepuTe, Ye TemnepaTypara BbTpe B Cbaa e +37
°C ce npenopbyBa f1a ca Banuanpa npoueaypara, kato
Ce 13non3sa KanuBp1paH TEPMOMETBP, KOWTO Ce NocTaBst
BbTpe B NeTpu ¢ G-MOPS™ PLUS Bbpxy 3atonnexa

n ). 3 patypa Ha
3aTonnswara noanoxka Tpsiea Aa ce Harnacy, 3a Aa ce
nocTurHe TouHo +37 °C B cpefaTa B NeTpuTo.

OpoHxBaHe Ha oounTuTe npean ICSI

3a BCSIKO pasp HYASE™ TPV
ot 0 1 mL nnm 6 kanku

(5[%100 HL) G-MOPS™ PLUS nop macneH crioii. 3arpeiite

neTpuTo, 3a ia JocTUrHar 37°C uaMepeHo B cpeaara.

EpHoBpemeHHo ¢ ToBa, npuroteeTe cbaoseTe 3a ICSI.

Wanonaeaiite LuMpoKa CTbKINeHa nunera, 3a aa nocrasute
3 5 ooumnta B8 paspeneHata HYASE™. BasHo u He>KHO

" OOL[MTMTS Te
KNeTK We 3anouxar na ce pasHacsiT. BaxHo e aa He
eKCMnoHupaTte oouMTUTEe Ha pa3TBOp Ha XxwanypoHuaasa 3a
noseye ot 30 cekyHaw. MpemecTeTe YacTUYHO OroneHuTe
00UUTH B MbPBUSI NPOMUBEH ofem v BHUMaBaiiTe, 3a na
npeHeceTe MUHUMaNHOTO Bb3MOXHO KONUYECTBO pa3TBop
Ha xnanypoHuaasa. Acnwpwpame BCEKM OOLUMT NOOTAENHO
Harope 1 Hapony, kaTo uanonasate uHa CTbkNeHa nuneta
3a oroneaHe, 3a ja npeMaxHeTe KopoHara. I'IpoMmFﬂe
oouuTuTe C NpeaBapuTenHo aatonnesa G-MOPS™ PLUS.
I'IosTopeTe C HOBM NeTpuTa, 4oKaTo ooUUTUTE CTaHaT
HanbnHO opoHeHw.. Habntopasaiite oouuTUTe 32 3pANOCT,
KkaTo uacneqpare 3a Hanu4ve Ha (M2) unu 3a nunca Ha
(M1) Ha nonsipHo Tenue, Unn 3a Hanuyue Ha repMMHaTUBHO
Beaukyn (GV). MocTaBeTe Bcuukm 3penu oountn (M2) B
npuroTeenu kankw ot ICSI. Hespenute oountu (M1 1 GV)
MOXe [la Ce NOCTaBAT B KyNnTypanHa cpeaa 3a A0MbIHUTEeNHO

i nebo alergii na jakoukoli slozku.

p
Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt nakladano
jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy material, z néhoz je
tento produkt vyroben, byl negativni podle testt na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/l a bez reakce na protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé
testovaci postupy nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z
lidské krve nezpusobi prenos infekci.

Pro vylougeni kontaminace Vitrolife dirazné doporucuje, aby
se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci aseptického
postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pipravki

pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravku spole¢nosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakonu USA smi tento
pripravek prodavat pouze Iékaf nebo smi byt prodan pouze
na lékafsky predpis.

DA Indikation for brug

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

Produktbeskrivelse
TILFORT HSA
G-MOPS™ PLUS er et MOPS-! bufret medium, derlndeholder

Sper 1g) aus der K: g und
equilibrieren Sie sie bis auf eine Temperatur von +20 + 5 °C.
Die Schalen fiir die ICSI sollten ziigig vorbereitet und mit
OVOIL™ abgedeckt werden. Bereiten Sie jeweils nur eine
Schale vor, um eine Verdunstung der Tropfchen zu verhindern.
Arbeiten Sie zligig und halten Sie alle erforderlichen Hilfsmittel
griffbereit. Bereiten Sie pro Patient zwei Schalen vor. Warmen
Sie die Schalen vor, um einen Temperatur von 37 °C fiir das
Medium zu erhalten. Geben Sie die gereinigten Eizellen in

die G-MOPS™ PLUS-Tropfchen, eine Eizelle pro Tropfchen,
hochstens jedoch 4 Eizellen pro Schale. Alle Eizellen werden
injiziert und anschlieBend in vorbereitete Kultursysteme mit
G-1™ PLUS/ supplementiertem G-1™ zur Kultivierung tber
Nacht gegeben.

Auswertung der Fertilisation:

Geben Sie die gesauberten Eizellen mit einer sterilen

Pipette in G-MOPS™ PLUS. Untersuchen Sie die Eizellen
unter dem Mikroskop und protokollieren Sie die Anzahl der
Pronuklei, Polkérperchen und der eventuell vorhandenen

13 Tal oe G-2™ PLUS/eptrAoutiopévo G-2™. Ta
£pppua Ba Trapapeivouv ato G-2™ PLUS/epTrAouTIOpéVO
G-2™ péxpl TNV agloAdynon yia HETAQOPA TO TTPWi TNG
nuépag 5. EKTTAUVETE Ta épBpua oTo TpuBAio éktrAuong. H
£KTTAUON ETTITUYXAVETaI PE avappd@naon Tou euBplou 2-3
POpEG O€ EAAXIOTO GYKO Kal TIEPIPOPA TOU OTO PPEGTIO. MeTd
TNV EKTTAUGN, PETaQEPETE Ta EPPpua oo TPUPAio Siahoyig
Kkal opadoTroIoTe Ta Tapopola éuBpua. EKTTAUVETE oTa
oTayovidia G-2™ PLUS/eptrAoutiopévou G-2™ Tou TpuBAiou
Kkal ToTroBeTAOTE §avd £wg TrévTe €pBpua o€ KaBe oTayovidio
G-2™ PLUS/eptrAouTiopévou G-2™. Edv n aoBevig
BlabéTel repioodTEPA aTd 10 £EUBPUT TTIPOETOINGOTE U0
TpUBAia kaAAiépyelag. ETravatomroBeTriaTe To TpuBAio oTov
enmwaoTipa CO, apéowg.

Mpodiaypagég

kuni koik munarakud on puhastatud. Jalgige
munarakkude kiipsusastet, uurides polaarkeha olemasolu
(M2) voi puudumist (M1) voi algastmes oleva poiekese
(GV) olemasolu Pange koik kiipsed munarakud (M2)

ICsI (] munarakud (M1
ja GV) véib panna i i iooniks ja
kasvulahusesse.

ICsI:

Eelsoojendage G-MOPS™ PLUS-i ja OVOIL™-i
temperatuuril +37 °C umbes 15 minutit. Votke ICSI™
(viskoosne sper Ustimis kilmast

ja tasakaalustage 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. Té6tage kiiresti ja hoolitsege selle eest,
et koik asjad oleksid kaeparast. Tehke kaks tassi patsiendi
kohta. Soojendage tasse, et saavutada lahuses temperatuur
37 °C. Pange puhastatud munarakud G-MOPS™ PLUS-i
tilkadesse, liks munarakk tilga kohta, maksimaalselt 4
munarakku tassi kohta. Kui kdik munarakud on sistitud,
pange need etteva\mlstalud G-1™ PLUS-i/ taiendatud G-1™
kultud 0bseks kasvama.

AtrooTelpwpévo e dIfBnon
oTelpéTnTag (SAL) 102

Emimedo a )

Aokipry o€ EuBpua TTovTIKoU (1 KUTTAPO)

[% BieaTaApévwy BAAOTOKUOTEWY EVTOG 96 WPWV] 280
BakTnpiakég evdotogiveg (dokipr LAL)
[EU/mL] <025

Ta amoteAéopaTa Twv BOK\UUJV yia TV kae TapTida eival
diabéoipa oo Mio 6 AvaAuong Trou Vel KGBE
Trapahapn.

MpoguAdgeig
ATTOppilyTE TO TIPOIGV £GV UTTAPXEI PBOPG OTN QIGAN. Mn
Xpnoigotroigite To G-MOPS™ PLUS av eival BoAd.

To G-MOPS™ PLUS Trepiéxel avBpwrivn aABoupivn opou
Kai yeviapukivn. Mn xpnoipoTIoleiTe o€ aoBeveig Pe yvwoTr
uTrepeuaioBnaia/alAepyia o€ OTTOIOBITIOTE ATIO T CUCTATIKA.
Mpoooyr|: OAa Ta TpoiévTa aiparog Ba TPETTEl va
QAVTIHETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG HOAUCHATIKG. To apxIKG UAIKO
aTré 10 0Troio TTPOAABE auTd To TTPOIdV BPEBNKE apvNTIKG OF
BokIpEg yia avTiowparta évav Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV
I/l ka Bev epgavioe avtidpaon yia ta HbsAg, HCV RNA kai
HIV-1 RNA kai Tn oU@IAn. Aev UTIGPXOUV yVWOTEG paeoﬁol
BOKIPWY TTou va eEa0@aAifouv 611 TIPoIGVTa

Pange puhastatud munarakud steriilse pipetiga G-MOPS™
PLUS-i. Jalgige mikroskoobi abil ja pange kirja pronukleuste
ja polaarkehade arv ning algastmes oleva poiekese voimalik
olemasolu. Viljastamata v6i degenereerunud munarakud
ning rohkem kui 2 PN-ga munarakud tuleb kultuurist
eemaldada. Parast hindamist tuleb viljastatud munarakke
kasvatada G-1™ PLUS-is / téiendatud G-1™-s soovitatavalt
OVOIL™-iall.

Embriiode iimberpaigutamine G-1™ PLUS-ist /
taiendatud G-1™-ist G-2™PLUS-i/ tdiendatud G-2™-sse
3. paeval

Valmistage patsiendi iga 10 embriio kohta valmis tiks
pesutass eelsoojendatud G-MOPS™ PLUS-iga. Pange
1-stivendilise tassi stivendisse 1 mL eelsoojendatud
G-MOPS™ PLUS-i. Pange tassi renni 2 mL eelsoojendatud
G-MOPS™ PLUS-i. Asetage soojendatud alusele, et
saavutada lahuses temperatuur 37 °C. Seadke iga patsiendi
jaoks valmis (iks sorteerimis tass. Pange 1-siivendilise tassi
slivendisse 1 mL eelsoojendatud G-MOPS™ PLUS-i. Pange
tassl renni 2 mL eelsoojendatud G-MOPS™ PLUS-i - Asetage

FR: Indications d'utilisation

Milieu pour la manipulation des ovocytes et des embryons
sous atmosphére ambiante.

Description du produit

SUPPLEMENTE EN HSA

G-MOPS™ PLUS est un milieu tamponné au MOPS
contenant de |"albumine sérique humaine et de la
gentamicine comme agent antibactérien.

Prét a étre utilisé aprés équilibrage & +37 °C et sous
atmospheére ambiante.

Instructions de stockage et stabilité

Aconserver a I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.
G-MOPS™ PLUS reste stable jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat d'analyse
spécifique au LOT.

Hors UE: Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé aprées
ouverture. Jeter le milieu en excés a la fin de la procédure.
UE: Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant
deux semaines aprés l'ouverture initiale. Utilisez une
technique aseptique et réduisez au minimum le temps que
les flacons passent hors du réfrigérateur. Consignez la date
d'ouverture sur le flacon. Mettez au rebut les milieux restants
au plus tard deux semaines aprés l'ouverture initiale.

Mode d'emploi

avantICSlI,
(ransfen ou dénudation :

dela

Dans une hotte & flux laminaire, pipetez G-MOPS™ PLUS
dans des tubes a essai stériles non toxiques. Le tube

doit étre rempli et bien fermé pour éviter les variations
d'osmolalité. Placez le tube dans un incubateur sans CO,
ou dans un bloc de chauffage bien étalonné. Pipetez le
G-MOPS™ PLUS préchauffé dans une boite de Petri
préchauffée. Pour éviter les variations d'osmolalité, laissez
le couvercle et utilisez G-MOPS™ PLUS aussi vite que
possible aprés la préparation, toujours dans les 60 minutes,
ou couvrez avec OVOIL™.

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™ PLUS 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.

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
HL) de G-MOPS™ PLUS recouvert d'huile. Chauffez les
boites pour atteindre 37 °C dans le milieu. En méme temps,
préparez les boites de Petri pour I'CSI.

Al'aide d'une pipette de grand diameétre, placez3a 5
ovocytes dans le milieu HYASE™ dilué. Pipetez doucement
I'hyaluronidase et les ovocytes. Les cellules du cumulus
commencent a se disperser. |l 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™ PLUS préchauffé.
Répétez avec les nouvelles boites jusqu’a dénudation de
tous les ovocytes. Controlez 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'ICSI. Les ovocytes immatures (M1 et GV) peuvent
étre placés dans un milieu de culture pour plus d‘incubation
et de maturation.

ICSI:

alusele wurile +37 °C.

amé avBpwmvo aipa dev Ba PETAdWOOUY HOAUTHATIKOUG
TIAPAYOVTEG.

Mo v amoguyn empoéAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa
va avoiyovTal Kai va XpnoluoTroloUvTal HOVO WE TEXVIKES
GonTrTou Xeipiopou.

Ol KivdUVOI avaTrapaywyIKrg TO§IKOTNTAG Kal aVaTITUIaKAG
TOEIKATNTAG VIO Ta PETA EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG,
oupTepIAapBavopévwy Twv pécwv Tng Vitrolife, Sev éxouv
kaBopioTei kal gival aBéBaiol.

Aev TTpoopieTal yia EyXuon.

Mpoooyr|: H opoatrovdiakr vopoBeoia Twv HMA Trepiopilel
TNV TTWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG atrd 1aTpo 1 KaT' EVIOAR
1atpoU.

ES: Instrucciones de uso

Medio para el manejo y la manipulacion de ovocitos y
embriones en condiciones atmosféricas.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

G-MOPS™ PLUS es un medio tamponado con MOPS que
contiene albimina sérica humana y gentamicina como
farmaco antibacteriano.

Listo para usar después de equilibrar a +37 °C y en
condiciones atmosféricas.

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

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

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

UE: Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de que se abrieron por primera vez, usar
con técnica aséptica y reducir al minimo el tiempo fuera

del refrigerador. Escribir la fecha de apertura en el frasco.
Desechar el exceso de medio a mas tardar dos semanas
después de que se abri6 el frasco por primera vez.

germinalen Vesicula. Nicht fertilisierte oder
Eizellen und Eizellen mit mehr als zwei Pronuklei sollten
nicht weiter kultiviert werden. Nach der Bewertung sollten
die fertilisierten Eizellen in G-1™ PLUS/ supplementiertem
G-1™ vorzugsweise unter OVOIL™ kultiviert werden.

Embry aus G-1™ PLL tem
G-1™ in G-2™PLUS/supplementiertes G-2™ an Tag 3:

Bereiten Sie fiir jeden Patienten eine Schale vorgewarmtes
-MOPS™ PLUS pro 10 Embryonen vor. Geben Sie 1 m|
vorgewarmtes G-MOPS™ PLUS in das Volumen einer
1-Well-Schale. Geben Sie 2 ml vorgewarmtes G-MOPS™
PLUS in die Vertiefung der Petrischale. Stellen Sie sie

auf einen beheizten Objekttisch und erwarmen Sie das
Medium so auf 37 °C. Richten Sie fiir jeden Patienten eine
Ausleseschale ein. Geben Sie 1 ml erwdrmtes G-MOPS™
PLUS in das Volumen einer 1-Well-Schale. Geben Sie 2

ml erwdrmtes G-MOPS™ PLUS in die Vertiefung. Stellen
Sie das GefaR auf einen beheizten Objekttisch bei +37

°C. Die und die A sollten
nicht in einen CO,-Inkubator gestellt werden. Stellen
Sie die Schalen stattdessen auf einen beheizten
Objekttisch oder in einen Inkubator ohne CO,. Am Tag

3 werden die Embryonen morgens auf Zellteilung Uberprift
und am Nachmittag in G-2™ PLUS/ supplementiertes

G-2™ transferiert. Die Embryonen verbleiben bis zur
Transferbewertung am Morgen von Tag 5 im G-2™ PLUS/
supplementierten G-2™. Waschen Sie die Embryonen in der
Waschschale. Beim Waschvorgang werden die Embryonen
2-3 Mal herausgenommen und in minimalem Volumen im
GefaR 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/ supplemntiertem G-2™ in der Petrischale
und geben Sie wiederum bis zu fiinf Embryonen in jedes
Tropfchen G-2™ PLUS/ supplementiertes G-2™. Falls

der Patient mehr als 10 Embryonen hat, richten Sie zwei
Kulturschalen ein. Stellen Sie das GefaR sofort wieder in den
CO,-inkubator.

humant serum albumin og
middel.

