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€0N: Indication for use

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

Contraindications

G-MOPS™ PLUS contains gentamicin. Do not use

in patients with known hypersensitivity/allergy to the
component.

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.

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

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

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

EU and Canada: Media bottles can be used for up to two
weeks after first opening, use aseptic technique and
minimize the time outside the refrigerator. Record the
opening date on the bottle. Discard excess media no
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Cpepna G-MOPS PLUS coaepxuT 4Yenoseyeckuit
CbIBOPOTONHIN aNbGYMUH.

Mpenynpexaenue: BCe Npenaparsi KPOBY CrIEAYET CYnTaTh
NOTEHLMANLHO NATOreHHbIMM. VICXO[HOE ChIpbe, 13 KOTOPOro
6bin nonyyeH AaHHbIi NPOAYKT, NOKa3arno oTpuuaTenbHble
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OTCYTCTBUE PEaKUMM Ha NOBEPXHOCTHBIM aHTUreH BI'B,
PHK BI'C, PHK BUY-1 1 cuchnnuc. Hu oauH U3 M3BeCTHbIX
METO/108 aHarnuaa He MOXET [1aTb rapaHTiy B TOM, YTO
NPOAYKTBI, NOMyHEHHbIE N3 YENOBEYECKON KpoBH, He
SIBSIOTCS NEPEHOCHMKAMM NATOTEeHHBIX AreHTOB.

Bo nsbexanme koHTammHaumm komnanua Vitrolife
HacTOSITENbHO PEKOMEHAyeT BCKPbIBaTb U UCMONb30BaTh
Cpefibl TONbKO C NPUMEHeHnem acenTU4ecKoil MeToaNKM.

TUBHOI

3aronneHa G-MOPS PLUS B npeasapuTenHo 3aTonneHo
neTpu 3a kyntusupaHe. 3a Aa u3berHete NpomMeHn B
ocMopanwTeTa, OcTaBeTe kanaka 3aTBOpeH i ire

SHIONNG

pH testovano

Osmolalita testovana

G-MOPS PLUS Bb3MOXHO Hail-CKOpO Cref NPUroTBSIHETO,
BUHary Ao 60 MUHYTU, UNK NokpuiiTe cbaa c OVOIL™.

3a f1a ce yBepuTe, Ye TemnepaTypara BbTpe B Cbaa &
+37°C, ce npenopbYyBa Aa ca Banuavpa npoueaypara,

KaTo Ce M3Norasa kanmGpupaH TEPMOMETBP, KOATO Ce
noctass BbTpe B neTpu ¢ G-MOPS PLUS Bbpxy 3atonneHa
NOBBPXHOCT. 3a/jafieHaTa TemnepaTypa Ha aTornneHara
NOBBPXHOCT TpAGBa Aa Ce HacTPOM Taka, 3a Aa Ce NMocTUrHaT
TouHo +37°C B cpeaaTta B neTpuTo.

OpoHBaHe Ha oouuTuTe npeau ICSI:

B3a Bcsiko knapeHye paspesneHa HYASE™ npuroteete Tpu
KnageHyerta ot 0 1 mL unu 6 kanku

(50 — 100 pL) G-MOPS PLUS nop macneH cnoi. 3arpeiite

Ccb/joBeTe, 3a la AocTUrHat 37°C, M3MepeHy B cpefiata.

Puckn

cpen ans OKO, Bknioyas cpeabl Ans SKO KOMHEHVIVI Vitrolife,
He onpe/eneHbl 1 OCTaloTCs HEACHBIMM.
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TENIO 1 B KOMNETEHTHBII OpraH rocyaapcTea-
ureHa, B KOTOPOM 3apErvcTpUpOBaH Monb3osarens nmnm
naumeHT.

He ncnonb3sosath Ans MHBEKUMA.

c ToBa, NpuroTeeTe cbaoseTe 3a ICSI.

Wanonasaite LuMpoKa CTbKIeHa nunera, 3a Aa nocrasure

3 -5 oouura B paspeaeHata HYASE. BaBHO 1 HexHO
oTnuneTupaiiTe XmanypoHuaasara n oountute. Kymynychure
KIETKY Lie 3aMoyHaT Aa ce pasHacsT. BaxHo e aa He
‘eKCMnoHWpaTe OoUMTUTE Ha pa3TBOp Ha xuanypoHuaasa 3a
noseye ot 30 cekyHan. MpemecTeTe YacTUYHO OroneHuTe
00UUTU B MbPBUS NPOMUBEH obem 1 BHUMaBaiiTe, 3a na
npeHeceTe MMHUMANHOTO Bb3MOXHO KONMYECTBO pasTBop
Ha iTe Bcekn 00UMUT NOOTAENHO

Mo 3aBepLueHUN NPOLIEAYPbI NPOAYKT NOANEKAT yTUAN3ALMN
B COOTBETCTBMY CO CTAHAAPTHOM KMMHNYECKOI NPaKTUKOM,
OTHOCSILLIEICS K ONaCHbIM OTXOaM.

(CLUA)
NPOAaKY AAHHOTO NPOAYKTA TOMBKO BPAYY MK Mo
pacriopsxeHuto Bpaya (Rx only).

OnucaHue CUMBONOB

Cumeon asBaHue

O6patnTech K MHCTPYKLWW N0
NPUMEHEHMIO.

OcTopoxHo!

WaroTosutens

[ata nsrotoenenus
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Harope 1 HaJoNy, kaTo U3nonasate (uHa CTbKreHa nuneTa
3a oronBaxe, 3a 4a npemaxHeTe Kopoara. Mpomuiite
oouuTuTe C NpeasapuTenHo 3atonnexa G-MOPS PLUS.
MoBTOpeTe C HOBM NETPUTA, AOKATO OOUMTUTE CTaHAT
HanbHO opoHeHn. Habnioaasaiite oouMTuTe 3a 3pSINOCT,
KaTo u3cneagare 3a Hanuuue Ha (M2) unu 3a nunca Ha (M1)
Ha MOMAPHO TeSLE UMK 3a HaNMYMeE Ha repMUHATIEH BE3UKYT
(GV). MocTasete Beuku 3penu oounTtn (M2) B npurotBeHn
kanku ot ICSI. Heapenute oountit (M1 n GV) moxe aa

Ce NOCTaBsAT B Cpe/a 3a KyNTUBUPAHE 33 [OMbIHUTEINHO
WHKyGUpaHe 1 3peeHe.

Icsi:
MpensapuTenHo 3atonnexa G-MOPS PLUS n OVOIL npu
+37°Ca3ar 15 MUHYTH. icsim

(BMCKO3EH Pa3TBOP 3a MHXEKTUPaHe Ha cnepmaTosouan)
OT MSICTOTO 3a CbXPAHEHNE Ha CTYAEHO 1 eKBUNMGpUpaiTe
no Temnepatypa +20 + 5 °C. Cbaoserte 3a ICSI Tpsabsa

na 6baat npuroteeHn 6bp3o 1 aa ce nokpuaT ¢ OVOIL.
MpuroTesiiTe CbaoBeTe eHM N0 eavH, 3a aa usberHete

Ha kankuTe. PaboteTe 6bp3o v cu npuroTeete
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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 ICSI dishes.

Use a large bore pipette to place 3-5 oocytes into the diluted
HYASE. Gently pipette the hyaluronidase and the oocytes.
The cumulus cells will start to disperse. It is important not to
expose the oocytes to the hyaluronidase solution for longer
than 30 seconds. Move the partly denuded oocytes into the
first wash volume and take care to carry over a minimum
amount of hyaluronidase solution. Aspirate each oocyte
singly up and down, using a fine bore denudation pipette

to remove the corona. Rinse the oocytes in pre-warmed
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 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 preferably under OVOIL.

Transfer of embryos from G-1 PLUS to G-2™ PLUS

on day 3:

For each patient, set up one wash dish of pre-warmed
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, incubator. Instead, place
the dishes on a heated stage or in an incubator without
CO,. On day 3, the embryos are assessed for cleavage in
the morning and transferred to G-2 PLUS in the afternoon.
The embryos will remain in G-2 PLUS until the assessment
for transfer on the morning of day 5. Wash embryos in 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 in the culture dish and again place up to five embryos
in each drop of G-2 PLUS. If the patient has more than 10
embryos make up two culture dishes. Return the dish to the
CO, incubator immediately.

Specifications
Aseptically filtered

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

<0.25

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

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

Precautions

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

G-MOPS PLUS contains human serum albumin.

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

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

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

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

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.

Symbols glossary

* Medical devices — Symbols to be used with information to
be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).
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1 BB3MOXHOTO HaNUYe Ha repMUHaNEH BE3UKYI.

t WpaHuTe unn oounTn n
oouuTuTe ¢ noseye ot 2 PN TpsiGBa Aa ce u3saasT ot
kyntypara. Criea oueHkaTa hepTunmanpaH1Te ooLumTh
Tpsi6Ba Aa ce kyntuemupart B G-1 PLUS, 3a npeanountate
nop OVOIL.

TpaHcdep Ha eMmGpuoHm ot G-1 PLUS B G-2™ PLUS
Ha 3-us neH:

3a BCEKM NALNEHT NOATOTBETE MO EAUH NPOMUBHO NETPN
cr enHo 3atonnera G-MOPS PLUS Ha 10

EUROPE

€0N: Indication for use

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

Contraindications

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

Product Description

emBpuoHa. MocTasete 1 mL oT NpeBapUTENHO 3aTonneHa
G-MOPS PLUS B knaaeH4eTo Ha 1-knaaeH4oB cbA.
Mocraeete 2 mL ot npeapaputento 3atonneHa G-MOPS
PLUS B ynes Ha cbaa. MocTaBeTe BbpXy 3aTonneHa
NOBBLPXHOCT, 3a 1a locTUrHe cpeaara 37°C. 3a Bcekn
NauvMeHT NoAroTBETe Mo eAMH CbA 3a copTupane. MocTasete
1 mL ot npeaBapuTenHo 3aronnexa G-MOPS PLUS B
KnazieH4eTo Ha 1-knagenyos cbA. Moctasete 2 mL ot
npengaputenHo 3artonneHa G-MOPS PLUS B ynes.
MocTaBeTe BbpXy 3aTonneHa macuyka Ha +37°C. CbabT
3a M CbALT 33 COPTUPaHe He TpsiGBa aa ce
nocTasAT B uHKy6aTop ¢ CO,. BmecTo ToBa noctasete

BbpPXY s
nHKy6aTop 6e3 CO,. Ha 3-usi ieH cyTpuHTa emBpnoHuTe
Ce OLleHsIBaT 3a AeneHe 1 cneaoGesl ce OCbLIECTBsBa

RUSSIA

I'U: NokasaHus kK npumeHeHuIo

Cpena ans 06paboTku 1 MaHUMYNALWA C OOLMTaMK 1
B i cpeabl.

I'Ipo‘msonoxaaauvm
Cpena G-MOPS™ PLUS coiepXuT reHTaMULVH.

He vncnonbayitte A4Ns NaUMEHTOB C yCTAHOBNEHHOM
MOBLILIEHHON YYBCTBUTENHOCTBIO UMK Arfieprueit Ha aToT
KOMIMOHEHT.

OnucaHue npoaykra

C NOBABNEHMEM UYCA

G-MOPS PLUS npepcraenset coboit cpeay ¢

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 |n|c a
pre-warmed culture dish. To avoid changes in

Eeisg HSEH SUPPLEMENTED WITH HSA TpaHcdepbT M B G-2 PLUS. EMGpUoHuTe e ocTaHaT
[ |zmemss G-MOPS PLUS is a MOPS buffered medium containing 8 G-2 PLUS o ouekkara um 3a TpaHCep CyTpuHTa Ha
— human serum albumin and gentamicin as an antibacterial 5-151 nen. MpomuniiTe EMGPUOHUTE B Cb/l 33 NPOMMBAHE.
agent. TMpommMBaHeTO Npeanonara NpeMecTsaHeTo Ha eMGpHoHa
A w5 S . 2 -3 NbTU M NpemMecTBaHeTo My B MUHUMarneH obem B
Ready to use after equilibration at +37 °C and ambient Cren Ha
“ BEfTast atmosphere. eMBpV1OHuTE B Cba 3a COPTUPAHE U I PyNupaiiTe 3aefHo
The summary of safety and clinical performance can be KaTo eMBpnoHN. MpomuiiTe B kankuTe 3a npomueaHe B G-2
ﬁl =} found at www.vitrolife.com PLUS cpepna B cby 3a kynTuBMpaHe 1 OTHOBO nocTaseTe
. . - [0 neT emBpuroHa BbB Besika kanka ot G-2 PLUS. Ako
8 EXE Storage instructions and stability NauMeHTBLT MMa noseye ot 10 emGproHa, NOAroTeeTe
Store dark at +2 to +8 °C. [Ba CbJa 3a kynTueBupaHe. HezabaBHo BbpHeTe Cbija B
HRAE G-MOPS PLUS is stable until the expiry date shown on the yHkyGatopa ¢ CO,.
ey container labels and the LOT-specific Certificate of Analysis. Cneuudmkayumn
N For Non-EU and Non-Canada: Media bottles should not  Acentuuno mntpupana
ZFEEMIHAKE be stored after opening. Discard excess media after
of the procedure. TecT BbpXY MULLIM EMGPUOHM, @HOKNETbYHN
o p—FERBRS [% emBpuoHK, pa3BuUTK A0 ekcnaHanpaxu 6
EU and Canada: Media bottles can be used lor uptotwo  pacroumcTi ao 96 vacal >80
;N A weeks after first opening, use aseptic and
a inimize the time outside the refrigerator. Record the bax eH (Mamynyc
S opening date on the bottle. Discard excess media no nusar tect (LAL)) [EU/mL] <0.25
‘“/lr REARIR later than two weeks after first opening. TectsaHo pH
P Directions for use TectBaH ocMonanuTret
The product shall be used by an IVF professional. KOHKpETHWTE pesyrniTaTy o TecToBeTe 3a BCsika napTuaa ce
BEAHRYR The patient target group is an adult or reproductive-age :z::lap;? i saaranm, coena
population that undergoes IVF treatment or fertility )
Fregt preservation. MpeanasHu Mepkn
c € CE4IR (Conformité Européenne) Preperations prior t_o ICSlI, fertilisation assessment, WaxsbpneTe npoaykTa, ako uenoctra Ha byTtunkara e
2460 i P transfer or denudation: HapyleHa. He nanonssaiite G-MOPS PLUS npu sugumo

Hanu4ne Ha MbTHOCT.
G-MOPS PLUS cbabpka YoBeLIKkU CepyMeH anbyMuH.