Klar til brug efter forudgaende aekvilibrering ved +37 °C i et
miljg med atmosfeerisk luft.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares markt ved +2 til +8 °C.

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

Til ikke-EU: Medieflasker ma ikke opbevares efter abning.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°

Mouse Embryo Assay (1 cell) [% expandierte

Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] 280
somar Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI] <025

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

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

G-MOPS™ PLUS enthélt menschliches Serum-Albumin
und Gentamicin. Nicht anwenden bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf einen

de uso
Preparativos antes de laICSI, la valoraclén de la

Instr

ja sorteeri ei tohi panna CO, inkubaatorisse.
Selle asemel pange néud soojendatud alusele véi ilma
CO,-ta inkubaatorisse. 3. paeva hommikul hinnatakse
embriiote jagunemist ja parastidunal paigutatakse imber
G-2™ PLUS-i/ taiendatud G-2™-sse. Embriiod jaavad
téiendatud G-2™ PLUS-i/ téiendatud G-2™-sse, kuni
tmberpaigutamise hindamiseks 5. paeva hommikul. Peske
embriioid pesemistassis. Pesemisega korjatakse embriio
2...3 korda liles ja liigutatakse minimaalses koguses
stivendis ringi. Parast pesemist paigutage embriiod imber
sorteerimistassi ja grupeerige tihesugused embriiod kokku.
Loputage G-2™ PLUS-i / tdiendatud G-2™ pesemistilkades
kasvundus ja pange taas viis embriiot igasse G-2™ PLUS-i
[ taiendatud G-2™ tilka. Kui patsiendil on rohkem kui 10
embriiot, valmistage kaks kasvutassi. Pange néu kohe CO,
inkubaatorisse tagasi.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL10°
Hiire embriio proov (1-rakuline) [% arenes

blastotstisti staadiumisse 96 tunni jooksul] 280
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,25

Pré le milieu G-MOPS™ PLUS et OVOIL™ & +37
°C pendant environ 15 minutes. Retirez I''CSI™ {
visqueuse pour l'injection du sperme) du stock réf
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 afin
d'éviter I'évaporation des gouttes. Travaillez it

1e zameci pi juu G-2™ PLUS/
G-2™. Zameci ¢e ostati u G-2™ PLUS/obogac¢enom G-2™
sve dok se ne obavi procjena za prijenos ujutro 5. dana.
Isperite zametke u posudici za ispiranje. Ispiranje ukljucuje
uvlacenije i ispustanje zametaka 2-3 puta uokolo jaZice u.
najmanjem mogucem volumenu. Nakon ispiranja, p

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

Tilos injekcidban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei szerint az eszkozt kizarolag orvos vasarolhatja
vagy rendelheti meg.

IT: Istruzioni per I'uso

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

Descrizione del prodotto

SUPPLEMENTATO CON ALBUMINA DEL SIERO UMANA

G-MOPS™ PLUS & un terreno con tampone MOPS
contenente albumina del siero umana e gentamicina come
agente antibatterico.

Destinato all'uso dopo I'equilibratura a +37 °C in atmosfera
ambiente.

Istruzioni per la conservazione e stabilita

Sildomos +37°C droje. Plovimo |ndeI|q
ir ra$iavimo indelio détijCO, i

Vietoj to, padékite indelius ant slldomos plaﬂnrmos
arba j inkubatoriy be CO,. 3-iosios dienos ryte embrionai
jvertinami dél skilimo ir po piety perkeliami j G-2™ PLUS /
papildytag G-2™. Embrionai liks G-2™ PLUS / papildytoje
G-2™, kol 5-osios dienos rytg bus atliktas perkélimo
ivertinimas. Praplaukite embrionus plovimo indelyje. Atliekant
plovimg 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 / papildytos G-2™
terpés plovimo ladus kultdros indelyje ir vél jdékite iki penkiy
embriony j kiekvieng G-2™ PLUS / papildytos G-2™ lasa. Jei
pacienté turi daugiau nei 10 embriony, parenkite du kultdros
indelius. Nedelsdami grazinkite indelj j CO, inkubatoriy.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10°
Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)

[% iSplésty blastocisty per 96 valandas] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/ml] <025

Partijai badingi bandymu rezultatai yra prlelnam\ anal\zes
sertifikate, kuris su kiekvienu

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas paZeistas, produktg iSmeskite. Nenaudokite
G-MOPS™ PLUS, jei ji drumsta.

G-MOPS™ PLUS sudétyje yra Zzmogaus serumo albumino
ir gentamicino. Nenaudokite pacientams, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija sudedamosioms
medziagoms.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi potencialiai
uzkreciamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas Sis
produktas, buvo istirta ieSkant antikainy prie$ ZIV, HBc, HCV
ir HTLV I/l ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo
tyrime dél HBsAg, HCV, RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra
Zinoma jokiy bandymy metody, visiskai uztikrinanciy, kad

Conservare al riparo dalla luce ad una iradi 2-8°C.

G-MOPS™ PLUS rimane stabile fino alla data di scadenza
riportata sulle etichette dei contenitori e sul Certificato di
analisi di ogni Lotto.

Non per EU: Dopo I'apertura, i flaconi del terreno non
possono essere conservati. Gettare il terreno in eccesso al
termine della procedura.

EU: 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

3 10s€e i§ Zmogaus kraujo, nebus
infekcijos sukéléjy.
Siekiant iSvengti uZtersimo, ,Vitrolife* primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

IVF terpiy, jskaitant ,Vitrolife" IVF terpes, reprodukcinio
toksiskumo ir toksinio poveikio vystymuisi rizika nebuvo
nustatyta ir yra neaiski.

Neskirta injekcijoms.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad §j jrenginj
galima parduoti tik gydytojui arba pagal gydytojo uzsakyma.

dopo la prima apertura.
Istruzioni per 'uso

Preparazione prima della ICSI, valutazione della
fecondazione, trasferimento o decumulazione:

Aliquotare sotto cappa a flusso laminare il G-MOPS™
PLUS in provette sterili atossiche. 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

to tarato . Pre-riscaldare la
provetta di G-MOPS™ PLUS in una plastra di coltura pre-
riscaldata. Per evitare variazioni di osmolarita, mantenere
tappata la provetta e utilizzare G-MOPS™ PLUS il prima
possibile dopo la preparazione, comunque entro 60 minuti
oppure coprire la piastra con OVOIL™.

Per garantire una temperatura di +37 °C nella piastra

di coltura, si raccomanda di convalidare la procedura

collocando un termometro calibrato all'interno della piastra

di coltura con G-MOPS™ PLUS su un piatto riscaldato. La
del piatto ri deve essere in

modo da ottenere una temperatura di +37 °C del terreno

nella piastra di coltura.

Decumulazione degli ovociti prima della ICSI:

Per ogni pozzetto di HYASE ™ diluito, preparare tre

pozzetti di lavaggio di circa 1 mL o 6 gocce (50-100 pL)

di G-MOPS™ PLUS sott'olio. Riscaldare le piastre per
raggiungere i 37 °C nel terreno. Allo stesso tempo, preparare
le piastre ICSI.

Utilizzando una pipetta con foro grande posizionare 3-5
ovociti in HYASE™ diluito. Pipettare te la

LV: Lietosanas instrukcija

Skidums oocitu un embriju apstradei un manipulacijai
apkartgja vida.

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

G-MOPS™ PLUS ir MOPS buferskidums, kas satur cilvéka
seruma albuminu un gentamicinu ka antibakterialu lidzekli.
Gatavs lietosanai péc lldzsvaro$anas +37 °C temperattra un
apkartéja atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2 lidz +8 °C.
G-MOPS™ PLUS $kidums ir stabils l1dz deriguma termina
beigu datumam, kas noradits uz pudelidu mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES: Sklduma pudeles nedr\ksl

uzglabat péc atvers
izmetiet neizlietoto

|dumuv

ES: Péc pirmas atvérsanas reizes Skiduma pudeles var
izmantot lidz divam nedé&lam. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz
pudelites atvérSanas datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu
ne vélak ka divas nedé|as péc pirmas atvérsanas reizes.

Noradijumi lietoSanai
pirms i

novértéjums,
pérnese vai atsegSana

ialuronidasi 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 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™
PLUS pre-riscaldato. 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 presenza di una vescicola germinale
(GV). Posizionare tutti gli ovociti maturi (M2) nelle gocce

di ICSI preparate in precedenza. Gli ovociti immaturi (M1

e VG) possono essere posizionati nel mezzo di coltura per
un'ulteriore incubazione e maturazione.

ICsl:
Pre-riscaldare G-MOPS™ PLUS e OVOIL™ a +37 °C per

circa 15 minuti. Rimuovere I'lCSI™ (soluzione viscosa per
I'iniezione del liquido seminale) dalla cella frigorifera ed

zametke u posudicu za razvrstavanje i grupirajte sli¢ne
zametke zajedno. U posudicu za kultivaciju s medijem G-2™
PLUS/ obogacenim G-2™, isperite zametke u j

ilibs aduna di+20 + 5 °C. Le piastre per
I'lCSI devono essere realizzate velocemente e coperte con
OVOIL™. Non preparare piu di una piastra per volta per

za ispiranje, a zatim do najviSe 5 zametaka stavite u
kapljice namijenjene kultivaciji. Ako pacijent ima vise od
10 zametaka, priredite dvije posudice za kultivaciju. Vratite
posudicu odmah u inkubator s CO,.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL10°®

Testiranje na migjem embriju (jednostani¢ni test)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] 280
i endotoksini (LAL test) [EU/mI] <0,25

evitare I'e 1e delle gocce. Procedere rapidamente
e tenere a portata di mano tutto il necessario. Preparare due
piastre per paziente. Riscaldare le piastre per raggiungere i
37 °C nel terreno. Trasferire gli ovociti decumulati in gocce
di G-MOPS™ PLUS, un ovocita per goccia, massimo 4
ovociti per piastra. Iniettare tutti gli ovociti, quindi posizionarli
nei sistemi di coltura G-1™ PLUS/G-1™ supplementato
preparati per la coltura durante la notte.

Valutazione della fecondazione:

Poslzlonare gli ovociti decumulati in G-MOPS™ PLUS

Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni su na
Certifikatu analize koji se isporucuje za svaku seriju
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
G-MOPS™ PLUS izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.
G-MOPS™ PLUS sadrzi humani serumski albumin i
gentamicin. Nemojte koristiti na bolesnicima koji su
preosjetljivi/alergi¢ni na bilo koji sastojak.

Oprez: Sve proizvode dobivene iz krvi treba smatrati
potencijalno infektivnim. Polazni materijali iz kojih su ovi
proizvodi dobiveni bili su negativni na protutijela na HIV, HBc,
HCV i HTLV I/l te nisu bili reaktivni na HbsAg, HCV RNK i
HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna poznata metoda testiranja ne
moze ponuditi uvjerenje da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi
nece prenijeti infektivne agense.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste iskljucivo
uporabom aseptiéne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksicnosti
za medije za in vitro oplodnju ukljugujuci i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Nije za injektiranje.
Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog uredaja
lijecnicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés:

Petesejt leszivashoz és az embriok légkori kérnyezetben
torténd kezeléséhez és manipulalasahoz hasznalhatd
tapoldat.

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT
AG-MOPS™ PLUS MOPS-pufferelt tapoldat, amely human

szérum albumint és antibakterialis szerként gentamicint
tartalmaz.
térténd

+37°C-on és légkori korr tl utan

una pipetta sterile. Osservare al microscopio ed
annotare il numero di pronuclei, corpi polari e I'eventuale
presenza della vescicola germinale. Gli ovociti non fecondati
o degenerati e gli ovociti con piti di 2 PN devono essere
rimossi dalla coltura. Dopo la valutazione, gli ovociti fecondati
devono essere messi a coltura in G-1™ PLUS/G-1™
integrato, preferibilmente sotto OVOIL™.

Trasferimento degli embrioni da G-1™ PLUS/G-1™
integrato a G-2™ PLUS/G-2™ supplementato al giorno 3:

Per ogni paziente, preparare una piastra di lavaggio

di G-MOPS™ PLUS pre-riscaldato per 10 embrioni.
Posizionare 1 mL di G-MOPS™ PLUS pre-riscaldato nel
pozzetto di una piastra mono-pozzetto. Posizionare 2 mL di
G-MOPS™ PLUS pre-riscaldato nella fossetta della piastra.
Posizionare su una piastra riscaldata per raggiungere i 37
°C nel terreno. Per ogni paziente, preparare una piastra

di selezione. Posizionare 1 mL di G-MOPS™ PLUS pre-
riscaldato nel pozzetto di una piastra mono-pozzetto.
Posizionare 2 mL di G-MOPS™ PLUS pre-riscaldato nella
fossetta. Posizionare su un piatto riscaldato a +37 °C. Le
piastre di lavaggio e selezione non devono essere
posizionate in un incubatore a CO,. Le piastre devono
invece essere izi su un piatto ri:

as gaisa plismas kabineta iepiliniet ar pipeti
G MOPS™ PLUS $kidumu netoksiskas un sterilas testa
mégenés. Mégene ir jauzpilda un ciesi janoslédz, lai
nemainitos osmotiskais spiediens. levietojiet mégeni
sildi$anas inkubatora bez CO, vai atbilsto3i kalibréta
sildi$anas bloka. lepiliniet ar pipeti iepriek$ uzsilditu
G-MOPS™ PLUS $kidumu iepriek$ uzsildita kultivéSanas
platé. Lai nemainitos osmotiskais spiediens, turiet vacinu
uzliktu un izmantojiet G-MOPS™ PLUS $kidumu péc
iespéjas drizak péc sagatavosanas, ne vélak ka 60 minasu
laika, vai parklajiet plati ar OVOIL™ ellu.
Lai kultivé$anas platé uzturétu +37 °C temperattru, ir
ieteicams apstiprinat procedaru, izmantojot kalibrétu
termometru, kas sildiSanas rezima tiek ievietots kultivéSanas
platé ar G-MOPS™ PLUS $kidumu. Sildi$anas rezima
temperatiras iestatijums ir japielago, lai kultivé$anas platé
sasniegtu $kiduma pareizo temperatiiru +37 °C.
Oocitu
injicésanas
Katrai iedobei ar at3kaidito HYASE ™ $kidumu sagatavojiet
tris skalo$anas iedobes ar aptuveni 1 ml jeb 6 pilieniem
(50-100 pl) G-MOPS™ PLUS 8kiduma, kas parklats ar e[lu.
Uzsildiet plates, lai §kiduma temperatra sasniegtu 37 °C.
Tai pasa laika sagatavojiet ICSI™ plates.