BHumaHme: Bendkv KpbBHY NPOAYKTY TpsiGBa Aa Gbaat
TPETMpaHK KaTo MOTEHUMAIHO 3apasHy. YCTaHOBEHO e, e
puan, oT KOITO € NoMy4eH To3W NPOAYKT,

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 it is 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 appi 1 mL or 6 droplets (50-100 pL) of

MOPS, cofiepialulyo YenoBe4eckmii CbIBOPOTOUHbIA
anbByMIUH 1 TEHTAMUUMH B KaYeCTBe aHTMGaKTepuanbHoro
areHTa.

[ns npumeHeHuns nocne ypasHoselunsaxus npu +37 °C, npu
YCIMOBUSAX OKpYXaloLLen aTMocepsbl.

KpaTkue cBefieHns: 0 6e30MacHOCTI 1 KITMHMHECKUX
XapaKTepucTUKax MOXHO HalTh Ha caitte www.vitrolife.com
Ye P ncr Th

XpaHuUTb B TEMHOM MeCTe Mpy Temneparype ot +2 o +8 °C.

Cpena G-MOPS PLUS octaetcs cTabunbHoi 40 UCTeHeHUst

CpoKa roAHOCTW, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTke 1 B CepTudukate

aHanmaa k koHkpeTHomy JTOTY.

Ans cTpaH, He Bxoaswwux B ECu Kanaga: ®nakoHbl co
He nocne

YTUnuaupymnTe octaTku cpes no

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

EC v KaHapa: ®nakoHbl CO cpeAaMu MoryT 6biTb.
MCroNb30BaHbl B Te4eHUe ABYX Hefenb nocne
BCKPLITUSA, UCMIONbL3YIATE aCENTUYECKYIO METOANKY
W MUHUMU3NPYITE BPEMA HaXOXAEHUA BHe

WTe paty Ha
nakoHe. YTUNU3UpyWTe OCTaTKN CpeA He no3aHee, Yem
4epes ABe HEAIENM NOCINe BCKPbITHSA.

WHCTPYKUMS NO NPUMEHEHMIO

MpoayKT NpeaHasHayeH Ans MCNOMb3oBaHMs

cneuuanuctamu B obnactin 3KO.

Lienesas rpynna npeacTasnsiet coGoi B3pOCIbIX NAaUNEHTOB
TUBHOMO neyeHne METOAoM

3KO vnm B Liensix coxpaHeHus hepTUnbHOCTU.

Moaroroeka nepea UKCU, oueHKoi onnogoTBopeHus,
NiepeHoCoM Unu AeHyaaumeii:
B BLITSIKHOM LKAy C NAMUHAPHBIM NOTOKOM MUNETKOM
BHOCAT cpeay G-MOPS PLUS B HETOKCUYHbIE CTEpUIIbHbIE
npo6upky. MpoGupka AOMKHa BbITk 3aM0NHEHa 1 NNOTHO
3aKpbITa BO o ™.
Momectute npobupky B HKyGaTop 6e3 CO2 unu B
oTkanubpoBaHHbI TepMoBnok. MuneTkoit nepeHecuTe
npeaBapuTensHo noaorpetyio cpeay G-MOPS PLUS B
npenBapuTENbHO MOAOTPETYHO KyLTYPasibHYIo Yallky. Bo

i HOCTI IEPKUTE KPBILLIKY
3aKpbITON U Ucnonkayite G-MOPS PLUS kak MoXHO
CKOpee Mocsie NPUrOTOBINEHMS!, 0BSI3ATENLHO 10 UCTEYEHNs
60 MUHYT, U HAHECWTE Ha MOBEPXHOCTb B YaLLKE MAcmo
QOvoIL™.

[ins oBecneyeHns BHYTPU YalLku ANs KyNbTUBUPOBaHMS

and

ICsl:

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 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 preferably under OVOIL.

Transfer of embryos from G-1 PLUS to G-2™ PLUS
onday 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, incubator. Instead, place

€ OTpULaTeNeH Npyu TECTBAHE 3a HaNMune Ha aHTUTena
cpeuly HIV (YoBeluku umyHogeduumteH Bupyc (XMB)),

HBc (aHTurex Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV /1l (4oBeLwku T-kneTbyeH NMMOTPONeH BUPYC) U He

e peakTuBeH 3a HbsAg (xenaTuT B-NoBLPXHOCTEH aHTUreH,
Hapu4aH olle ,aBcTpanuiickv aHtureH*), HCV RNA (PHK

Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha yoBewukn
umyHopeuuuTeH Bupyc (XMB) Tun 1) n cucbunic. Hukoin
M3BECTEH METOA 3a TECTBAHE He MOXe Aa Aajie rapaHuus, Ye
NPOAYKTMTE, MONYYEHM OT HYOBELLKA KDbB, HsMa 1a NpeHecaT
3apa3Hn areHTy.

C uen aa ce nsberte sambpesBare, Vitrolife cunto
npernopbyBa cpeAaTa 4a ce OTBaps 1 M3NoN3ga camo ¢
acenTUiHa TexHNKa.

PyicKoBeTE OT PenpoayKTUBHA TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT
Ha pa3BMTUETO 3a Cpeay 3a MHBMTPO onnoxaate (IVF),
BknounTenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpeaenexsn n
He ca SICHN.

Beeky CepvoseH MHUMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3ka C
uazenveto, Tpsibea Aa ce AOKNaaBa Ha NponseoauTens n
Ha KOMNETEHTHUS OPraH Ha bpXaBaTa UneHKa, B KOSiTo e
YCTaHOBEH NOTPEGUTENST M/MN NAUMEHTHT.

He e npeaHasHadeH 3a MHXeKTUpaHe.

Cnea kaTo 3aBbpLUMTE NPOLieAypaTa, U3XBbpNeTe NPoAyKTa
CBITIACHO CTAHAAPTHATA KIMHIYHA NPAKTVUKa 33 ONacHy
MeAMLIMHCKMA OTNambLm.

Bi : Ha CALL orp:
npogax(ﬁara Ha ToBa U3flenve [1a Ce U3BLPLUBA OT UM N0
3asBKa Ha nekap unu nuue, paborelwyo 8 naGopatopusiTa,
06yyeHu ga ro usnonsear (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

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

Kontraindikace

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

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM
(HSA)

G-MOPS PLUS je roztok pufrovany MOPS obsahujici
gentamicin, ktery pusobi jako antibakterialni pFipravek.

Pfipraven k pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C
a v okolni atmosfére.

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

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

G-MOPS PLUS je stabilni do data expirace uvedeného na
Stitku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Pro neclenské staty EU a mimo Kanada: Lahvicky s

Vysledky testd pro jednotlivé 3arZe najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

V pfipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte. Nepouzivejte
G-MOPS PLUS, pokud ma zakaleny vzhled.