jiet lielas atveres pipeti, lai ievietotu 3-5 oocitus
HYASE™ §kiduma. Uzmanigi iepiliniet ar pipeti
hialuronidazi un oocitus. Kumulusa kompleksa $tnas

saks atdalities. Ir svarigi nepaklaut oocitus hialuronidazes
Skiduma iedarbibai ilgak par 30 sekundém. Parnesiet

dalgji atklatos oocitus uz pirmo mazgasanas $kidumu un
rikojieties uzmanigi, lai parklatu ar minimalo hialuronidazes
$kiduma daudzumu. Aspiréjiet katru oocitu atseviski augSup
un lejup, izmantojot mazas atveres atsegsanas pipeti, lai
nonemtu kumulusa kompleksa $tnas. Skalojiet oocitus
iepriek$ uzsildita G-MOPS™ PLUS $kiduma. Atkartojiet
proceddru citam platém, Iidz visi oociti ir atklati. Novérojiet
oocitu briedumu, izpétot polara kermenisa esamibu (M2)
vai neesamibu (M1) vai GV (oogenézes kodola profazes

| stadijas) esamibu. Novietojiet visus nobriedusos oocitus
(M2) sagatavotajos ICSI™ pilienos. Nenobriedusos oocitus
(M1 un GV) var ievietot kultivéSanas $kiduma turpmakai
mkubacual un nobrie$anai.

pirms i spermas

spermas il

leprieks uzsildiet G-MOPS™ PLUS skidumu un
OVOIL™ el|u +37 °C temperatira aptuveni 15 mindtes.
Iznemiet ICS\'M (vlskozs spermas injicésanas $kidums)

un Ura+20+5°C.
ICSI™ plates ir atri jasagatavo un japarklaj ar OVOIL™ eju.
Vienlaikus sagatavojiet tikai vienu plati, lai pilieni neizgarotu.
Stradajiet atri un nodrosiniet, lai viss nepiecie$amais batu
pa rokai. Vienai pacientei sagatavojiet divas plates. Uzsildiet
plates, lai $kiduma temperatira sasniegtu 37 °C. levietojiet
atklatos oocitus G-MOPS™ PLUS $kiduma pilienos, vienu
oocitu piliena, maksimali 4 oocitus platé. Visi oociti tiek
injicéti un péc tam ievietoti sagatavota G-1™ PLUS/ar
proteinu papildinata G-1™ Skiduma kultivéSanas sistémas

oppure in un incubatore senza CO,. Il giorno 3, valutare
gli embrioni per il clivaggio la mattina e trasferirli in G-2™
PLUS/G-2™ supplementato il pomeriggio. Gli embrioni
rimarranno in G-2™ PLUS/G-2™ supplementato fino alla
valutazione per il trasferimento la mattina del giorno 5.
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 selezione e raggruppare gli
embrioni simili. Risciacquare accuratamente le gocce di
lavaggio di G-2™ PLUS/G-2™ supplementato nella piastra
di coltura, quindi riposizionare fino a cinque embrioni in ogni
goccia di G-2™ PLUS/G-2™ supplementato. Se la paziente
ha piu di 10 embrioni, preparare due piastre di coltura.

&Sanai pa nakti.

Ievletojlel atsegtos oocitus G-I MOPST"" PLUS sklduma
sterilu pipeti. iun
pierakstiet pronukleusu, polaro ki kermenlsu skaitu un
iesp&jamo GV (oogenézes kodola profazes | stadijas)
klatbdtni. No kultivésanas procesa ir jaiznem neapauglotie
vai degenerétie oociti ar vairak neka 2PN. Péc
novértésanas apauglotie oociti ir jakultive G-1™ PLUS/ar
proteinu papildinata G-1™ $kiduma, ko vélams parklat ar
OVOIL™ elju.
3. diena parnesiet embrijus no G-1™ PLUS/ar proteinu
ata G-1™ sl(lduma uz G-2™ PLUS/ar proteinu
atu G-2™ §

hasznalhato termék.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2°C és +8 °C kozotti hdmérsékleten.
AG-MOPS™ PLUS az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus

Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil
marad.

EU-n kiviili orszagok esetében: A tapoldatot tartalmazo
uvegeket a felnyitas utan ne tarolja. Az eljaras befejezése
utan a felesleges tapoldatot dobja ki.

EU: A tapoldatot tartalmazé tivegeket az els kinyitast
kdvetéen maximum két hétig hasznalhatja fel, alkalmazzon
aszeptikus technikat és minimalis ideig tartsa a
hiitészekrényen kiviil. Jegyezze fel a kinyitas datumat

az livegre. Az elsé kinyitast kovetéen, maximum két hét
elteltével dobja ki a felesleges tapoldatot.

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

Laminaris boxban pipettazzon G-MOPS™ PLUS oldatot
a nem toxikus, steril kemcsovekbe A csovet meg Kel\
tolteni, majd az i
érdekében szorosan le kell zarni. Helyezze el a csovet

egy CO,-t nem tartalmazé, melegit6 inkubatorba vagy

egy megfeleléen kalibralt melegité blokkba. Egy pipetta
segllsegevel legyen elémelegitett G-| MOPS“‘ PLUS

oldatot az tenyészté csé Az
megvaltozasanak megel6zése érdekében hagyja a fedelet

a helyén, és a lehetd legrovidebb id6n beliil hasznalja fel a
G-MOPS™ PLUS oldatot, mindig 60 percen belil, vagy fedje
le a csészét OVOIL™ oldattal.

Melegllolapon Ievo G MOPS™ oldatot tartalmazé tenyésztd

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™ PLUS,

un ovocyte par goutte, & raison d'un maximum de 4 ovocytes
par boite. Tous les ovocytes sont injectés puis placés dans le
milieu de culture G-1™ PLUS / G-1™ supplémenté, pour une
culture pendant la nuit.

Evaluation de la fécondation :

Placez les ovocytes dénudés dans G-MOPS™ PLUS & I'aide
d'une pipette stérile. Observez au microscope et relevez le
nombre de pro-noyaux, de globules polaires et I'éventuelle
présence d'une vésicule germinative. Les ovocytes non
fécondés ou dégénérés, ainsi que les ovocytes avec plus de
2 PN doivent étre retirés de la culture. Aprés évaluation, les
ovocytes fécondés doivent étre cultivés dans G-1™ PLUS /

LOT-spetsiifilised analiiiisitulemused on saadaval iga

Ettevaatusabinoud

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

G-MOPS™ PLUS sisaldab inim-paritolu albumiini seerumit ja
gentamiitsiini. Arge kasutage patsientidel, kellel on teadaolev

edény ho ét (+37 °C) ajanlott egy kalibralt
hémérdvel validalni. A melegitélap hémérsékletét ugy kell
beallitani, hogy a tenyészté edényben |évé oldat elérje a
helyes hémérsékletet (+37°C).

A petesejtek denudalasa az ICSI el6tt:

Minden higitott HYASE™ oldatot tartalmazé lyukhoz
készitsen elé harom olyan, mosasra szolgalé lyukat, amely
olajréteg alatt kb. 1 ml vagy 6 csepp (50—100 pl) G-MOPS™
PLUS oldatot tartalmaz. Melegitse a csészéket, amig a
tapoldat hémérséklete eléri a 37°C-ot. Ezzel egyidejiileg
készitse el6 az ICS| edényeket.

Egy nagy atmérgji pipetta segitségével helyezzen el 3-5
petesejtet a higitott HYASE ™ oldatba. Ovatosan pipettazza
a hialuronidaz oldatban fel-le a petesejteket. Ekkor a
cumulus sejtek elkezdenek szétoszlani. Fontos, hogy a
petesejtek a hialuronidaz oldattal legfeljebb 30 masodpercig
érintkezzenek. Figyeljen arra, hogy a a részben denudalt
petesejteket minimalis hialuronidaz oldattal vigye at az

e\sé moséoldatba Egy szlikebb atméréji denudalé pipetta

G-1™ sL té, de prefé recouverts d'OVOIL™.
Transfert des embryons de G-1™ PLUS /G-1™
supplémenté vers G-2™PLUS / G-2™ é éle
jour3:

Pour chaque patiente, préparez une boite de lavage de
G-MOPS™ PLUS préchauffé pour 10 embryons. Pipetez

1 mL de G-MOPS™ PLUS préchauffé dans la cupule

d' une boite & 1 cupule. Pipetez 2 mL de G-MOPS™ PLUS
é dans la cavité de la boite. Mettez le tout sur une

ulitundlikkus/allergia selle mis tahes vastu.

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

platlne chauffante pour atteindre 37 °C dans le milieu. Pour
chaque patiente, préparez une boite de tri. Pipetez 1 mL de
G-MOPS™ PLUS préchauffé dans la cupule d'une boite a 1
cupule. Pipetez 2 mL de G-MOPS™ PLUS préchauffé dans
la cavité. Mettez le tout sur une platine chauffante a +37 °C.
Les boites de lavage et de tri ne doivent pas étre placées

aineid.
Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahust avada ja
kasutada ainul aseptilise tehnikaga.

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

Ei ole mdeldud sustimiseks.

USAriiklikud keelavad arstidel v6i

la iaola

En una campana de flujo laminar, pipetee el G-MOPS™
PLUS en tubos de ensayo estériles y no téxicos. El tubo
debe llenarse y taparse herméticamente para evitar cambios
de osmolalidad. Coloque el tubo en una incubadora sin CO,
0 en un bloque calefactor correctamente calibrado. Pipetee
el G-MOPS™ PLUS precalentado en una placa de cultivo
precalentada. Para evitar los cambios de osmolalidad,
mantenga la tapa colocada y use el G-MOPS™ PLUS lo
antes posible después de la preparacion, siempre dentro de
un plazo de 60 minutos, o cubra la placa con OVOIL™.

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

imi mediante un 6 calibrado que se
coloca en el interior de una placa de cultivo con G-MOPS™
PLUS sobre una platina calefactada. El termostato de la
platina calefactada ha de ajustarse para alcanzar los +37 °C
exactos en el medio de la placa de cultivo.

E
arsti korraldusel seda seadet miiiia.

dans uni a CO,. Placez plutét les boites sur
une platine chauffante ou dans un incubateur sans CO,.
Le jour 3, les embryons sont observés le matin pour controler
la segmentation et transférés dans I'aprés-midi dans le milieu

minden egyenként szivjon fel-le a
koronasejtek eltavolitasa céljabol. Oblitse 4t a petesejteket
az elémelegitett G-MOPS™ PLUS oldatban. Ismételje meg
eztdj edényekkel amlg minden petesejtet sikeriilt denudalni.
A & ellendrzésé vizsgalja
meg, hogy egy polaris test jelen van (M2) vagy hianyzik
(M?1), illetve hogy a germinalis vezikulum lathato-e (GV).
Helyezzen minden érett petesejlet (M2) az elékészitett ICSI

iegatu

Riporre il te la piastra nell'i CO,.

. Katrai pacientei ievietojiet vienu mazgasanas plati ar ieprieks
Specifiche uzsilditu G-MOPS™ PLUS $kidumu uz 10 embrijiem.
Filtraggio sterile SAL10° lelejiet 1 mlieprieks uzsildita G-MOPS™ PLUS $kiduma
‘Analisi su embrione di topo (1 cellula) vienas iedobes plates iedobé. lelejiet 2 ml iepriek$
o " P P Lgo Uzsidita G-MOPS™ PLUS Skiduma plates areja iedobe.

b di espansa entro 96 ore] 2 uz rezimu, lai 3K
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,25 37 °C temperattru. Katrai pacientei sagatavojiet vienu

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

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare G-MOPS™ PLUS se presenta
un aspetto torbido.

G-MOPS™ PLUS contiene albumina del siero umana e
gentamicina. Non utilizzare in pazienti con ipersensibilita/
allergia note ai componenti.

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

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda di aprire e
utilizzare il prodotto esclusivamente con tecniche asettiche.
I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

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

Non per iniezione.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica

LT: Naudojimo indikacija

Terpé oocitams ir embrionams tvarkyti ir manipuliuoti
aplinkos atmosferoje.

Produkto aprasas

PAPILDYTA HSA

G-MOPS™PLUS yra MOPS buferiné kultdros terpé su
Zmogaus serumo albuminu ir gentamicinu kaip antibakterine
veikligja medziaga.

Parengta naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo esant
+37 °C temperatdrai ir aplinkos atmosferoje.
Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

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

Ne ES: Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo. Baige
procedira, pasalinkite perteklines terpes.

ES: Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy po
pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metodg ir sumaZinkite
laikymo ne $aldytuve laikg. UZradykite ant buteliuko
atidarymo datg. Pa3alinkite perteklines terpes ne véliau kaip
per dvi savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Pasiruo$imai pries ICSI, apvaisinimo vertinimas,
perkélimas arba atidengimas:

Laminarinés tékmeés gaubte jlasinkite G-MOPS™ PLUS j
netoksi8kus sterilius bandymy mégintuvélius. Mégintuvélj
reikia uzpildyti ir sandariai uzdaryti, kad baty iSvengta

Az éretlen (M1ésGV)
helyezhet6k tovabbi inkubacid és érlelés céljabol.
ICsI:
Melegitse el6 a G-MOPS™ PLUS és az OVOIL™ oldatot
+37°C-on k¢ ellil 15 percig. Vegye ki az ICSI™ oldatot
(viszkézus sperma injekcios oldat) a hiitébél, és hagyja,
amig +20 + 5°C-on ekvilibralt &llapotba keriil. Az ICS|
oldathoz hasznalt csészéket gyorsan készitse elé, majd
fedje Ie OVO\L‘M oldatlal A cseppek elparolgasanak

G-2™ PLUS / G-2™ é. Les embryons

dans le milieu G-2™ PLUS / G-2™ supplémenté jusqu’au
matin du jour 5, au moment du contrdle en vue du transfert.
Lavez les embryons dans la boite de lavage. Le lavage
implique 2 a 3 ringages de I'embryon en le déplagant dans un
volume minimal de milieu dans la cupule. Al'issue du lavage,
transférez les embryons dans la boite de tri et regroupez les
embryons Rincez dans les gouttes de lavage

Fl: Kayttoaihe

Viljelyliuos munasolujen kasittelyyn ja manipulointiin
huoneilman olosuhteissa.

Tuotteen kuvaus

SISALTAA HSA:TA

G-MOPS™ PLUS on MOPS:lI4 puskuroitu vlljelylluos joka
sisaltaa humaani imin albumiinia ja
antibakteerisena aineena.

Ennen kayttoa liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa huoneilman olosuhteissa.

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

Denudacién de los ovocitos antes de la ICSI (i
h itoplasmica de A

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™ PLUS bajo aceite. Caliente las
placas hasta alcanzar 37 °C en el medio. Al mismo tiempo,
prepare las placas de ICSI.

Utilice una pipeta de calibre grande para colocar 3-5 ovocitos
en el medio HYASE™ diluido. Pipetee cuidadosamente

la hialuronidasa y los ovocitos. Las células del cimulo
empezaran a dispersarse. Es importante no exponer los
ovocitos a la solucién de hialuronidasa durante mas de 30
segundos. 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™ PLUS precalentado.
Repita el procedimiento con placas nuevas hasta denudar
todos los ovocitos. Controle la maduracién 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 un medio de cultivo para una incubacion y
maduracion adicionales.

Icsl:

Precaliente el medio G-MOPS™ PLUS y OVOIL™ a +37
°C durante unos 15 minutos. Saque la solucién ICSI™
(solucion inyectable viscosa de esperma) del refrigerador

y equilibrela a una temperatura de +20 + 5 °C. Las placas
para la ICS| deben crearse deprisa y cubrirse con OVOIL™
No prepare mas de una placa a la vez para evitar que las

G-MOPS™ PLUS pysyy kaytlokelpolsena pakkaukseen
yyn ja era OT) hy

ayttopa asti.

Ei EU:n alueella: Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaa
avaamisen jalkeen. Ylijaényt viljelyliuos on havitettava
kayton jalkeen.

EUn alueella: Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintadan kahden
viikon ajan avaamisesta lahtien, kun nestetta kasitellaan
aseptisin menetelmin ja pullot ovat mahdollisimman

lyhyen aikaa poissa jaakaappisailytyksesta. Merkitse
avauspaivdmaara pulloon. Havita ylijaanyt viljelyliuos
viimeistaan kaksi viikkoa avaamisen jalkeen.

Kéyttoohjeet

tai denuaatiota edeltavat valmistelut:
Pipetoi laminaarivirtauskaapissa G-MOPS™ PLUS -liuosta
ei-toksisiin, slemlelhln koeputkiin. Putki on taytettava
kokonaan ja korkllla tiiviisti

de G-2™ PLUS / G-2™ supplémenté de la boite de Petri et
replacez jusqu'a cing embryons dans chacune des gouttes
de G-2™ PLUS / G-2™ supplémenté. Si la patiente a plus

csak egy edényt készitsen
el6. Dolgozzon gyorsan, és biztositsa, hcgy mlnden

slégio pokyg¢iy. |dékite mégintuvélj j ildymo
inkubatoriy be CO, arba j tinkamai sukalibruotg Sildymo
bloka. |lasinkite pasildytos G-MOPS™ PLUS j pasildyta
auginimo indelj. Siekiant iSvengti osmosinio slégio pokygiy,
laikykite dangtj uZzdaryta ir kuo grei¢iau naudokite G-MOPS™
PLUS po paruosimo, ne véliau kaip po 60 minuciy, arba
uzdenkite indelj su OVOIL™.

Siekiant uztikrinti, kad temperattira auginimo indelio
viduje bty +37 °C, rekomenduojama patikrinti ara,

klasificé$anas plati. lelejiet 1 ml ieprieks uzsildita G-MOPS™
PLUS $kiduma vienas iedobes plates iedobé. lelejiet 2 ml
|epnek§ uzsuldna G-MOPS™ PLUS s$kiduma areja |edobe
P uz sildis reZimu +37 °C

platiun ificé plati nedrikst
ievietot CO, inkubatora. Ta vieta ievietojiet plates
sildi$anas rezima vai inkubatora bez CO,. 3. diena no rita
embrijiem tiek novértéti dalianas raditaji un pecpusdiena
tie tiek parnesti uz G-2™ PLUS/ar proteinu papildinatu
G-2™ $kidumu. Embriji paliek G-2™ PLUS/ar proteinu
papildinata G-2™ 8kiduma lidz 5. dienas ritam, kad tie tiek
noveértéti parnesei. Mazgajiet embrijus mazgasanas platé.
Mazgasanas laika embrijs tiek 23 reizes papemts minimala
tilpuma un parvietots pa iedobi. Pé&c mazgasanas parnesiet
embrijus uz klasificé$anas plati un grupéjiet lidzigos embrijus
kopa. Kultivésanas platé skalojiet G-2™ PLUS/ar proteinu
papildinata G-2™ $kiduma mazgasanas pilienos un vélreiz
ievietojiet [idz pieciem embrijiem G-2™ PLUS/ar proteinu
papildinata G-2™ $kiduma katra piliena. Ja pacientei ir
vairak neka 10 embriju, izveidojiet divas kultivéSanas plates.
Nekavéjoties ievietojiet plati CO, inkubatora.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10°
Peles embrija tests (1 $tna)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/ml] <0,25

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas pieejams katra piegade.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet izstradajumu.
Nelietojiet G-MOPS™ PLUS $kidumu, ja tas izskatas
dulkains.

G-MOPS™ PLUS $kidums satur cilvéka seruma albuminu
un gentamicinu. Nelietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu
jutibu/alergiju pret jebkuru sastavdalu.

Uzmanibul! Visi asins preparati ir jauzskata par iespé&jamiem
infekcijas parnésatajiem. Primarais materials, no kura Sis
Skidums tika atvasinats, tika noteikts ka negativs, parbaudot
uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/ll, un ka
nereagéjoss HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam.
Nav zinamu testa metoZu, kas varétu sniegt apliecinajumu,
ka preparati, kas iegdti no cilvéka asinim, neparnésa
infekciozas vielas.

Lai izvairitos no inficé8anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot kidumu tikai ar aseptisku metodi.

R va: icitates un icitates risks
maksligas apaug|o$anas Skidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF™ &kidumam, nav noteikts un

nav zinams.

Nav paredzéts inji anai.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing

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

Productbeschrijving

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

G-MOPS™ PLUS is een medium met blcarbonaatbuffer dat
humaan sert hyaluronaan en e bevat
als een antibacterieel middel.

Gereed voor gebruik na equilibreren bij +37°C en

naudojant kalibruotg termometra, kuris patalpinamas
jauginimo indelj su G-I MOF’STM PLUS ant Sildomos
ant Sildomos

szilkséges eszkoz, oldat kéznél legyen. P
két edényt it elé. i amig
atapoldat hémérséklete eléri a 37°C-ot. Helyezze a

denudalt pelesej(ekel a G MOPS'M PLUS

reikia pakoreguoti, kad butq pasiekta reikiama +37 °C terpés
temperatara auginimo indelyje.

egy ént maximum 4
petesejtet. Injektaljon minden petesejtet, majd helyezze
at Oket az el6készitett G-1™ PLUS/kiegészitett G-1™
tenyésztboldatba éjszakara.

de 10 embryons, préparez deux boites de Petri.
immédiatement la boite de Petri dans I'incubateur & CO,.

Spécifications

Ameg ékenyiilés értakelé
Egy steril pipetta segitségével helyezze a denudalt
petesejteket a G-MOPS™ PLUS oldatba. Végezzen
mikroszkopos biralatot, jegyezze fel a pronukleuszok és a

Oocity iki ICSI:

Kiekvienam atskiesto HYASE ™ Sulinéliui paruoskite tris
mazdaug 1 ml praplovimo Sulinélius arba 6 lasus (50-100
pl) G-MOPS™ PLUS po alyva. Pasildykite indelius, kad
buty pasiekta 37 °C temperatira terpéje. Tuo paciu metu
paruoskite ICSI indelius.

Naudodami didelio skersmens pipete jdékite 3-5 oocitus |
atskiesta HYASE ™. Svelniai jlasinkite pipete hialuronidaze
ir oocltus Lasteliy gumulas pradés skirstytis. Svarbu

Filtration stérile SAL10®  polaris testek szamat. Anem é alt,
Test sur embryon de souris (une cellule) fejlédétt, valamint a 2-nél tébb PN- ttartalmazo peleseﬁekel
[% de blastocystes expansés aprés 96 heures] >go elkell (avglliam_a tenyes;etbol Abiralat u(an_a o

- megtermékenyllt petesejteket G-1™ PLUS/kiegészitett
Endotoxines es (test LAL) [EU/mL] <025 G.1mMig kell tovabbtenyészteni, lehetsleg
Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués sur ~ OVOIL™ alatt.
le certificat d’analyse remis pour chaque livraison. Az embridk & aG-1™ PLL iegészi

Précautions

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

G-MOPS™ PLUS contient de |I’albumine sérique humaine
et de la gentamicine. Ne I'utilisez pas chez des patients
présentant une hypersensibilité/allergie connue a I'un des
composants.

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

dont ce produit est dérivé s'est avéré négatif lors des tests
d'anticorps au VIH, a I'HBc, au VHC et a 'HTLV I/ll, et non
réactif pour 'AgHBs, 'ARN du VHC, 'ARN du VIH-1 et la
syphilis. Aucune méthode de test connue ne peut garantir
que les produits dérivés du sang humain ne transmettent pas
d'agents infectieux.

Pour éviter toute col tion, Vitrolife

G-1™ oldatbdl a G-2™ PLUS/kiegészitett G-2™ oldatba
a 3. napon:

Minden egyes beteg esetében minden 10 embrichoz
készitsen elé egy elémelegitett G-MOPS™ PLUS oldatot
tartalmazo mosdcsészét. Tegyen 1 ml elémelegitett
G-MOPS™ PLUS oldatot egy egylyuku edény kbzepére.
Tegyen 2 ml elémelegitett G-MOPS™ PLUS oldatot a lyukat
koriilvevé arokba. Helyezze egy melegltolapra hcgy a

Mil

i oocity hialuronidazeés tirpalu ilgiau nei 30
sekundziy. Perkelkite i$ dalies atidengtus oocitus j pirmg
plovimo tarj ir pasirGpinkite, kad perkeltuméte minimaly
hialuronidazés tirpalo kiekj. |siurbkite kiekvieng oocitg
atskirai aukstyn ir Zemyn naudodami maZo skersmens
atidengimo pipete, kad pasalintuméte vainika. Skalaukite
oocitus pasildytoje G-MOPS™ PLUS. Pakartokite Siuos
veiksmus su naujais indeliais, kol visi oocitai bus atidengti.
Stebékite, ar oocitai subrendo, nustatydami, ar yra polinis
kainelis (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:
18 anksto pasildykite G-MOPS™ PLUS ir OVOIL™ +37 °C

tapoldat elérje a 37°C-os inden

készitsen elé egy valogatd edényt. Tegyen 1 ml elémelegitett
G-MOPS™ PLUS oldatot egy egylyuku edény kozepére.
Tegyen 2 ml elémelegitett G-MOPS™ PLUS oldatot a lyukat
koriilvevé arokba. Helyezze egy +37°C-ra melegit6lapra.
Amoso edényt és a valogaté edényt nem szabad Co,
inkubatorba helyezni. Ehelyett hely az

je apie 15 min. F ICSI™ (klampy
spermos injekcijos tirpalg) i$ $altos laikymo vietos ir

ol reden.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit

Bewaar donker bij +2 tot +8 °C.

G-MOPS™ PLUS is stabiel tot aan de uiterste
houdbaarheidsdatum die vermeld is op de flesetiketten en de
LOT-specifieke Certificate of Analysis (analyseverklaring).
Niet EU: Geopende flessen best niet bewaren. Resterend
medium niet meer gebruiken.

EU: Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening
gebruikt worden, werk steriel en beperk de tijd buiten de
koelkast. Noteer de datum van opening op de fles. Na 2
weken moet het resterend medium weggegooid worden.
Aanwijzingen voor gebruik

voor ICSI, i ie,
transfer of denudatie:

In een laminar flow-kap, pipetteer G-MOPS™ PLUS in niet-
toxische, steriele proefbuizen. 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™ PLUS in een voorverwarmde
kweekschaal. Om wijzigingen in osmolaliteit te vermijden,
houdt u het deksel erop en gebruik de G-MOPS™ PLUS zo
snel mogelijk na voorbereiding, steeds binnen de 60 minuten,
of bedek de schaal met OVOIL™.

Om zeker te stellen dat de temperatuur binnenin de
cultuurschaal +37°C bedraagt, wordt het aanbevolen om de
procedure te valideren met behulp van een gekalibreerde
thermometer die binnenin een kweekschaal wordt geplaatst
met G-| MOPS'M PLUS op een verwarmde objecttafel.

nustatykite j pastovig biseng +20 +5° C droje. ICSI

De van de moet zo

reikeéty parengti greitai ir padengti OVOIL™. »
daugiau nei vieno indelio vienu metu, kad iSvengtuméte
ladeliy isgaravimo. Dirbkite greitai ir turékite visus reikalingus

egy melegitélapra vagy egy CO,-t nem tartalmazé
|nkuba(orba A 3. nap reggelén el kell végezni az embriok

vivement d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement
avec une technique aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de

pour les milieux FIV, y compris pour les

muutosten Aseta putki I iin,
Jossa eiole CO,:ta, tai as\anmukalsestl kalibroituun

iin. Pipetoi esilammi & G-MoPs™ F'LUS
-liuosta Pida
muutosten valttamiseksi kansi maljan paalla ja kayta
G-MOPS™ PLUS mahdollisimman pian valmistamisen
jalkeen tai peita OVOIL™-&ljylla. Liuosmalja on kaytettava 60
minuutin kuluessa sen valmistamisesta.

Viljelyliuoksen lampétilan maljalla on oltava +37 °C. Tamén

varmistamiseksi suosllellaan etta tolmenplde on vahdo\iu

aiemmin kaytta

asete(aan Iampopoydalla olevalle G-I MOPS'M PLUS Iluosla
Saada l[ampépdydéan 18

ja sen lampétila-asetusta niin, ettd maljan lampétila on

tarkasti +37 °C.

dé
milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent
incertains.

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite la vente de ce
produit aux médecins ou sur délivrance d'une ordonnance.

osztd ékelését, majd délutan G-2™ PLUS/
kiegészitett G-2™ oldatba kell athelyezni 6ket. Az embriokat
a G-2™ PLUS/kiegészitett G-2™ oldatban kell hagyni, amig
az 5. nap reggelén sor kerlil a transzfer céljabol végzett
biralatra. Mossa at az embriokat a mosé 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 hasonlé embridkat egy
helyen kell csoportositani. Mossa az embridkat a tenyésztd
edényben lévé G-2™ PLUS/kiegészitett G-2™ oldat moso
cseppjelben majd helyezzen el Gjra 6t embriét minden G-2™

HR: Indikacije za uporabu:

Medij za prikupljanje jajnih stanica te rukovanje i manipulaciju
jajnim stanicama i zamecima u sobnim uvjetima.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

G-MOPS™ je medij puferiran MOPS-om, sadrzi humani

itett G-2™ cseppbe. Ha a beteg tébb mint 10
embrloval rendelkezik, két tenyészt6 edényt készitsen el6.
Azonnal tegye vissza az edényt a CO, inkubatorba.

Termékjellemzok

Steril sziirt SAL 10°
Egérembri6-assay (1-sejtes)

[expandalt blasztocita sz4zaléka 96 éran beliil] 280

elementus po ranka. Paruoskite iki dviejy indeliy vienai
pacientei. Pasildykite indelius, kad baty pasiekta 37 °C
temperatira terpéje. |dékite atidengtus oocitus  papildytos
G-MOPS™ PLUS laselius, vieng oocita j laselj, daugiausia

4 oocitus j indelj. Visi oocitai jSvirkS¢iami ir tada dedami
paruostas G-1™ PLUS / papildytos G-1™ auginimo sistemas
auginti per naktj.

Apvaisinimo vertinimas:

|dékite atidengtus oocitus j G-MOPS™ PLUS naudodami
sterilig pipete. Stebékite naudodami mikroskopa ir
uZregistruokite probranduoliy, poliniy kaneliy skai¢iy ir
galimg germinacinés pislelés 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 / papildytoje
G-1™, pageidautina po OVOIL™.
3-iajg dieng embrionus perkelkite i$ G-1™ PLUS /
papildytos G-1™ j G-2™ PLUS / papildytg G-2™:
Kiekvienai pacientei parenkite vieng i$ anksto pasildytos
G-MOPS™ PLUS plovimo indelj 10 embriony. |dékite

1 ml i$ anksto pasildytos G-MOPS™ PLUS j 1 Sulinélio

afgesteld worden dat de temperatuur van het medium in het
kweekschaaltje +37°C bedraagt.

Denudatie van eicellen voor ICSI:

Voor elk putje van verdunde HYASE™, bereidt u drie
wasputjes voor van circa 1 ml of 6 druppels (50—100 pl)
van G-MOPS™ PLUS onder olie. Verwarm de schaaltjes
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. Spoel de oocyten in
voorverwarmde G-MOPS™ PLUS. Herhaal dit met nieuwe
schalen totdat alle oocyten zijn gedenudeerd. 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.

ICSI:

Verwarm G-MOPS™ PLUS 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. ICS| schaaltjes dienen snel gemaakt te worden
en bedekt met OVOIL™. Bereid niet meer dan één schaaltje
per keer voor om verdamping van 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 gedenudeerde odeyten in druppels G-MOPS™ PLUS,
een odcyt per druppel, maximaal 4 odcyten per schaal.
Injecteer alle eicellen en plaats ze vervolgens in G-1™
PLUS/ gest iteerd G-1™ voor kweek
overnacht.