Pripravek G-MOPS PLUS obsahuije lidsky sérovy albumin.
Upozornéni: Se v8emi krevnimi produkty musi byt nakladano
jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy material, z néhoz je
tento produkt vyroben, byl negativni podle testd na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll a bez reakce na protilatky
proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Zadné znamé
testovaci postupy nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z
lidské krve nezpusobi pfenos infekci.

Pro vylou¢eni kontaminace spolec¢nost Vitrolife dirazné
doporucuije, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravka
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetn& IVF pfipravku spoleénosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

KaZda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se
zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu €lenskeho statu, v némz se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

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

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

da: indikation for brug

Medium til handtering og manipulation af oocytter og
embryoner i et milig med atmosfeerisk luft.
Kontraindikationer

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

Produktbeskrivelse

TILFORT HSA

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

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

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske ydeevne
kan findes pa www.vitrolife.com
Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares merkt ved +2 til +8 °C.

G-MOPS PLUS kan holde sig indtil udiebsdatoen, der
fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-: i

SN1d mSdON-O |1'¥8092

ausgesetzt werden. Geben Sie die teilweise geséuberten
Eizellen in das erste Waschvolumen; achten Sie darauf,
dass Sie dabei nur eine minimale Menge an Hyaluronidase-
L6sung 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; berpriifen 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:

Erwérmen Sie G-MOPS PLUS und OVOIL etwa

15 Minuten bei +37 °C. Nehmen Sie ICSI™ (viskose
Spermieninjektionslésung) aus dem Kiihlschrank und
equilibrieren Sie sie bis auf eine Temperatur von +20 +
5°C. Die Schalen fir die ICSI missen schnell vorbereitet
und mit OVOIL abgedeckt werden. Bereiten Sie jeweils

nur eine Schale vor, um eine Verdunstung der Trépfchen

zu verhindern. Arbeiten Sie zligig und halten Sie alle
erforderlichen Hilfsmittel griffbereit. Bereiten Sie pro Patient
2zwei Schalen vor. Warmen Sie die Schalen vor, um eine
Temperatur von 37 °C fiir das Medium zu erhalten. Geben
Sie die gereinigten Eizellen in die G-MOPS PLUS-Tropfchen,
eine Eizelle pro Tropfchen, héchstens jedoch 4 Eizellen pro
Schale. Alle Eizellen werden dann in die mit G-1™ PLUS
vorbereiteten Kultursysteme gegeben und iiber Nacht
kultiviert.

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

Transfer der Embryonen von G-1 PLUS in G-2™ PLUS
am Tag 3:
Bereiten Sie fiir jeden Patienten eine Schale vorgewarmtes
G-MOPS PLUS pro 10 Embryonen vor. Geben Sie 1 ml
vorgewarmtes G-MOPS PLUS in das Volumen einer 1-Well-
Schale. Geben Sie 2 ml vorgewarmtes G-MOPS PLUS in
die Verllefung der Petrischale. Slellen Sie sie auf einen

und 1 Sie das Medium so auf
37 °C. Richten Sie fiir jeden Patienten eine Ausleseschale
ein. Geben Sie 1 ml vorgewarmtes G-MOPS PLUS in das
Volumen einer 1-well-Schale. Geben Sie 2 ml erwérmtes
G-MOPS PLUS in die Vertiefung. Stellen Sie das GefaR bei
+37 °C auf einen beheizten Obj 1. und

To G-MOPS PLUS Tmrepiéxel avBpwrivn aABoupivn opou.
Mpoooyr: OAa Ta poidvTa aipatog Ba péTrel va
QVTIPETWTTIOVTal WG BUVNTIKWG HOAUGHATIKA. To apXIK6 UAIKO
ard 1o oToio TPOAABE auTé TO TTPOIGY BPEBNKE apvNTIKG OE
BoKIpEG yia avTiowparta évavti Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV

€121¥20z :onss Jo 8jeq

tassidega, kuni kdik munarakud on puhastatud. Jalgige
mur ide kil uurides olemasolu
(M2) v&i puudumist (M1) voi algastmes oleva pdiekese
(GV) olemasolu. Pange koik kiipsed munarakud (M2)
ettevalmistatud ICSI hlkadesse Ebakupsed munarakud (

I/1l kan dev epgavioe avtidpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA jaGV) voib panna i ja

ka HIV-1 RNA Kai GOQIAN. Aev UTIipXOUY YVWOTES péBodol kasvulahusesse.

BOKIMWYV TTOU Va £500¢ 6T TpoidvTa a ICSI

arré 1o avBpwTTIvo dipa Sev Ba pe: X v 0 G-MOPS PLUS-i ja OVOIL-i temperatuuril

TIAPGYOVTEG.

TMa v amroguyn empoAuvaong, n Vitrolife cuatrivel Ta péoa
va avoiyovTal Kai Vo XpnoIHOTIoIoUVTal HOVO HE TEXVIKEG
aonTrTou XeIPIoOU.

O kivduvog avatrapaywyikrig To§IKOTNTAG Kal avaTTugiakig
TOEIKOTNTAG YIa Ta PETQ EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINaNG,
OUPTTEPIAGHBAVOPEVIWV TWV PECWV EGWOWHATIKAG
yovigotroinong g Vitrolife, dev éxer kaBopioTei kai givar
aBépaiog.

Kd&Be ooBapd TepIoTariké Trou xel OUPBEI 0t OxEon pe

+37 °C umbes 15 minutit. Votke ICSI™ (vlskoosne

i 1s) kiilmast
temperatuunle +20+5°C. ICSI jaoks (u\eb noud teha
kiiresti ja katta need OVOIL-iga. Arge valmistage ette
korraga rohkem kui Uks tass, et valtida tilkade aurustumist.
Tootage kiiresti ja hoolitsege selle eest, et kdik asjad oleksid
kéeparast. Tehke kaks tassi patsiendi kohta. Soojendage
tasse, et saavutada lahuses temperatuur 37 °C. Pange
puhastatud munarakud G-MOPS PLUS-i til

atmosphére ambiante.

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

Instructions de stockage et stabilité

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

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

UE et Canada : Les flacons de milieux peuvent étre
utilisés pendant deux semaines apreés I'ouverture
initiale. Utilisez une technique aseptique et réduisez le
temps que les flacons passent hors du réfrigérateur au

Uks munarakk tilga kohta, maksimaalselt 4 munarakku
tassi kohta. Kui koik munarakud on siistitud, pange need
istatud G-1™ PLUS-i kultuurisiisteemidesse &6seks

TN OUOKEUN TTPETTEI VO AVOQEPETaI OTOV T Kal
oTnV appddia apyr Tou kpdToug péAoug aTo oTroio eival
EYKATESTNEVOG O XPAOTNG fi/Kal 0 aoBevrig.

Agv TrpoopileTal yia évean.

MeTd Tv oAokAfipwan TG dladikaoiag, aTroppiyTe TO TTPOIGY
oUPQWVa PE TN ouvnBIoEVN KAIVIKN TIPAKTIKI TToU I0XUE! yia
Ta emMKivOUVa 1aTPIKG aTroBANnTa.

Mpoooyxr: H opoaTrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA Trepiopier
TNV TTWANGN QUTAG TNG OUCKEUNG OTTO 1aTPO 1 KAT' EVIOAR}
1arpou f eTrayyeApaTia ekTTaIdeUEVOU O0TN Xpron Tou (Rx
only).

kasvama.