Beoordeling van bevruchting:
Plaats de gedenudeerde odcyten in G-MOPS™ PLUS met
behulp van een steriel pipet. Observeer microscopisch
en reglsireer het aantal pronuclei, poo\llchaampjes ende

eid van een Niet-bevruchte
of gedegenereerde odcyten en o6cyten met meer dan

Dla kazdego dotka z rozciericzonym podfozem
HYASE™ przygotuj dla potrzeb ptukania trzy dotki
zawierajgce w przyblizeniu 1 ml lub 6 kropli (50 do 100 pl)
G-MOPS™ PLUS pod warstwa oleju. Ogrzej ptytki, aby
doprowadzi¢ podtoze do temperatury +37°C. Jednoczesnie
przygotuj ptytki do iniekcji docytoplazmatycznej (ICSI).
Postugujac sie pipetg o duzej $rednicy, umiesc¢ trzy do pieciu
komérek jajowych w rozcienczonym podiozu HYASE™.
Delikatnie podziataj pipeta na hialuronidaze i komaérki jajowe.
Sprawi to, ze komorki ziarniste zaczng sig rozpraszac.
Wazne jest, aby nie poddawac komérek jajowych dziataniu
roztworu hialuronidazy diuzej niz przez 30 sekund. Umie$¢
czesciowo oczyszczone komorki jajowe w pierwszej kropli
przygotowanej dla potrzeb ptukania, pilnujgc przy tym,
aby przenie$¢ mozliwie jak najmniejszg ilo$¢ roztworu
h\aluronldazy Postugujac si¢ pipeta o niewielkiej Srednicy
do zasysaj
poszczegolne komorki jajowe i przemieszczaj je w gore
i w dét pipety, aby usuna¢ otoczke. Przeptucz komérki
jajowe w uprzednio ogrzanym poditozu G-MOPS™ PLUS.
Powtarzaj opisane czynnosci w odniesieniu do kolejnych
plytek az do oczyszczenia wszystkich komérek jajowych.
Ocen rozwoj komorek jajowych: przebadaj je pod katem
obecnosci (M2) lub braku (M1) ciatek kierunkowych oraz
$ci pecherzyka (GV). Umiesc

2 PN dienen uit het te worden j . Na
beoordeling moeten de bevruchte eicellen gekweekt worden
in G-1™ PLUS/ gesupplementeerd G-1™ bij voorkeur onder
ovolL™.

Overbrengen van embryo's van G-1™ PLUS/
gesupplementeerd G-1™ naar G-2™ PLUS/
gesupplementeerd G-2™ op dag 3:

Voor elke patiént installeert u één wasschotel
voorverwarmde G-MOPS™ PLUS per 10 embryo's.

Plaats 1 ml voorverwarmde G-MOPS™ PLUS in het putje
van een schaal met 1 putje. Plaats 2 ml voorverwarmde
G-MOPS™ PLUS in de rand van de schaal. Equilibreer het
medium tot 37°C op een warmplaat. Maak per patiént één
sorteerschaaltje. Plaats 1 ml voorverwarmde G-MOPS™
PLUS in het putje van een schaal met 1 putje. Plaats 2

ml voorverwarmde G-MOPS™ PLUS in de rand van de
schaal. Plaats op een verwarmde objecttafel op +37°C.

De wasschaal en sorteerschaal mogen niet in een CO,
incubator geplaatst worden. Plaats de schalen in de
plaats op een verwarmde objecttafel of in een incubator
zonder CO,. Op dag 3 worden de embryo’s ‘s morgens
beoordeeld op deling en ‘s namiddags overgebracht naar
G-2™ PLUS/ gesupplementeerd G-2™. De embryo’s moeten
in G-2™ PLUS/ gesupplementeerd G-2™ blijven tot aan

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 van G-2™
PLUS/ gesupplementeerd G-2™ in de kweekschaal en plaats
opnieuw maximaal vijf embryo's in elke druppel van G-2™
PLUS/ gesupplementeerd G-2™. Indien de patiént meer dan
10 embryo's heeft, maakt u twee kweekschaaltjes. Zet het
schaaltje onmiddellijk terug in de CO, incubator.

Specificaties
Steriel gefilterd

MEA (Muis embryo test (1-cel))
[% geexpandeerde blastocysten na 96 h]

SAL10°

=80

dojrzate komorki jajowe (M2) w przygotowanych kroplach do
ICSI. Niedojrzate komarki jajowe (M1i GV) mozna umiesci¢
w podtozu dla potrzeb dalszej inkubacji i rozwoju.

Iniekcja docytoplazmatyczna (ICSI):

Najpierw przez okoto 15 minut ogrzewaj G-MOPS™ PLUS
iOVOIL™ w temperaturze +37°C. Wyjmij ICSI™ (roztwor
do iniekgji nasienia) z chtodni i doprowadz go do stanu
réwnowagi w temperaturze +20 +5°C. Plytki do ICSI
nalezy przygotowac¢ w krotkim czasie i pokry¢ warstwa
oleju OVOIL™. Aby zapobiega¢ wyparowywaniu kropli,
przygotowuj po jednej plytce na raz. Pracuj sprawnie; miej
pod rekg wszystko, czego potrzebujesz. Przygotuj po dwie
plytki dla kazdej pacjentki. Ogrzej plytki, aby doprowadzi¢
podioze do Iry +37°C. Umies¢ oc:

komérki jajowe — po jednej, facznie maksymalnie cztery na
plytke — w kroplach podioza G-MOPS™ PLUS. Wszystkie
nakitute komorki jajowe umie$¢ w przygotowanym podtozu
G-1™ PLUS lub suplementowanym podtozu G-1™ na noc
dla potrzeb hodowli.

Ocena pod katem zaptodnienia:

Postugujac sie sterylng pipeta, umie$é oczyszczone

komérki jajowe w podtozu G-MOPS™ PLUS. Przeprowadz

obserwacje pod mikroskopem i zanotuj liczbe przedjadrzy

i ciatek kierunkowych oraz udokumentuj ewentualng

obecno$¢ pecherzyka zarodkowego. Z hodowli nalezy

usunqc komork\ jajowe nlezapk)dnlone zdegenerowane oraz
wiecej niz dwa pr Po dokonaniu oceny

zaptodnione komorki jajowe nalezy hodowaé¢ w G-1™ PLUS

lub w suplementowanym G-1™, najlepiej przykrytym olejem

parafinowym OVOIL™.

Przeniesienie zarodkéw w 3. dniu z G-1™ PLUS
lub suplementowanego G-1™ do G-2™ PLUS lub
suplementowanego G-2™:

Orisco de ede para
desenvolvimento em meios IVF (fertilizagéo "in vitro" )
incluindo meios IVF da Vitrolife, ainda n&o foi

e éincerto.
N&o € um produto injetavel.

Atengé@o: Este produto sé pode ser vendido com receita
médica de acordo com a lei federal (EUA).

RO: Instructiuni de utilizare

Mediu pentru si
embrionilor in atmosferd ambianta.

Descrierea produsului
SUPLIMENTAT CU HSA

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

Pregatit pentru utilizare dupa echilibrare la +37 °C si
atmosfera ambianta.

Instructiuni privind pastrarea si stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8 °C.

G-MOPS™ PLUS este stabil pana la data expirarii indicata
pe etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza specific
LOTULUL.

Pentru tari din afara UE: Recipientele de medii nu trebuie s&
fie pastrate dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate
dupa finalizarea procedurii.

UE: Recipientele de medii pot fi utilizate maxim doua
saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica

aseptica si reduceti la minim timpul de pastrare in afara
frigiderului. Treceti data deschiderii pe recipient. Eliminati
mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani de la prima
deschidere.

Indicatii privind utilizarea

inainte de ICSI; evaluarea fertilitatii, transfer
sau diviziune:

Tntr-o hota cu flux laminar, introduceti cu pipeta G-MOPS™
PLUS in eprubete non-toxice si sterile de testare. Eprubeta
trebuie sa fie umpluta si inchisa etans 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™ PLUS preincalzita intr-o placuta de cultura
preincalzita. Pentru a evita schimbérile de osmolalitate, lasati
capacul pus si utilizati G-MOPS™ PLUS cat mai repede
dupa pregatire, intotdeauna in decurs de 60 de minute sau
acoperiti placuta cu OVOIL™.

Pentru a asigura o temperatura de +37 °C in placuta de
cultura, se recomanda sa se valideze procedura utilizandu-se
un termometru calibrat amplasat in interiorul unei placute de
culturd cu G-MOPS™ PLUS intr-un mediu incélzit. Valoarea
temperaturii din mediul incalzit trebuie sa fie adaptata pentru
a se realiza valoarea corectéa de +37 °C a mediului din
placuta de cultura.

Divizi i inainte de ICSI:

Dla kazdej pacjentki przygotuj dla potrzeb pr

po jednej plytce z uprzednio ogrzanym podfozem
G-MOPS™ PLUS na kazdych dziesig¢ zarodkéw. Umies¢
w dotku plytki jednodotkowej 1 ml uprzednio ogrzanego
podioza G-MOPS™ PLUS. Umies$¢ w rowku ptytki

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

LOT testresultaten zijn op het
analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

2 ml uprzednio podioza G-MOPS™ PLUS.
Umiesc¢ plytke na stoliku grzejnym w celu doprowadzenia
podioza do temperatury +37°C. Dla kazdej pacjentki
przygotuj po jednej ptytce do sortowania. Umie$¢ w dotku
plytki jednodotkowej 1 ml uprzednio ogrzanego podioza
G-MOPS™ PLUS. Umie$¢ w rowku plytki 2 ml uprzednio

Gooi het product weg indien de fles is. Gebruik

G-MOPS™ PLUS niet als het er troebel uitziet.
G-MOPS™ PLUS bevat humaan ser en

, podioza G-MOPS™ PLUS. Umies¢ plytke na
stoliku grzejnym nastawionym na temperature +37°C.
Plytek przygotowywanych dla po(rzeb przeptukiwania

gentamicine. Niet gebruiken bij patiénten met bekende
overgevoeligheid/allergie voor een van de componenten.
Caution: Al\e bloedproducten moeten als mogelijk

worden. Het br iaal waarvan

isorte a nie nalezy
w ktorych wystepuje atmosfera zaW|era]qca COy;
nalezy i jena j albo

w ktérych wystep

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

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

Niet voor injectie.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop van dit
product uitsluitend toe aan of op voorschrift van een arts.

NB: Bruksanvisning

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

Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA
G-MOPS™ PLUS er et MOPS-| bufre| medium som

CO,. 3. dnia zarodki poddaje sig rano
ocenie pod katem bruzdkowania oraz przenosi po potudniu
do G-2™ PLUS lub suplementowanego G-2™. Zarodki
pozostawia si¢ w G-2™ PLUS lub suplementowanym G-2™
do momentu oceny pod katem przeniesienia, dokonywanej
5. dnia rano. Przeptucz zarodki na plytce przygotowanej
dla potrzeb plukania. Przeptukanie polega na dwu- lub
trzykrotnym podniesieniu zarodka i wykonaniu nim kilku
okrazen w dotku, w mozliwie jak najmniejszej ilosci podtoza.
Po przeptukaniu przenies zarodki na ptytke do sortowania
i uporzadkuij je, grupujac zarodki wykazujace podobienstwo.
PrzepOucz zarodki w kroplach podioza G-2™ PLUS lub
G-2™ ych dla potrzeb
p#ukanla na pOy(ce do hodowli, po czym ponownie umiesé
zarodki — lie pigé — ych
kroplach G- 2"‘ PLUS lub suplementowanego G- ZW Jezeli
w przypadku danej pacjentki uzyskano ponad dziesie¢
zarodkow, dla potrzeb hodowli nalezy przygotowac dwie
plytki. Niezwtocznie umies¢ plytke z powrotem w inkubatorze,
w ktérym wystepuje atmosfera zawierajgca CO,.

inneholder humant sert
antibakterielt middel.

Klart til bruk etter ekvilibrering ved +37 °C og romtemperatur.

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

G-MOPS™ PLUS er stabilt inntil utlepsdatoen angitt
pa etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Ikke-EU: Medieflasker ber ikke lagres etter &pning. Kast
overfladig medium etter at prosedyren er fullfart.

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

Bruksanvisning

Klargjering fer ICSI, vurdering av fertilisering,
tilbakesetting eller denudering:

I en LAF-benk pipetteres G-MOPS™ PLUS til ikke-toksiske,
sterile proverer. Fyll reret helt opp og sett kapselen godt

pa for & unnga endringer i osmolalitet. Plasser reretien
varmeinkubator uten CO,, eller i en tilstrekkelig kalibrert
varmeblokk. Pipetter forvarmet G-MOPS™ PLUS til en
forvarmet dyrkningsskal. For & unnga endringer i osmolalitet
lar du lokket forbli pa og bruker G-MOPS™ PLUS sa snart
som mulig etter klargjering, og alltid innen 60 minutter, eller
dekk til skalen med OVOIL™.

For & holde temperaturen i dyrkingsskalen pa +37 °C
anbefales det a validere prosedyren med et kalibrert
termometer som plasseres i en dyrkningsskal med
G-MOPS™ PLUS pa en varmeplate. Temperaturangivelsen
pa varmeplaten ma justeres for & oppna korrekte +37 °C i
mediet i dyrkningsskalen.

Denudering av oocytter til for ICSI:

Til hver brenn med fortynnet HYASE™ klargjeres det tre
skyllebrenner med cirka 1 ml eller 6 draper (50—100 pl)
supplert G-MOPS™ PLUS under olje. Varm skalene for a
oppna +37 °C i mediet. Klargjer samtidig ICSI-skaler.

Bruk en stor glasspipette 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 hyaluronidasel@sningen i mer
enn 30 sekunder. Flytt de delvis denuderte oocyttene til det
forste skyllevolumet og pass pa & fa med minst mulig av
hyaluronidaselasningen. Aspirer hver oocytt hver for seg opp
og ned, med en denuderingspipette for & fierne corona. Skyll
oocyttene i forvarmet G-MOPS™ PLUS. Gjenta med nye
skaler til alle oocyttene er blitt denudert. Vurder oocyttenes
vedal (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.

ICsl:

Forvarm G-MOPS™ PLUS og OVOIL™ ved +37 °Cii cirka 15
minutter. Ta ICSI™ (viskes seedinjiseringslesning) ut fra kald
oppbevaring og ekvilibrer til en temperatur pa +20 +5 °C.
ICSl-skaler skal klargjeres raskt og dekkes med OVOIL™.
Ikke klargjer mer enn én skal om gangen for & unngé 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 G-MOPS™ PLUS, én oocytt per drape, maks fire
oocytter per skal. Alle oocyttene injiseres og legges deretter
iklargjorte dyrkingsskaler med G-1™ PLUS / supplert G-1™
for dyrking til neste dag.

Vurdere fertilisering:

Legg de denuderte oocyttene i G-MOPS™ PLUS med en
steril pipette. Under mikroskop vurderes observeres og
registreres pronuklei, polar bodies og mulig forekomst av
germinale vesikler. Ikke-fertiliserte eller atretiske oocytter og
oocytter med mer enn 2 PN skal fiernes fra dyrkningsskalen.
Etter vurderingen dyrkes de fertiliserte oocyttene videre i
G-1™ PLUS / supplert G-1™, fortrinnsvis under OVOIL™

Tilbakesetting av embryo fra G-1™ PLUS / supplert G-1™
til G-2™PLUS / supplert G-2™ pa dag 3:

For hver pasient klargjeres én skylleskal med forvarmet
supplert G-MOPS™ PLUS per ti embryo. Plasser 1 ml
forvarmet G-MOPS™ PLUS i brgnnen til en 1-brenns skal.
Plasser 2 ml forvarmet G-MOPS™ PLUS i reservoaret

i skalen. Plasser pa en varmeplate for a oppna +37 °C i
mediet. Klargjer én skal til sortering for hver pasient. Plasser
1 ml forvarmet G-MOPS™ PLUS i brgnnen til en 1-brenns
skal. Plasser 2 ml forvarmet G-MOPS™ PLUS i reservoaret.
Plasser paen ved +37 °C. alen og
sorteril skal ikke p ienCO,

Plasser i stedet skalene pa en varmeplate elleri en
inkubator uten CO,. Om morgenen pa dag 3 vurderes
embryoenes deling, og om ettermiddagen overferes

de til G-2™ / supplert G-2™. Embryoene forblir i G-2™
PLUS / supplert G-2™ til de vurderes for tilbakesetting

om morgenen pa dag 5. Skyll embryoene i skylleskalen.
Skyllingen innebaerer & lafte opp embryoene 2-3 ganger
og flytte dem rundt i brennen i minst mulig volum. Etter
skyllingen overfares embryoene til sorteringsskalen og
grupperes. Skyll i drapene med G-2™ PLUS / supplert
G-2™ j dyrkningsskalen og legg pa nytt fem embryo i

hver drépe med G-2™ PLUS / supplert G-2™. Klargjer to
dyrkningsskaler hvis pasienten har mer enn ti embryo. Sett
skalen umiddelbart tilbake i CO-inkubatoren.