Viljastamise hindamine
Pange puhastatud munarakud steriilse pipetiga G-MOPS
PLUS-i. Jalgige mikroskoobi abil ja pange kirja pronukleuste
ja polaarkehade arv ning algastmes oleva pdiekese voimalik
olemasolu. Viljastamata véi degenereerunud munarakud
ning rohkem kui 2 PN-ga munarakud tuleb kultuurist
eemaldada. Parast hindamist tuleb viljastatud munarakke
G-1PLUS-is so OVOIL-iall.

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

€S Indicaciones de uso

Medio para el manejo y manipulacion de ovocitos y
embriones en atmosfera a temperatura ambiente.
Contraindicaciones

G-l MOF’STM PLUS contiene gentamlc\na No utilizar
en cont ia conocida al
componente.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

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

Listo para usar después del equilibrar a +37 °Cy en
atmosfera a temperatura ambiente.

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

Ausleseschale sollten nicht in einen CO2-Inkubator gestellt
werden. Stellen Sie die Schalen stattdessen auf einen
beheizten Objekttisch oder in einen Inkubator ohne CO2.
Am Tag 3 werden die Embryonen morgens auf Zellteilung
berpriift und am Nachmittag in G-2 PLUS transferiert.

Die Embryonen verbleiben bis zur Transferbewertung

am Morgen von Tag 5 im G-2 PLUS. Waschen Sie die
Embryonen in der Waschschale.

Beim Waschvorgang werden die Embryonen 2-3 Mal

analysecertifikat.

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

99
EU og Canada: Medieflasker kan anvendes i op til to uger
efter forste abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer
den tid, mediet befinder sig uden for keleskabet. Notér
abningsdatoen pa flasken. Kassér overskydende medie
senest to uger efter forste abning.

Brugsanvisning
Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i den
forplantningsdygtige alder, som modtager IVF-behandling
eller fertilitetsbevarende behandling.

For forICSI,
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 sendringer i osmolaliteten. Anbring
reagensglasset i en opvarmingsinkubator uden CO, eller i
en korrekt kalibreret opvarmningsblok. Pipettér forvarmet
G-MOPS PLUS ned i en forvarmet petriskal. For at undga
zendringer 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 opvarmet preeparatbord. Det
indstilling skal
justeres, sa mediet i pemskélen opnar den korrekte
temperatur pa +37 °C.

ing,

Denudering af oocytter forud for ICSI:

Forbered tre skyllebrende 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
ICSI-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 vngtlgl at oocytterne ikke
udszettes for hyalt gen i mere end 30
sekunder. Flyt de delvist denuderede oocytter over i den
farste portion skyllevaeske, og serg for at overfere sa lidt
som muligt af hyaluronidaseopl@sningen. 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. Undersag oocytterne for
modenhed ved at kontrollere for tilstedevaerelse (M2) eller
fraveer (M1) af et pollegeme eller tilstedeveerelse 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 dyrkni ium til fortsat it

og modning.

Icsl:

Forvarm G-MOPS PLUS og OVOIL ved +37 °Cica. 15
minutter. Fjern ICSI™ (viskgs seedinjektionsoplesning) fra
kel, og aekvilibrer til en temperatur pa +20 +5 °C. Skalene
til ICS| skal forberedes hurtigt, og mikrc daekkes
med OVOIL. Forbered ikke mere end én skal ad gangen for
at undga fordampning fra mikrodraberne. Arbejd hurtigt, og
serg for at have alt, hvad der skal bruges, lige ved handen.
Forbered to skale pr. patient. Opvarm skalene, sa mediet
opnar en temperatur pa +37 °C. Anbring de denuderede
oocytter i G-MOPS PLUS-mikrodraber; sorg for, at der

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

Vurdering af fertilisation:

Anbring de denuderede oocytter i G-MOPS PLUS ved hjeelp
af en steril pipette. Foretag en mikroskopundersagelse, 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, helst under OVOIL.

Transfer af embryoner fra G-1 PLUS til G-2™ PLUS
padag 3:

Forbered én skylleskal med forvarmet G-MOPS PLUS for
hver 10 embryoner til hver patient. Fyld 1 mL forvarmet
G-MOPS PLUS i brenden i en 1-brgndsskal. Fyld 2 mL
forvarmet G-MOPS PLUS i skalens yderring. Anbring
skalen pa et opvarmet praeparatbord, s& mediet opnar en
temperatur pa +37 °C. Forbered én sorteringsskal for hver
patient. Fyld 1 mL forvarmet G-MOPS PLUS i brgndenien
1-brendsskal. Fyld 2 mL forvarmet G-MOPS PLUS i skalens
yderring. Anbring skalen pa et opvarmet praeparatbord

ved +37 °C. Skylleskalen og sorteringsskalen skal ikke
anbringes i en CO,-inkubator. Anbring i stedet skalene

herat 1und in 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 Waschtropfchenm aus
G-2 PLUS in der Petrischale und geben Sie wiederum bis
zu fiinf Embryonen in jedes Tropfchen G-2 PLUS. Falls

der Patient mehr als 10 Embryonen hat, richten Sie zwei
Petrischalen ein. Stellen Sie das GeféR sofort wieder in den
CO2-Inkubator.

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

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

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

>80
<0,25

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

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

Instr

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

patsiendi iga 10 embriio kohta valmis tiks
pesutass eelsoojendatud G-MOPS PLUS-iga. Pange
1-stivendilise tassi slivendisse 1 mL eelsoojendatud
G-MOPS PLUS-i. Pange tassi renni 2 mL j id

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

Mode d’emploi

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

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

Specifikacije

Filtrirano asepticki

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

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

280
<0,25

Testirana osmolalnost

Rezultati testa specifi¢ni za seriju dostupni su na certifikatu
analize koji se isporu¢uje 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.

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

Zai: je tvrtka Vitrolife izricito

avant ICSI,
!ransferl ou dénudation :
Dans une hotte a 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'osmolarité.
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

de lafé

G-MOPS PLUS-i. Asetage soojendatud alusele, et
saavutada lahuses temperatuur 37 °C. Seadke iga patsiendi
jaoks valmis tiks sorteerimis tass. Pange 1-stivendilise
stivendisse 1 mL eelsoojendatud G-MOPS PLUS-i. Pange
renm 2 mL eelsoojendatud G-MOPS PLUS-i. Asetage

id alusele wurile +37 °C. F
ja sorteerimistasse ei tohi panna CO, inkubaatorisse.
Selle asemel pange ndud soojendatud alusele voi ilma
CO,-ta inkubaatorisse. 3. paeva hommikul hinnatakse
embriiote jagunemist ja parastiounal tostetakse Gimber
G-2 PLUS-i. Embriiod jaavad G-2 PLUS-i, kuni tileviimise
hmdarmseks 5. paeva homm\kul Peske embriioid
embriio 2-3 korda
ules ja Iugulatakse minimaalses koguses sivendis ringi.
Parast pesemist paigutage embriiod imber sorteerimistassi
ja grupeerige Ghesugused embriiod kokku. Loputage G-2
PLUS-i lahuse pesemistilkades kasvutassil ja pange taas viis
embriiot igasse G-2 PLUS-i tilka. Kui patsiendil on rohkem
kui 10 embriiot, valmistage kaks kasvutassi. Pange nou kohe
CO, inkubaatorisse tagasi.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul

laiendatud blastotsiistiks arenenud embriote %] 280

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

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

Elgrupo objehvo de pacientes es una poblacion adulta oen
edad que se ha do aun ) de
FIVo de preservacion de la fertilidad.

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

pH méddetud

Osmolaalsus testitud

Iga on kaasas tifikaat, milles on

partiispetsiifilised katsetulemused.
Ettevaatusabindud

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

G-MOPS PLUS sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini.

Etlevaalusl' Ko\kl veretooteld tuleb kaidelda pctentslaalsell

Preparativos antes de la ICSI, la
ion, la iaola

En una campana de flujo laminar, pipetee el G-MOPS PLUS

en tubos de ensayo estériles y no toxicos. El tubo debe

llenarse y taparse herméticamente para evitar los cambios

de i Cologue el tubo en una incubadora sin CO,

ion de la

Auf Osmolalitat getestet

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 triibe
erscheint.

G-MOPS PLUS enthlt humanes Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als potenziell
infektiés anzusehen. Das Quellmaterial, von dem dieses
Produkt abgeleitet wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-,
HCV- und HTLV-I/ll-Antikérper getestet und war nicht
reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf
Syphllls Keme derzeit bekannten Testverfahren kénnen

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
procedimiento mediante un termémetro calibrado que se
coloca en el interior de una placa de cultivo con G-MOPS
PLUS sobre una platina calefactada. La regulacion de

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

Denudaclén de los ovocitos antes de laICSI (inyeccién

dass aus 1em Blut
Produkte keine Infektionserreger ibertragen.

Um Verunrelmgungen zu verhindern, diirfen die
alter nur unter. \g aseptischer Techniken
gedffnet und verwendet werden.

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

de esper
Por cada pocillo con medio HYASE™ diluido, prepare tres
pocillos de lavado con aproximadamente 1 mL 6 6 gotas
(50-100 pl) de G-MOPS PLUS cubierto con aceite. Caliente
las placas hasta que el medio alcance 37 °C. Al mismo
tiempo, prepare las placas de la ICSI.
Utilice una pipeta de calibre grande para colocar 3-5 ovocitos
en el medio HYASE diluido. Pipetee con cuidado la
hla\uronldasa y los ovocitos. Las células del cimulo

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im ang
mit dem Gerat ereignet hat, sollle dem Hersteller und der
L 1Behorde des werden, in

dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt geman der
iiblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschrankt
den Kauf dieses Geréts auf Arzte, von solchen beauftragte
Personen oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute
(Rx only).

EL: Evdeigeig xpriong

Méaoo yia Tnv eTegepyaaia Kal TOV XEIPITUO WOKUTTAPWY Kail
£PPPUWY OF ATHOOPUIPIKEG TUVBIKEG.

Avrevdeigeig

G-MOPS™ PLUS Trepiéxel yeviapukivn. Mn xpnoipoToleite
o€ aoBeveig pe yvwaoTh utrepeuaiodnaia/arepyia oTo
OUCTaTIKG.

Mepiypaen Tpoiévrog

EMMAQYTIZMENO ME HSA

To G-MOPS PLUS eivai éva puBpiopévo pe MOPS péoo Trou
TIEPIEXEI avOpWTTIVN aABOUpiv 0poU Kal YEVTAPUKIVR WG
avTIBakTnEIakd Tapayovra.

“EToipo yia xprion petd amé e§looppdtmaon otoug +37°C kai
O€ ATHOOQUIPIKEG TUVBAKEG.

H repiAnyn ao@aAeiag kai KAIVIKWY ETSO0EWV PTTOpET va
Bpebei oTn dieuBuvon www.vitrolife.com

03dnyieg @UAAgNG Kal oTaBEPOTNTA

Na uAdooeTal o€ okoTeIVO TTEPIBAAAOV O€ Beppokpacieg
amm6 +2 éwg +8°C.

To G-MOPS PLUS eival oTaBep6 péxp!l TNV nuEpPoUnvia
AAENG TToU avaypa@eTal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KAl OTO
Mo 6 AvGAuong NG o IEVNG TIOPTIBAG.

lNa ekt6g EE kai k166 Kavaddg: Aev pémel va
ammoBnkeleTe QIaAiBIa pECWV TToU £XouV avoixBsi.
ATroppiyTe TO UTTOAOITTO HETO PETA TNV OAOKA pWON
™¢ diadikaciag.

EE ka1 Kavaddg: Ta @ialidia pécwv propolv va
XPnaoipotrolovTal yia S1GoTnpa éwg 500 £fSopddwY
ammé 1o TpWro Avolypa. Na epapudeTa TeXvikn
donrTou XeIpIoHOU Kal va eAaxIoTOTrOlEiTal 0 Xp6VOg
£KTOG Yuyeiou. Gyre TNV S
oTN QIGAN. ATroppiyTe TO UTTGAOITIO HéCO TO rroAu 6uo

GBEG PETG TNV TTPGITN XPAION.

pa et opvarmet ellerienil uden
CO,. P4 dag 3 vurderes embryonerne for celledeling om
morgenen og overfares til G-2 PLUS om eftermiddagen.
Embryonerne skal blive i G-2 PLUS-mediet indtil vurderingen
med henblik pa transferering om morgenen pa dag 5.

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

Specifikationer
Aseptisk filtreret

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

<0,25

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

Odnyieg xpnong

To TIpOIGV TIPETTEI Va XPNOIPOTIOIEITAI ATTO ETTAYYEAUATIa
£§WOWNATIKAG YOVILOTIOINGNG.

H opada-0T1ox0g aoBevwv gival TTANBUCHOI evnAiKwY i
avatrapaywyikig nAikiag mou utoBaAAovTal o€ BepaTeia
£§WOoWWATIKAG yovigoTroinong f o€ diadikacieg diatripnong
YOVIHOTNTAG.

Mpoctoipacicg wpiv amé ICSI, agloAdéynon
YOVIHOTI0iNoNg, HETAQOPG 1} aTroyUuvwon:

ZTov BAAapo vNPaTOEIBOUG PONiG, METAPEPETE HE THTTETA
G-MOPS PLUS o¢ pn TogIK@ aTTOOTEIPWHEVA SOKIPAOTIKG
owAnvapia. Ta cwAnvapia TTPETTEN va Eival YEPATa Kal
OQPAYICHEVA EPOCTEYWG, WOTE VA ATTOPEUXBOUV
METAPOAEG OTNV WOPWTIKOTNTA. TOTTOBETAGTE TO CWANVAPIO
o€ BeppavTiké emwacThpa xwpig CO, A o katdAAnAa
BaBuovounuévo BeppavTikd PTTAOK. METAPEPETE PE THTTETOL
TrpoBeppacpévo G-MOPS PLUS o éva TrpoBeppacpévo
TpuBAio Ku/\)\uzpvaug MNa va amo@uyeTe HETABOAEG TNV

pH testet
o] itet testet

médiem se nesméji po otevieni . Po

zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

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

the dishes on a heated stage or in an without
CO,. On day 3, the embryos are assessed for cleavage in
the morning and transferred to G-2 PLUS in the afternoon.
The embryos will remain in G-2 PLUS until the assessment
for transfer on the morning of day 5. Wash embryos in 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 in the culture dish and again place up to five embryos
in each drop of G-2 PLUS. If the patient has more than 10
embryos make up two culture dishes. Return the dish to the
CO, incubator immediately.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