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10°
Test pa embryo fra mus (1-celle)

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,25

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa analysesertifikatet
som er inkludert i hver leveranse.

Forholdsregler

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

G-MOPS™ PLUS inneholder humant serumalbumin

og gentamicin. M ikke brukes hos pasienter med kjent
hypersensitivitet/allergi overfor noen av komponentene.

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

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med asept\sk teknikk.

Specyfikacja
sterylnie filtrowane SAL 107
Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomérkowego)
[% rozprezenia blastocysty w ciggu 96 godzin] 280
t
o9 1some endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/ml] <0,25

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
Swiadectwa analizy, ktore wchodzi w zakres kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i
usunac¢ go. Podioza G-MOPS™ PLUS nie nalezy stosowac,
jezeli zmetniato.
G-MOPS™ PLUS zawiera ludzkg albuming osocza
|gentamycyn¢ Nie stosowac u pacjemek u ktérych

1a zostata r z gia na ktérykolwiek
ze sktadnikow.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy traktowac
jako potencjalnie zakazny. Materiat zrodiowy, z ktérego
otrzymano niniejszy produkt, zostat przebadany — z wynikiem
negatywnym — pod katem obecnosci przeciwciat HIV,

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

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelki i stosowanie podtoza wytgcznie w
sposdb zgodny z zasadami aseptyki.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do sprzedazy przez
lub z polecenia lekarza.

PTE: Indicagées para utilizagao
Meio para manuseamento e manipulagéo de ovdcitos e
embrides a temperatura ambiente.

Descrigao do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

G-MOPS™ PLUS é um meio tamponado MOPS que contém
albumina de soro humano (HSA) e gentamicina como
agentes antibacterianos.

Pronto a usar ap6s equilibrio a +37 °C e a temperatura
ambiente.

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

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

Para ndo membros da UE: Os frascos de meios ndo devem
ser armazenados apos a abertura. Rejeite os meios em
excesso, apds conclusao do procedimento.

UE: Os frascos de meios podem ser usados até duas
semanas apos a primeira abertura, use técnica asséptica e
minimize o tempo no exterior do frigorifico. Registe a data
da abertura no frasco. Rejeite os meios em excesso, o mais
tardar duas semanas ap6s a primeira abertura.

Instrugoes de utilizagdo

Preparagdes antes de ICSI, avaliagao de fertili:
transferéncia ou desnudagao:

Gdo,

Numa camara de fluxo laminar pipete G-MOPS™ PLUS
para tubos de ensaio esterels nao téxicos. O tubo deve

Pentru fiecare gaura de HYASE™ diluat, pregatiti trei gauri
de spalare de aproximativ 1 mL sau 6 picaturi (50—100 pL) de
solutie G-MOPS™ PLUS in ulei. incalziti placutele pentru a
atinge 37°C in mediu. In acelasi timp, pregatiti placutele ICSI.

Utilizati o pipeta cu orificiu mare pentru a plasa 3-5 ovocite
in solutja diluatd HYASE™. Introduceti usor cu pipeta
hialuronidaza si ovocitele. Celulele cumulus vor incepe sa
se disperseze. Este important s nu se tina ovocitele in
hialuronidaza mai mult de 30 de secunde. Mutati ovocitele
partial dezvelite in primul volum de spélare si aveti grija sa
mutati o cantitate minima de solutie cu hialuronidaza. Aspirati
fiecare ovocit individual in sus si in jos, folosind o pipeta cu
orificiu redus pentru a elimina coroana. Clatiti ovocitele in
solutie preincalzita G-MOPS™ PLUS. Repetati cu placutele
noi pana cand toate oocitele sunt dezvelite. 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
pregatite. Ovocitele imature (M1 si VG) pot fi agezate intr-un
mediu de culturd pentru incubare si maturare ulterioara.
ICsl:

Preincalziti solutia G-MOPS™ PLUS si OVOIL™ la +37

°C pentru aproximativ 15 minute. Scoateti ICSI™ (solutie
vascoasa de injectare in sperma) din locul de pastrare la rece
si echilibrati la o temperatura de +20 + 5 °C. Placutele pentru
ICSl trebuie sé fie realizate rapid si acoperite cu OVOIL™.
Nu pregatiti mai mult de o placuta in acelasi timp pentru a

Filtrované sterilnym spésobom SAL 10°

Test na mySacich embryach (1-bunkovy)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280
iny (LAL test) [EU/mI] <025

Overfor embryon fran G-1™ PLUS/ supplementerat G-1™
till G-2™PLUS/ supplementerat G-2™ dag 3:

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

mL férvarmt G-MOPS™ PLUS i skalens vallgrav. Placera

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

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Ak sa zda byt roztok G-MOPS™ PLUS zakaleny,
nepouzivaijte ho.

G-MOPS™ PLUS obsahuje ludsky sérovy albumin

a gentamycin. NepouZzivajte u pacientov so znamou
precitlivenostou/alergiou na ktortkolvek zo zlozZiek.
Upozornenie: Vetky krvné produkty je potrebné povaZovat
za potencialne infekéné. Zdrojovy material, z ktorého bol
tento produkt vyrobeny bol na zaklade testov na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll negativny a bez reakcie

na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis.
Ziadne zname testovacie metody nedokazu poskytnut
zéruku, Ze vyrobky vyrobené z fudskej krvi nespésobia
prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife dérazne
odportca aby sa vetky latky otvarali a pouzivalilen s
pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené a
st neurgité.

Nie je uréené na injekéné podanie.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
pomacky prostrednictvom lekara alebo na lekarsky predpis.

paen sé att mediet blir 37 °C. Gér i ordning
en sorteringsskal for varje patient. Pipettera 1 mL forvarmt
supplementerat G-MOPS™ i brunnen pa en 1-brunnsskal.
Pipettera 2 mL forvarmt G-MOPS™ PLUS i vallgraven.
Placera pa en varmeplatta vid +37 °C. Tvittskalen och
sorteringsskalen ska inte placeras i en CO,-inkubator.
De ska istéllet placeras pa en varmeplatta eller i en
inkubator utan CO,. Dag 3 bedéms embryonas delning pa
morgonen och pa eftermi fiyttas de till
G-2™ PLUS. Embryona ska ligga kvar i G-2™ PLUS fram
till bedémningen infor 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. Skolj noggrant
av G-2™ PLUS/ G-2™j
odhngsskalen och sétt aterigen upp till fem embryon i varje
droppe av G-2™ PLUS/supplementerat G-2™. Gér i ordning
tva odlingsskalar om patienten har fler an 10 embryon. Satt
tillbaka skalen i CO,-inkubatorn omedelbart.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10°
Musembryotest (1-cell)

[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <0,25

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

SL: Indikacija za uporabo

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

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA

G-MOPS™ PLUS je medij, ki je pufran z MOPS ter vsebuje
Cloveski serumski albumin in gentamicin kot protibakterijsko
sredstvo.

Pripravljen je za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi

+37 °C in v sobni atmosferi.

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

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

Za zunaj EU: Steklenick z mediji ne smete shraniti po odprtju.
Po opravljenem postopku zavrzite preostanke medijev.

EU: Steklenicke z mediji morate uporabiti v roku najvec dveh
tednov po prvotnem odprtju, pri €emer morate uporabljati
aseptic¢no tehniko in kar najbolj skrajsati Cas, ko je izdelek
zunaj hladilnika. Na steklenicko napisite datum odprtja.
Najpozneje dva tedna po prvotnem odprtju zavrzite vse
preostanke medijev.

Navodila za uporabo

Priprave pred intracitoplazmatskim vbrizganjem
semencgice v jajéno celico (ICSI), ocena fertilizacije,
prenos ali denudacija:

V digestoriju z laminarnim tokom pipetirajte G-MOPS™
PLUS v netoksicne sterilne testne epruvete. 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™ PLUS v vnaprej ogreto
posodico za tkivno kulturo. 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, ali pa prekrijete posodico
s plastjo OVOIL™.

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

Denudacua jajénih cellc pred intracitoplazmatskim

preveni evaporarea picaturilor. Lucrati rapid si asigurati

ca aveti toate elementele necesare la indemana. Constituiti
doua placute per pacient. Incalziti placutele pentru a atinge
37°C in mediu. Introduceti ovocite denudate in picaturi de
solutie G-MOPS™ PLUS, un oocit pe picatura, maxim 4
oocite pe recipient. Toate ovocitele sunt injectate si apoi
introduse Tn sisteme de cultura pregatite G-1™ PLUS/ solutie
suplimentara G-1™ pentru cultura peste noapte.

Evaluarea fertilizarii:

Introduceti ovocitele denudate in solutia G-MOPS™ PLUS
cu ajutorul unei pipete sterile. Observati la microscop si
nregistrati numarul de pronuclei, corpuri polare si posibila
prezenta a unei vezicule germinale. Ovocitele nefertilizate
sau degenerate, precum si ovocitele cu peste 2 PN trebuie
eliminate din cultura. Dupa evaluare, ovocitele fertilizate
trebuie sé fie cultivate in G-1™ PLUS/ solutie suplimentara
G-1™ de preferat in OVOIL™.

Transferul embrionilor din G-1™ PLUS/solutie
suplimentara G-1™ in G-2™ PLUS/solutie suplimentara
G-2™in ziua 3:

Pentru fiecare pacient, asigurati o singura placuta de spéalare
cu solutie suplimentara preincalzita G-MOPS™ PLUS

per 10 embrioni. Introduceti 1 mL de solutie preincalzita
G-MOPS™ PLUS in gaura unei placute cu o singura gaura.
Introduceti 2 mL de solutie preincélzita G-MOPS™ PLUS

n santul placutei. Introduceti placuta intr-un mediu incalzit
pentru a ajunge la 37°C. Pentru fiecare pacient, asigurati o
placuta de sortare. Introduceti 1 mL de solutie preincalzita
G-MOPS™ PLUS in gaura unei placute cu o singura gaura.
Introduceti 2 mL de solutie preincalzita G-MOPS™ PLUS in
sant. Introduceti intr-un mediu incélzit la +37 °C. Placuta de
spalare si cea de sortare nu trebuie sa fie |ntroduse intr-

Vv 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) medija G-MOPS™ PLUS 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. Kumulusne celice se bodo zacele
razprevati. Pomembno je, da jajénih celic ne izpostavite
raztopini hialuronidaze za ve¢ kot 30 sekund. Prestavite
delno denudirane jaj¢ne celice v prvo kopel za izpiranje,

pri éemer 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™
PLUS. Postopek ponavljajte z novimi posodicami, dokler niso
vse jajcne 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 jajéne celice (M2) vstavite v pripravljene kapljice
ICSI. Nezrele jajéne celice (M1 in GV) lahko vstavite v medij
za gojenje za nadaljnjo inkubacijo in zorenje.

vbrizganje v jajéno

celico (ICSI):

Priblizno 15 minut ogrevajte medij G-MOPS™ PLUS 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 ICSlI je treba pripraviti hitro in prekritiz OVOIL™.
Ne pripravite ve¢ kot ene posodice naenkrat, da ne pride

un incubator cu CO, . In schimb, i
intr-un mediu incalzit sau intr-un incubator fara CO,. In
ziua 3, embrionii sunt evaluati pentru diviziune dimineata

si transferati in solutie G-2™ PLUS/solutie suplimentara
G-2™ dupa-amiaza. Embrionii vor ramane in solutia G-2™
PLUS/solutia suplimentara G-2™ pana la evaluarea pentru
transfer in dimineata zilei 5. Spalati embrionii in placuta de
spalare. Spélarea presupune ridicarea embrionului de 2-3
ori i miscarea acestuia intr-un volum minim in baie. Dupa
spaélare, transferati embrionii in placuta de sortare si grupati
embrionii aseméanatori. Spalati prin picaturile de spalare din
solutia G-2™ PLUS/solutia suplimentara G-2™ in placuta
de cultura si introduceti din nou maxim cinci embrlom in

doi: p ja kapljic. Delajte zelo hitro in vse potrebno
imejte pri roki. Za vsako bolnico pripravite dve posodici.
Ogrejte posodice, tako da boste dosegli temperaturo
medija 37 °C. Denudirane jajcne celice vstavite v kapljice
medija G-MOPS™ PLUS, in sicer po eno jajéno celico na
posamezno kapljico ter najvec 4 jajéne celice na posodico.
Vse jajéne celice je treba injicirati in vstaviti v pripravijene
sisteme za tkivne kulture z medijem G-1™ PLUS/
suplementiranim medijem G-1™ za gojenje preko nodi.

Ocena fertilizacije:

S sterilno pipeto prenesite ocis¢ene (denudirane) jajéne
cellce v medij G-MOPS™ PLUS. Mikroskopsko preverite

fiecare picatura de solutie G-2™ PLUS/solutie
G-2™. Daca pacientul are mai mult de 10 embrioni, asigurati
doud placute de cultura. Introduceti placuta imediat inapoi in
incubatorul CO, .

in jte Stevilo pronukleu: polarnih telesc in
morebitno prisotnost zarodnega mesicka. Neoplojene
ali degenerirane jajéne celice in jajéne celice z ve¢ kot
2 PN je treba odstraniti iz goji¢a. Po opravljeni oceni je
treba oplojene jajcne celice gojiti v mediju G-1™ PLUS/
suplementiranem mediju G-1™, najbolje pod plastjo

Prenos zarodkov iz medija G-1™ PLUS/

suplemennranega medija G-1™ v medij G-2™ PLUS/

i medij G-2™ na 3. dan:

Specificatii

Filtrat steril saL1oe  OVOIL™
Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] =80

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

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile pe
Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de siguranta

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

G-MOPS™ PLUS contine albumina serica umana si
gentamicind. A nu se utiliza la pacienti cu istoric de
hipersensibilitate sau alergie la oricare dintre componente.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie s3 fie tratate ca
fiind potential infectioase. Materialul sursa din care a provenit
acest produs a fost determinat negativ la testarea pentru
anticorpi HIV, HBc, HCV si HTLV I/Il si non-reactiv pentru
HbsAg, HCV RNA$I HIV-1 RNA si sifilis. chlo metoda de
testare nu poate oferi si

provenite din sdnge uman nu vor transmite agen\n infectiosi.

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

Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate a dezvoltarii
pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale Vitrolife, nu au fost
determinate si sunt incerte.

Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federala (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la prescriptia unui medic.

ser cheio e tapado her para evitar
na osmolaridade. Coloque o tubo numa incubadora de
aquecimento sem CO, ou num bloco de aquecimento
adequadamente calibrado. Pipete G-MOPS™ PLUS pré-
aquecido numa placa de cultura pré-aquecida. Para evitar
alteragdes na osmolaridade, néo retire a tampa e utilize
G-MOPS™ PLUS logo que possivel apos a preparagao,
sempre no espago de 60 minutos ou cubra a placa com
ovolL™.

Para assegurar que a Iemperatura dentro da placa de cullura
éde +37 °C, dop

utilizando um termémetro cahbrado colocado dentro de
uma placa de cultura com G-MOPS™ PLUS numa platina
aquecida. A defini¢do de temperatura da placa aquecida
deve ser ajustada para atingir +37 °C do meio na placa
de cultura.

Desnudagao de ovdcitos antes de ICSI:

Para cada pogo de HYASE™ diluida, prepare trés pogos de
lavagem de aproximadamente 1 ml ou 6 gotas (50-100 L)
de G-MOPS™ PLUS sob dleo. Aquega as placas até atingir
37 °C no meio. Simultaneamente, prepare placas de ICSI.

Usando uma pipeta de grande calibre, coloque 3-5

SK: Indikacie na pouzitie
Pripravok pre ie oocytov a

Za vsako bolnico pripravite eno posodico za izpiranje z
vnaprej ogretim medijem G-MOPS™ PLUS na vsakih 10
zarodkov. V vdolbino posodice z eno vdolbino vnesite 1

ml vnaprej ogretega medija G-MOPS™ PLUS. V kanaléek
posodice vnesite 2 ml vnaprej ogretega medija G-MOPS™
PLUS. 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 medija G-MOPS™ PLUS. V
kanal¢ek posodice vnesite 2 ml vnaprej ogretega medija
G-MOPS™ PLUS. Postavite na grelno mizico s temperaturo
+37 °C. Posodice za izpiranje in posodice za razvr§¢anje
ne smete vstaviti v inkubator s CO,. Namesto tega
polozite posodice na grelno mizico ali v inkubator brez
CO,. Zjutraj 3. dne je treba pri zarodkih preveriti cepitev in
jih popoldan prenesti v medij G-2™ PLUS/suplementirani
medij G-2™. Zarodki bodo ostali v mediju G-2™ PLUS/
suplementiranem mediju G-2™ do ocene za prenos, ki bo
opravljena 5. dne zjutraj. Izplaknite zarodke v posodici za
izpiranje. Pri izpiranju zarodek dvakrat do trikrat zajamete

in ga v najmanjsi mozni prostornini medija premikate po
notranjosti vdolbine. Po izpiranju prenesite zarodke v
posodico za razvr¢anje in razvrstite zarodke v skupine glede
na podobnost. Izperite v kapljicah za izpiranje medija G-2™
PLUS/suplementiranega medija G-2™ v posodici za gojenje
in ponovno vstavite do pet zarodkov v vsako kapljico medija
G-2™ PLUS/suplementiranega medija G-2™. Ce ima bolnica
vec kot 10 zarodkoyv, pripravite dve posodici za gojenje.
Posodico nemudoma vrnite v inkubator s CO,.

zaobchadzanie s oocyty a embryami v okolitej

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy albumin)
G-MOPS ™ PLUS je roztok pufrovany MOPS obsahuijtici
gentamicin, ktory pésobi ako antibakterialny pripravok.
Na pouzitie po ekvilibracii pri teplote +37 °C v otvorenej
atmosfére.

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

G-MOPS™ PLUS je stabilny az do datumu pouZzitelnosti
uvedeného na titkoch na nadobach a certifikate o analyze
prislusnej $arze.

Mimo EU: Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat. Po
ukonéeni zakroku zvysky latky zlikvidujte.

EU: Flase s médiom sa mézu pouzivat do dvoch tyzdiiov
od prveho otvorenia, je potrebné pouZit aseptické postupy a
mir ¢as mimo cky. Flasu oznaéte datumom

ovocitos em HYASE™ diluida. Pipete
a hialuronidase e os ovdcitos. As células do cumulus
comegarao a dispersar. E importante ndo expor os ovécitos
a solugao 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 solug&o de hialuronidase. Aspire cada
ovdcito individualmente de cima abaixo, usando uma pipeta
de desnudagao de diametro estreito para retirar a corona.
Lave os ovdcitos em G-MOPS™ PLUS pré-aquecido.

Repita com novas placas até que todos os ovdcitos estejam
desnudados. Observe os ovocitos quanto a maturidade
examinando a presenga (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
ICSI preparadas. Os ovdcitos imaturos (M1 e GV) podem
ser colocados no meio de cultura para posterior incubagao

e maturagéo.

Icst:

Pré-aquega G-MOPS™ PLUS e OVOIL™ a +37 °C durante
aproximadamente 15 minutos. Remova o ICSI™ (solugdo
viscosa de injegao de espermatozoides) do frigorifico e
equilibre a uma temperatura de +20 + 5 °C. As placas para
ICSI 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 8 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™ PLUS, um ovécito por gota, no maximo
de 4 ovdcitos por placa. Todos os ovécitos sao injetados

e, depois, colocados em sistemas de cultura G-1™ PLUS
/G-1™ suplementado preparados para cultura durante
anoite.

Avaliagao de fertilizagao:
Coloque os ovdcitos desnudados no G-MOPS™ PLUS,

usando uma pipeta estéril. Observe microscopicamente e
registe o nimero de prontcleos, corpos polares e a possivel

Risikoen for reproduksjor og utviklir

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

Skal ikke injiseres.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret il salg
fra lege eller etter forordning av lege.

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu

podioze do pracy z komérkami jajowymi i zarodkami
w atmosferze otoczenia

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA
G-MOPS™ PLUS to buforowane zwigzkiem MOPS podioze
zawierajgce ludzka albuming osocza oraz gentamycyne jako
$rodek przeciwbakteryjny.

iuw

PO Zrowr irze +37°C

i atmosferze otoczenia.

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacje na temat trwatosci

Przech ac w i, W e od +2 do +8°C.
G-l MOPS‘M PLUS zachowuje trwatosc do terminu
prz na pojemnikow

oraz w tresci $wiadectw analizy poszczegolnych partii.

Kraje spoza Unii Europejskiej: Nie przechowywac butelek

z podiozem po otwarciu. Po wykonaniu procedury usungé
pozostate podtoze.

Unia Europejska: Butelke z podiozem mozna zuzy¢ w ciagu
dwach tygodni od jej pierwszego otwarcia. Przestrzegac
zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania
podioza poza lodéwka. Zapisa¢ na butelce datg otwarcia.
Usuna¢ pozostate podtoze nie pdzniej niz po uptywie dwéch
tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

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

Postugujac sie pipetg i pracujac pod wyciggiem laminarnym,
umieszczaj G-MOPS™ PLUS w nietoksycznych, sterylnych
probéwkach. Aby zapobiec zmianom w osmolalnosci,
wypetniaj i szczelnie zamykaj probowki. Umieszczaj probowki
w mkubatorze grzejnym, w ktorym wystepuje almosfera

jaca CO,, albo w io ym
bloku grzejnym. Postugujac sig pipeta, umies¢ ogrzane
podioze G-MOPS™ PLUS na uprzednio ogrzanej plytce
do hodowli. Aby zapobiega¢ zmianom w osmolalnosci,
zamykaj ptytki wieczkami i uzywaj podtoza G-MOPS™ PLUS
w mozliwie jak najkrétszym czasie od przygotowania,
w kazdym przypadku przed uptywem 60 minut, albo pokrywaj
plytki warstwa oleju OVOIL™.

Dla dopilnowywania, zeby temperatura panujgca na ptytkach
do hodowli wynosita +37°C zaleca sie weryfikowanie
przebiegu procedur z wykorzystaniem skalibrowanego
termometru umieszczanego na plytce do hodowli z podiozem
G-MOPS™ PLUS na stoliku grzejnym. Ustawienie
temperatury stolikow grzejnych nalezy regulowac w taki
sposob, aby dopilnowywac osiggania wtasciwej temperatury
(+37°C) przez podtoze umieszczane na ptytkach do hodowli.
Oczyszczanie komorek jajowych przed iniekcjg
docytoplazmatyczna (ICSI):

de uma vesicula germinal. Os ovécitos nao
femhzados ou degenerados e ovocitos com mais de 2 PN
devem ser retirados da cultura. Apds avaliagao, os ovocitos
fertilizados devem ser cultivados em G-1™ PLUS/G-1™
suplementado, preferivelmente sob OVOIL™.

Transfira os embrides de G-1™ PLUS/ G-1™
suplementado para G-2™ PLUS/G-2™ suplementado
no dia 3:

Para cada paciente, prepare uma placa de lavagem

de G-MOPS™ PLUS pré-aquecido para 10 embrides.
Coloque 1 ml de G-MOPS™ PLUS pré-aquecido no pogo
da placa de pogo central. Coloque 2 ml de G-MOPS™
PLUS pré-aquecido 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™ PLUS pré-aquecido na cavidade de uma
placa com 1 cavidade. Coloque 2 ml de G-MOPS™ PLUS
pré-aquecido no fosso. Coloque numa platina aquecida a
+37 °C. Aplaca de lavagem e a placa de triagem ndo
devem ser colocadas numa incubadora de CO,. Antes,
coloque as placas numa platina aquecida ou numa
incubadora sem CO,. No dia 3 de manha, os embrides
s&o avaliados quanto a clivagem e transferidos para G-2™
PLUS/G-2™suplementado a tarde. Os embrides manter-

otvorenia. ZvySok média zlikvidujte najneskoér dva tyzdne po
prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Pripravy pred ICSI, postidenim fertilizacie, prenosom
alebo denudaciou.

V boxe s laminarnym pradenim napipetujeme pripravok
G-MOPS ™ PLUS do netoxickych sterilnych skiumaviek.
Skumavka sa musi naplnit a tesne uzavriet aby nenastala
zmena osmolality. Umiestnite skimavku do inkubatora bez
CO, alebo do prislusne skalibrovaného ohrievaca.. Pipetujte
zahriaty roztok G-MOPS™ PLUS do predhnatel kultivaénej
dostocky. Pre elil iu zmien avajte viecko
uzatvorené a pouzivajte G-MOPS™ F‘LUS &o najskor po
priprave, vzdy do 60 minit, pripadne prekryte platnicku
ovolL™,

Pre zaistenie, Ze teplota vnutri kultivaéné dosticky je +37 °

C, sa odportca validovat postup pomocou zkalibrovaného
teplomeru, ktory je umiestneny vo vnutri kultivacné dosticky
obsahujuce pripravok G-MOPS™ PLUS na ohrievacej platni.
Nastavenie teploty ohrievacej platne sa musi nastavit tak aby
sa dosiahla teplota média v kultivagnej platnicke +37°C.

Denudécia oocytov pred ICSI:

Na kazdu jamku zriedeného HYASE™, si pripravte tri
premyvacie jamky s priblizne 1 ml resp. 6 kvapkami (50-100
pl) roztoku G-MOPS™ PLUS pod olejom. Zahrejte platnicky
tak aby médium dosiahlo teplotu 37°C. Zarover 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 dlezité aby oocyty neboli vystavené
pbsobeniu roztoku hyaluronidazy dihie ako 30 sekund.
Ciastoéne denudované oocyty preneste do prvého
premyvacieho roztoku a davajte pozor aby ste prenlesl\

len minimalne mnoZstvo roztoku F

kazdy jednotlivy oocyt hore a dolu pomocou p\pety s

malym vnatornym priemerom, aby ste odstranili folikularne
bunky Oplachnite oocyty predhriatym suplementovanym
pripravkom G-MOPS™ PLUS. Opakujte s novou dostickou,
kym nie su vSetky oocyty denudovany. Pozorujte zrelost'
oocytov podla pritomnosti (M2) alebo nepritomnosti (M1)
polarneho telieska alebo pritomnosti germinalnej vezikuly
(GV). V3etky zrelé oocyty (M2) preneste do pripravenych
kvapiek ICSI. Nezrelé oocyty (M1 a GV) mbZete umiestnit do
kultivaéného média na dalSiu inkubaciu a zrenie.

ICsl:

Predhrievajte roztok G-MOPS™ PLUS a OVOIL™ na +37
°C po dobu cca 15 minut. Vyberte ICSI™ (viskdzny roztok na
vstrekovanie spermii) z chladnicky a ekvilibrujte na teplotu
+20 + 5 °C. Dosticky na ICSI je potrebné rychlo prikryt
OVOIL™. Nepripravujte naraz viac ako jednu misku aby
nedoslo k odpareniu kvapiek. Pracujte rychlo a majte vetko
potrebné po ruke. Pripravte si dve dosticky na i

For arder

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten. Anvand inte
G-MOPS™ PLUS om det ar grumligt.

G-MOPS™ PLUS innehaller humant serumalbumin och
gentamicin. Far inte anvéndas till patienter med kand
overkanslighet/allergi mot nagon av komponenterna.

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

For att férhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet under tidig
embryoutveckling &r for IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-
medier, inte faststélld och &r oséker.

Far inte injiceras.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas
eller ordineras av lakare.

TR: Kullanim Endikasyonu

Oosit ve embriyolarin oda atmosferinde islenmesi ve
manipiilasyonu igin medyum.

Uriin Agiklamasi

HSA eklenmis.

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

+37 °C ve oda atmosferinde dengelemeden sonra kullanima
hazirdir.

Saklama talimatlari ve stabilite
+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza ediniz.

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

AB Ulkesi olmayanlar icin: Medyum siseleri agildiktan sonra
depolanmamalidir. Prosediir tamamlandiktan sonra artan
medyumlari atiniz.

AB: Medyum siseleri ilk agiligindan itibaren iki hafta
kullanilabilir, aseptik teknik kullanin ve siselerin buzdolabi
disindaki zamanini en aza indirin. Siseye agilis tarihini
kaydedin. Prosediir tamamlandiktan sonra artan medyumlari
atiniz.

Kullamim Talimatlan

ICS|, fertilizasyon degerlendirmesi, transfer veya
denudasyon éncesi hazirliklar:

Laminar kabin iginde tokslk oImayan slenl test lupler\ne
G-MOPS™ PLUS
onlemek amaciyla tiip do\durulmall ve sikica kapalllmalld\r
Tipd, CO,'siz bir 1sitma inkiibatdriine ya da yeterince kalibre
edilmis bir isitici bloga yerlestiriniz. Isitilmig G-MOPS™
PLUS'" 1sitilmis bir kdiltir kabina pipetleyiniz. Osmolalitedeki
degisiklikleri 6nlemek amaciyla kapagi kapali tutunuz ve
hazirligin ardindan mimkiin olan en kisa siirede (her zaman
60 dakika iginde) G-MOPS™ PLUS" kullaniniz ya da kabi
OVOIL™ ile kaplayiniz.

Kilttir kabinin igindeki sicakligin +37 °C olmasini saglamak
icin 1sitici tabla Uzerindeki G-MOPS™ PLUS igeren kiiltir
kabinin igine yerlestirilecek kalibre edilmis bir termometre
kullanarak prosediirli dogrulamak igin énerilir. Isitici tablanin
sicaklik ayari, kiiltiir kabindaki medyumun sicakligi +37 °C
olacak sekilde ayarlanmalidir.

ICSI 6ncesi oositlerin denudasyonu:

Diltie edilmis HYASE™ igeren her bir kuyucuk igin, yaklasik
olarak 1 ml'lik ti¢ ylkama kuyucugu ya da yag altinda 6
damlacik ( 50-100 pl) G-MOPS™ PLUS hazirlayiniz. Kaplari,
medyumda +37°C'yi elde etmek tizere 1sitiniz. Ayni zamanda
ICSl kaplarini da hazirlayiniz.

Diltie edilmis HYASE ™'a 3-5 oosit yerlestirmek icin

genis capli bir pipet kullaniniz. Hyaluronidase ve oositleri
yavasca pipetleyiniz. Kimiilis hiicreleri kaybolmaya
baslayacaktir. Oositlerin hyaluronidase gézeltisine 30
saniyeden fazla maruz birakilmamasi énemlidir. Kismen
denude edilen oositleri birinci ylkama medyumuna aliniz ve
minimum miktarda hyaluronidase g¢ozeltisi gekmeye 6zen
gosteriniz. Koronayi gikarmak igin dar gapli denudasyon
pipeti kullanarak her bir oositi tek tek asagi-yukari aspire
ediniz. Isitiimis G-MOPS™ PLUS'da oositleri durulayiniz.
Tim oositler denude edilinceye kadar islemi yeni kaplarla
tekrarlayiniz. Polar body varligini (M2) veya eksikligini (M1),
ya da germinal vesikiil varligini (GV) inceleyerek oositlerin
olgunlugunu gozlemleyiniz. Ttim olgun oositleri (M2)
hazirlanan ICSI damlaciklarina yerlestiriniz. Olgun olmayan
oositler (M1 ve GV), ileri inkiibasyon ve olgunlasma igin
kiltir medyumuna yerlestirilebilir.