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

pH tested

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).
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N Reference and Temnepatypbl +37 “C pekoMeHayeTcs Bannanposarh
Symbol Title symbol ID npoLeaypy ¢ NOMOLLBIO KanMBpOBaHHOTO TepMOMETPa,
" " ny 0ro BHYTPb Yaluku co cpegoi G-MOPS PLUS,
Consult instructions | ,, | o -
I:]E for use Refno: 5.4.3 NOMeLLeHHOII Ha HarpeBaTenbHbIit cTonuk. Temnepatypy
Harp CTOMMKa crieayeT oTperynupoears
A Caution *Refno: 5.4.4 Tak, 4ToBbl 40BUTLCA TEMNepaTypsl Cpefbl BHYTPH
KynbTypanbHoii Yaluku, paHoit +37 °C.
“ Manufacturer *Refno: 5.1.1 DeHynauums ooumntos nepea UKCU:
[Ansi Kax o NyHKN, ConepXalLeil pa3BefeHHbIA pacTeop
dl Date of manufacture | *Refno: 5.1.3 Ans Kaxpoit nyHKu, coaepxallei passefeHHbIi pacTeop
HYASE™, noaroTtoBbTe TpW NyHKW ANs OTMbIBaHWS,
E Use-by date *Refno: 5.1.4 copepxaluve npubnMauTensHo no 1 Ma un 6 kanens (50-
100 mk1) G-MOPS PLUS, nokpbITbix Macnom. Harpeiite
Batch code *Refno: 5.1.5 nocyay Tak, 4ytobbl Temnepartypa cpeabl cooteTcTBOBana 37
°C. Opy CaTum yawku ans UKCU.
Catalogue number | *Ref no: 5.1.6 Vcnonbaysi NUNETKyY C WNPOKMM OTBEPCTUEM, OMECTUTE
Sterilized using 3-5 oouuTos B paaaeﬂeHHym cpeay HYASE. OcTopoxHo
aseptic processing | *Refno: 5.2.2 BHecuTe v oouusl. Kymy
techniques KIETKN HauHy T omenmbca. BaHO He Bbl
- - - 00UUTLI B ruanyp nonblue 30 cekyHa.
O Single sterile barrier “Ref no: 5.2.11 ooUMTEI B
system nepByio NyHKy ANsi OTMbIBAHMS, CrIEas 33 TeM, YTOGb!
Keep away from 0€ KOrM4ecTBO i 6bino
,:ii\ sunlight (light *Refno: 5.3.2 MUHUMAnbHBIM. Micnonbays nwneTKy ANs AeHyaaumn c
sources) Y3KIAM OTBEpCTUEM, PUPYITE KaXKabIi O
0OLMT BBEPX-BHI3, YTOBLI YAMNTE NIy4MCTHIN BEHEL.
mc/r" Temperature limit *Refno: 5.3.7 OTMOIiTe 0OLWTSI B NPEABAPHTENLHO NOAOTPETON Cpeae
G-MOPS PLUS. MosTopuTe B HOBbIX Yallkax A0 AeHyAauun
Contains human BCex 00LMTOB. Onpe/enuTe cTeneHb 3penocTi OOLMTOB
blood or plasma *Refno: 5.4.6 no npucyTtcTauto (M2) unu otcyteTauto (M1) nonsipHoro
derivatives Tenblia NM60 NPUCYTCTBUIO 3apO/bILIEBOTO My3bipbka (GV).
Contains a medicinal MomecTtuTe BCe 3penbie ooumnTsl (M2) B NOAroTOBNEHHbIE
substance *Refno: 5.4.7 Kkannn UKCU. Hespensie oounTs! (M1 1 GV) MoryT 6biTb
n 1B N cpeay ans wen
Medical Device “Refno: 5.7.7 HKyGaLMY 1 CO3peBaks.
European conformity | AKCH:
(CE) mark with MpeasapuTensHo nporpeiite gobasku G-MOPS 1 OVOIL
- | Notified Body npu Temnepatype +37 °C B Te4eHNe NPUMEPHO 15 MUHYT.
c € 2160 CE Mark (Conformité | ;0 e —ion Vsenekure ICSI™ (Bskuii pacTeop L‘U‘IR MHBbEKLM
Européenne) number as defined 13 xonop|
in Regulation (EU) Ao Temneparypbl +20 £5 °C. Yawku ans ICSI cneayet
2017/745 Annex V rOTOBUTb GLICTPO 1 NOKPLIBATL NOBEPXHOCTb MACIOM

OVOIL. He cnenyet rotoBuTs Gonee ojHOM Yallkui 3a OAnH
pas, 4ToBbl U3bexarb ucnapexus kanenb. Paboraiite
6bICTPO M pacronoxuTe Bce HEOGXOANMOE st PaGoThI Mog
pykoit. MoAroToBETE N0 ABE YALLKM HA KAX/0rO NaUMEHTa.
Harpeiite nocyay c kannsimu cpeal ao 37 °C. Momectute
/AEHyAMPOBaHHblEe 00LUMTHI B kannu cpeasl G-MOPS PLUS,
10 OAHOMY B KaXAYI0 Kansio, MakcuMyM 1o 4 oouyTa B oHy
walwky. MpoBeANTE MHBLEKLMIO CIEPMATO30MI0B B 0OUMUTLI, @
3aTem nepemMecTuTe X B MOATOTOBNIEHHbIE KyNbTYparbHble
cpeabl G-1™ PLUS 405 KynbTUBUPOBAHUS B TEHEHUE HOYM.

OueHKa OnnoaoTBOPEHUs:

Mocne aeHynaunn NoMECTUTE OUNTLI B CPEaY

G-MOPS PLUS, ucnonb3ays cTepurnbHyo nuneTky.

VicenenyiTe X Npu NOMOLLY MUKPOCKONA 1 3anuIunTe

KOMNYECTBO MPOHYKINEYCOB, MONSIPHLIX TENEL| 1 Hanuune
oro HeonnoAac P wnn

o] ity tested

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

Precautions

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

G-MOPS PLUS contains human serum albumin.

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

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

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

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

Not for injection.

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

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

use (Rx only).

[leTeHepaTMBHBLIE OOLMTHI, @ TakKe 0OLMTHI,
Bonee AByx npoHykneycos (2PN), Heobxoaumo yaanuTe
w3 nyna Mocne OLEHKU
OMNOOTBOPEHHbIE OOLMTBI CIEAYeT KyIsTUBIPOBATL B
cpeae G-1 PLUS, npeanoytutensHo nog macnom OVOIL.