ICSI:

G-MOPS™ PLUS ve OVOIL™!i yaklasik 15 dakika kadar
+37°C 'de 6nceden isitiniz. ICSI'yi (viskoz sperm enjeksiyon
gozeltisi) buzdolabindan gikariniz ve +20 + 5 °C sicakliginda
dengeleyiniz. ICSI igin kaplar hizlica yapilip OVOIL™ ile
kaplanmalidir. Damlaciklarin buharlagmasini 6nlemek igin
ayni anda birden fazla kap hazirlamayiniz. Hizli galisiniz ve
gerekli malzemeleri yakininizda bulundurunuz. Her hasta igin
iki kap hazirlayiniz. Kaplari, medyumda +37°C'yi elde etmek
tizere 1sitiniz. Denude edilmis oositleri, her damlacik igin bir
oosit ve her kapta 4 oosit olacak sekilde G-MOPS™ PLUS
damlaciklarina yerlestiriniz. Denude edilmis oositleri steril bir
pipet kullanarak G-MOPS™ PLUS'a yerlestiriniz.

Fertilizasyon degerlendirmesi:

Denude edilmis oositleri steril pipet kullanarak eklentili
G-MOPS™ PLUS'a yerlestirin. Mikroskobik olarak
gozlemleyerek proniikleus ve polar body sayisini, muhtemel
germinal vesikiil varligini kaydediniz. Fertilize olmamis veya
dejenere olmus oositler ve 2'den fazla PN'i olan oositler
kiiltirden gikariimalidir. Degerlendirmeden sonra, fertilize
olmus oositler G-1™ PLUS/ eklentili G-1™"de ve tercihen
OVOIL™ altinda killtiirlenmelidir

Embriyolari, 3. giinde G-1™ PLUS/ eklentili G-1™"den
G-2™ PLUS/ eklentili G-2™'ye transfer edilmesi:

Her bir hasta igin 10 embriyo basina bir adet isitiimis
G-MOPS™ PLUS yikama kabi hazirlayiniz. 1 kuyucuklu
kabin kuyucuguna 1 ml isitiimis G-MOPS™ PLUS koyunuz.
Kabin dig bélimiine 2 mlisitiimig G-MOPS™ PLUS
koyunuz. Medyumda 37°C'yi elde etmek igin 1sitici tablaya
yerlestiriniz. Her hasta igin bir gruplandirma kabi hazirlayiniz.
1 kuyucuklu kabin kuyucuguna 1 mlisitilimig G-MOPS™
PLUS koyunuz. Kabin dis boliimiine 2 mlisitilmis.
G-MOPS™ PLUS koyunuz. +37 °C'deki bir isitici tabla
lzerine yerlestiriniz. Yikama kabi ve gruplandirma kabi
CO, inkiibutoriine konulmamalidir Bunun yerine kaplari,
isitici tabla lizerine veya CO,'siz inkiibatore yerlestirin.
3. gliniin sabahinda embriyolar klivaj igin degerlendirilirken
ogdleden sonra G-2™ PLUS/eklentili G-2™'ye transfer edilir.
Embriyolar 5. giniin sabahindaki transfer degerlendirmesine
kadar G-2™ PLUS/eklentili G-2™'de kalacaktir. Embriyolari
yikama kabinda yikayiniz. Yikama, embriyonun 2-3 kez
tutulup gukur iginde minimal hacimde hareket ettiriimesini
icerir. Yikamadan sonra, embriyolari gruplandirma kabina
aktariniz ve benzer embriyolari gruplandiriniz. Kiiltir kabinin
icindeki G-2™ PLUS/ eklentili G-2™ medyumunun yikama
damlaciklariyla durulayiniz ve G-2™ PLUS/ eklentili G-2™

Specifikacije
'a Sterilno filtrirano (SAL10%)
' Analiza na misjem zarodku MEA (1-celicnem)
[% raz3irjenih blastocist po 96 urah] 280 Kiiltir -
Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mI] <0,25

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

Previdnostni ukrepi

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

Izdelek G-MOPS™ PLUS vsebuje ¢loveski serumski
albumin in gentamicin. Ne uporabljajte pri bolnikih z znano
preobéutljivostjo/alergijo na katero koli komponento.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati kot
potencialno kuzne. Izvirni material, na osnovi katerega je ta
izdelek narejen, je bil negativen pri preizkusu za protitelesa
HIV, HBc, HCV in HTLV I/l in nereaktiven pri preizkusu

za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNAin sifilis. Nobena znana
preizkusna metoda ne more zagotoviti, da se prek izdelkov
na osnovi cloveske krvi ne morejo prenesti povzroGitelji
okuzb.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije mocno
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izkljuéno aseptiéno tehniko.

Tveganje za $kodljive u¢inke na sposobnost razmnoZevanja
in razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev,
vkljuéno z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca
Vitrolife, ni bilo ugotovljeno in ni znano.

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo

tega pripomocka izkljuéno zdravnikom oziroma na njihovo
narogilo.

SV: Anvindningsomrade

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

SUPPLEMENTERAT MED HSA

G-MOPS™ PLUS ér ett MOPS-buffrat odlingsmedium
innehallande humant serumalbumin och gentamicin som
antibakteriellt medel.

Anvands efter ekvilibrering vid +37 °C och rumsatmosfar
(luft).

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

G-MOPS™ PLUS ér stabilt fram till det utgangsdatum

her birine maksim um bes embriyoyu
tekrar yerlestiriniz. Hastanin 10'dan fazla embriyosu varsa
iki kiiltiir kab1 hazirlayiniz. Kabi derhal CO, inkiibatoriine
geri yerlestiriniz

Ozellikler

Steril filtrelenmig SAL 10°
Fare Embriyo Testi (1-hiicre)

[% 96 saatte genislemis blastokist] 2 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <0.25

LOT a &zel test sonuglari her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.
Onlemler

Sise biitiinligl bozulmussa riind atiniz. G-MOPS™ PLUS
bulanik goriintiyorsa kullanmayiniz.

G-MOPS™ PLUS insan serum albiimini ve gentamisin igerir.
Bilesenlerden herhangi birine agiri duyarlihgi/alerjisi oldugu
bilinen hastalarda kullanmayin.

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

Vitrolife, onu 6nlemek igin In sadece
aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini siddetle
Snermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
lizere) igin treme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Enjeksiyon icin degildir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin bir doktor
tarafindan veya doktorun istegiyle satiimasini
sinirlandirmaktadir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL, ES,

ET, Fl, FR, HR, HU, IT, LT, LV, NLN,
NB, PL, PTE, RO, SK, SL, SV, TR: For
technical support/3a TexHu4yecka noaapbxkka/
ARz #E/Pro technickou podporu/Kontakt
teknisk support/Technischer Support/T'a
TEXVIKA utTrooTApIEn/Asistencia técnica/
Tehnilise toe jaoks/Teknisté tukea varten/

som anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifik:
analyscertifikatet.

Utanfor EU: Mediumflaskor ska inte sparas efter 6

Pour I'assi tech 1e/Za

1 potporu/Te ter
Per Iassi: ica/Techninei pagalbai/

Kasta dverblivet medium efter arbetets slut.

EU: Mediumflaskor kan anvandas i upp till tva veckor efter
forsta oppnandet. Anvand aseptisk teknik och minimera
tiden utanfor kylskapet. Anteckna 6ppningsdatum pa flaskan.
Kasta dverblivet medium senast tva veckor efter forsta
Oppnandet.

Bruksanwsnlng

foricsl,
eller denudering:

Arbeta i en LAF-bank, pipettera G-MOPS™ PLUS i icke-
toxiska, sterila provrér. Réret maste vara fylit och ordentligt
stangt for att forhindra férandringar av osmolalitet. Placera
rorel i en varmeinkubator utan CO, eller i ett kalibrerat
varmeblock. Pipettera forvarmt G-MOPS™ PLUS i en
férvarmd odlingsskal. Undvik férandringar av osmolalitet
genom att se till att locket ligger pa och anvand G-MOPS™
PLUS sa fort som mjligt efter preparation, dock alltid inom
60 minuter.

transfer

Zahrejte dosticky tak aby médium dosiahlo teplotu 37°C.
Preneste denudované oocyty do kvapiek roztoku G-MOPS™
PLUS, jeden oocyt do jednej kvapky, maximalne 4 oocyty

na platméku Vsetky oocyty su injikované a nasledne

L é do ych kultivacnych é G ™
PLUS/ suplementovaného G-1 ™ pre kultivaciu cez noc.

se-d0 em G-2™ PLUS/G-2™ suplementado até iaca
para transferéncia na manha do dia 5. Lave os embri6es 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 embrides para a
placa de triagem e agrupe os embrides com as mesmas
caracteristicas. Lave através das gotas de lavagem de
G-2™ PLUS/G-2™ suplementado na placa de cultura e
volte a colocar até cinco embriées em cada gota de G-2™
PLUS/G-2™ suplementado. Se o(a) paciente tiver mais de
10 embrices, prepare duas placas de cultura. Volte a colocar
a placa na incubadora de CO, imediatamente.

Especificagoes

Denudované oocyty umiestnite do roztoku G-MOPS™
PLUS. Pouzite sterilnu pipetu. 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 musia
byt z kultivacie odstranené. Po vyhodnoteni musia byt
oplodnené oocyty kultivované v pripravku G-1 ™ PLUS /
suplementovaném G-1 ™ najlepsie pod OVOIL™.
Preneste embrya z G-1™ PLUS/suplement. G-1™ do
G-2™PLUS/suplement. G-2™ na 3. defi:

Pre kazdu pacientku si pripravte jednu premyvaciu dosticku
s roztokom G-MOPS™ PLUS na 10 embryi. Umiestnite 1 ml
predhrlaleho suplementovaného roztoku G-MOPS™ PLUS

do jamky 1-jamkovej dosticky. 2 ml predhriateho
rozioku G MOPS™ PLUS umiestnite do ryhy dosticky.
na vyhrievanu platni¢ku pre dosiahnutie teploty 37

Filtrado estéril SAL10°
Ensaio de embrido de ratinho (uma célula) MEA

[% blastocisto expandido em 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/ml] <0,25

Os resultados do teste especifico ao lote estao disponiveis
no Certificado de Analise fornecido com cada entrega.
Precaugdes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. N&o use G-MOPS™ PLUS se estiver turvo.

G-MOPS™ PLUS contém albumina de soro humano (HSA)

° C v pripravku. Pre kazdu pacientku pripravte jednu triediacu
dosticku. 1 ml predhriateho roztoku G-MOPS™ PLUS
umiestnite do jamky 1-jamkovej dosticky. 2 ml predhriateho
roztoku G-MOPS™ PLUS umiestnite do ryhy. Dajte zohrievat'
na platnu na +37 °C Premyvaclu dosticku a tnedlacu

¢k doi s CO,
inkubatora. Namiesto toho pouzite ohrievaciu platiiu
alebo inkubator bez CO,. Na 3. defi sa rano vysetri
ryhovanle embryi a potom sa poobede prenesti do G-2™

gentamicina. N&o utilizar em doentes com t
alergia conhecida a qualquer um dos componentes.

Atengéo: Todos os produtos sanguineos devem ser tratados
como potencialmente infeciosos. O material de origem do
qual este produto deriva foi classificado como negativo
quando testado relativamente a HIV, HBc, HCV, e HTLV I/

Il e ndo reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e
sifilis. Ndo sdo conhecidos quaisquer métodos de analise
que possam proporcionar garantias de que os produtos
derivados de sangue humano néo transmitem agentes
infeciosos.

Para evitar cor a Vitrolife r

ovaného roztoku G-2™. Embry& zostanu
vG 2™ PLUS/ suplementovanom roztoku G-2™ az do
vySetrenia pred prenosom rano na 5. defi. Embrya premyte
v premyvacej dosticke. Preplach zahfiia 2-3 uchopenie
embrya a premiestnenie v minimalnom objeme vnutri
jamky. Po premyti preneste embrya do triediacej platnicky a
podobné embrya dajte k sebe. Oplachnite preplachovacimi
kvapkami pripravku G-2™ PLUS / st ého G-2™

For att s& att i a ar+37

°C boér hanteringen valideras med en kalibrerad termometer

som placeras i en odlingsskal med G-MOPS™ PLUS paen

iren pa varmepl maste justeras
ska fa korrekt r

fér att mediet i
(+37°C).
Denudering av oocyter fore ICSI:

Forbered tre tvattbrunnar med cirka 1 mL eller 6 droppar
(50-100 pL) supplementerat G-MOPS™ PLUS under olja
for varje brunn med spadd HYASE™. Varm skalarna sa att
mediet blir 37 °C. Férbered samtidigt skalar for ICSI.

Lagg 3-5 oocyter i spadd HYASE™ med en vid
denuderingspipett. Pipettera forsiktigt hyaluronidas och
oocyter. Cumuluscellerna borjar skingras. Det ar viktigt att
inte exponera oocyterna fér hyaluronidasldsningen 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 majligt. Aspirera varje oocyt
var for sig upp och ner med en tunn denuderingspipett for
att ta bort coronan. Skélj oocyterna i forvarmt G-MOPS™
PLUS. Upprepa med nya skalar till dess att alla oocyter

ar denuderade. Kontrollera oocyterna med avseende pa
mognad genom att underséka 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.

[+1H

Férvarm G-MOPS™ PLUS och OVOIL™ vid +37 °C i cirka
15 minuter. Ta ut ICSI™ (viskés I6sning for spermieinjektion)
ur kylen och ekvilibrera till +20 + 5 °C. Skalar for ICSI ska
gbras snabbt och tdckas med OVOIL™. Férbered inte mer
an en skal i taget for att forhindra att dropparna avdunstar.
Arbeta snabbt och ha allt som behdvs till hands. Gér tva
skalar per patient. Varm skalarna sa att mediet blir 37 °C.
Lagg denuderade oocyter i G-MOPS™ PLUS, en oocyt per
droppe, max 4 oocyter per skal. Alla oocyter injiceras och
satts darefter i forberedda G-1™ PLUS/ supplementerat
G-1™ odlingssystem for odling over natt.

v kultivaénej dosticke a opat umiestnite maximalne pat
embryi do kazdej kvapky G-2™ PLUS/suplementovaného
G-2™ . Ak ma pacientka viac ako 10 embryi, pripravte si dve
kultivaéné dosticky. Okamzite vratte dosticku do inkubatora

que a abertura e utilizagao de meios sejam realizadas
apenas com técnica asséptica.

s CO,.

Lagg de denuderade occyterna i G-MOPS™ PLUS med en
steril pipett. Gér en mikroskopisk bedémning och anteckna
antalet pronuclei, polkroppar och eventuell forekomst av en
germinalvesikel. Icke-fertiliserade eller degenererade oocyter
eller oocyter med fler &n 2 PN bor tas bort fran odlingen.
Efter bedomning ska de fertiliserade oocyterna odlas i G-1™
PLUS/ supplementerat G-1™, helst under OVOIL™.

Tehniskajam atbalstam/Voor technische
ondersteuning/For teknisk stotte/Wsparcie
techniczne/Para o apoio técnico/Pentru
asistenta tehnica/Pre technicku podporu/Za
tehni¢no podporo/For teknisk support/Teknik
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Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa
Tel: +46-31-721 80 20
E-mail: support.fertility@Uvitrolife.com

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

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

China/fRE

EMERIBA/AEFRETR, ERT. £t BEGEM
SFHFRIIERS

BR : ImFEIREEIRA T Vitrolife Sweden AB
SERRAMERR. SEFFHBhE © Gustaf Werners gata 2, SE-421
32 Vastra Frélunda, Sweden (visiting address) Box 9080,
SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal address)
AEFFIRERS © 556546-6298

BAZET « +46-31-721 80 20

REN/EERSEMR,. EFRTRESGR

BR WA (bR ) RAIRSARAE

ERRT : LRI RER A6 ShR3 S1£20/2(17)2006E
4% : 100102

EB7% : 010-64036613

&K : 010-64036613

E-mail: support.asia@vitrolife.com

&

Patent No./MarenTen Homep/iEEF|S/Patent &./Patentnr./

Palenl Nr/Ap Eupeaitexviag/Patente n.%/Patsiendi nr/
N°/Broj p i szam/

Brevello n./Patento Nr./Patenta nr./Patentnr./Patentnr./

Nr patentu/N.° de patente/Nr. brevet/Patent ¢./Patent §t./

Patentnr/Patent No.

US 6.838.235

www.vitrolife.com

Manufactured by
Vitrolife Sweden AB
V.Frolunda, Sweden