MepeHoc amMGpuoHoB u3 G-1 PLUS B G-2 PLUS Ha 3-i1
AeHb:
[Ansi Kax0M NALMEHTKIA MOAFOTOBLTE OfHY NPOMBIBOUHYIO
yaluky co cpeport G-MOPS PLUS Ha kaxable 10 3MGpr1oHOB.
MomecTuTe 1 MN NpeABapUTENbLHO HAarpeTon cpe/bl
G-MOPS PLUS B nyHKy 0aHONYHO4HOIA YaLuku. MomecTute
2 Mn npesiBapuTenbHo HarpeTol cpefbl G-MOPS PLUS B
0600k yalLku. MoMeCTUTe Ha HarpeBaTenbHbIi CTOMNK,
4TOGbI HarpeTb cpeay Ao +37 “C. [Ins kaxaoi naLneHTku
NOATOTOBLTE Of1HY COPTUPOBOHY!O YalLLKy. MomecTuTe
1 Mn npeaBapuTenbHO HarpeToil cpeabl G-MOPS
PLUS B nyHKy oaHONYHO4HOM Yaluku. MomecTtute 2 Mn
npegBapuTensHo HarpeToii cpeasl G-MOPS PLUS B
0600k yalLku. MoMecTUTe Ha HarpeBaTenbHbIi CTONNK
npu Temnepatype +37 “C. Yawku Ans npoMbIBaHUA U
CO:

bg! MokasaHus 3a ynotpeba

Cpepa 3a paboTa 1 MaHunynaums ¢ oounT1 n eM6p1oHn Npn
CTaiH1 ycnoBus.

I'Ipo‘ruaonm(asauuﬂ

G-MOPS™ PLUS cbabpxka reHtamuumH. [la He ce usnonasa
NPy NAUMEHTM C M3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT/aneprus
KbM KOMTMOHEHTa.

OnucaHue Ha npoayKTa

[OBABKA —HSA

G-MOPS PLUS e 6ycepupana ¢ MOPS cpepia, kosiTo
Cb/IbPKa HOBELIKU CEpyMEH anGyMuH 1 reHTaMULMH kaTo
aHTUGaKTepUanHo CpeacTeo.

lotoBa 3a ynotpeba cnep ekeunupupane npu +37°C B
CTaiiHa Temneparypa.

0O606LUeHe Ha MHdopMaLMsiTa 3a 6ezonacHocTTa 1

COPTMPOBKM He criegyeT bB .
BMeCTO 3T0r0, NOMECTHUTE YaliK1 Ha HarPeBaTeNbHbIN
CTONMK Unu B uHKy6aTop 6e3 CO2. Ha 3-it AeHb yTpom
HEOBXOANMO MPOBECTY OLUEHKY [APOGEHNs IMGPUOHOB,

a BO BTOPOIA MONOBUHE AHA NepeHecTy ux B cpeay G-2™
PLUS. BMBpuoHbLI A0MmKHbI OcTaBaTbea B cpeae G-2

PLUS f0 1x oLeHKM nepea NepeHocom yTpom 5-ro aHs.
Otmoiite 1 B 1P Yaukax. Ol
noapasymeBaeT 2-3-kpaTHblii 3a60p amMBpuoHa ¢
MUHUMArTbHBIM OGBEMOM CPE/Ibl Y NEPEMELLIEHE ero Ha
[pyryto o3uuuio B nyHke. Mocne oTMblIBaHNs nepeHecuTe
3MGPUOHI B YaLLIKY [T COPTUPOBKIA 1 CTPYNNUpPYWTE X N0
KkadecTsy. OTMOWTe UX B MPOMBIBOYHBIX kannax cpeabl G-2
PLUS B kynbTypanbHoii Yallke 1 BHOBb MOMECTUTE [0 NATU
3MBPUOHOB B KaXAyHo 13 kanenb cpeabl G-2 PLUS. Ecnu ot
nauveHTku nony4eHo 6onee 10 3M6p1oHOB, NOArOTOBLTE
[1Be KynkTypanbHbie yatkv. HesameanuTensHo sepHuTe
vauky B CO2-nHky6atop.

Cneuudmkaums

MpothrnETPOBAHO C MCMOMNBL30BAHNEM ACEMTUHECKON
MeToaNKN

AHann3 aMGpPMOHOB MbiLLEN, 1-KNETOYHBIA
[% 3MBprOHOB, Pa3BMBLLMXCA A0 YPOBHSA

ITe nokasaTenu Moxe aa 6bae HaMepeHo Ha WWw.
vitrolife.com

WHCTPYKUMKM 3a CbXpaHeHue U CTabunHocT
[la ce cbxpaHsIBa Ha TLMHO NPY TeMNepaTypa ot +2 A0
+8°C.

G-MOPS PLUS e crabunta o n3Tu4aHe Ha cpoka Ha
TO/IHOCT, 0603Ha4EeH BbPXY ETUKETa Ha OnakoBKaTa v Ha
cneumduyHns 3a naptuaata CepTucukar 3a aHanms.

3a cTpanun n3BbH EC 1 u3sbH KaHapa: Bytunkure cbhe

cpeaa He TpAGBa Aa Ce CLXPaHABAT Crief OTBapsiHe.

M3xBbpReTe 0CTaTBLYHOTO KONMYECTBO Cpeaa cnea

NpUKNOYBaHe Ha npoueaypara.

EC v Kanapa: Bytunkure cbec cpeaa morart aa 6baart
Ao Ase cnea nbp oTBapsHe.

W3anon3gaitte acenTuyHa TeXHNKa U CBefeTe A0

é postupy a dobu, po kterou je
pnpravek mimo Iedmcl Oznaéte Iekovku da(em otevieni.
é médium zlikvi ji ji do dvou
tydnu od prvniho otevieni.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientl jsou dospélé osoby
v reprodukénim véku, které podstupuiji 1é¢bu IVF nebo
zachovani plodnosti.

Pripravy pfed ICSI, vyhodnoceni fertilizace, pfenos nebo
denudace:

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

do vyhfivaciho inkubatoru bez CO, nebo do pfislusné
zkalibrovaného vyhfivaciho bloku. Napipetujte pfedehraty
pfipravek G-MOPS PLUS na pfedehiatou kultivaéni desti¢ku.
Pro eliminaci zmén osmolality nechavejte vicko zaviené a
pouzivejte G-MOPS PLUS co nejdfive po pfipravé, ale vzdy
do 60 minut, jinak pokryjte olejem OVOIL™.

Pro zajisténi, Ze teplota uvnitf kultivagni desticky je +37 °C,
se doporucuje validovat postup pomoci kalibrovaného
teploméru, ktery je umistén uvnitf kultivaéni desticky
obsahujici pfipravek G-MOPS PLUS na vyhfivaném stolku
mikroskopu. Nastaveni teploty na vyhfivané ploténce musi
byt sefizeno tak, aby byla dosazena spravna teplota +37 °C
pfipravku v kultivaéni desticce.

Denudace oocytu pied ICSI:

Pro kazdou jamku se zfedénym pfipravkem HYASE™
pfipravte tfi proplachovaci jamky o objemu pfiblizné 1

ml nebo 6 kapek (50100 pl) pfipravku G-MOPS PLUS
pokrytych olejem. Ohfejte desticky tak, aby teplota pfipravku
byla 37 °C. Soucasné si pfipravte desticky pro ICSI.

PouZijte pipetu s velkym vnitfnim pramérem a umistéte

3-5 oocytti do zfedéného pripravku HYASE. Jemné
napipetujte hyaluronidazu a oocyty. Folikularni buriky

se zacnou rozptylovat. Je dilezité nevystavovat oocyty
pusobeni roztoku hyaluronidazy po dobu del$i nez 30
sekund. Pfemistéte ¢astecné denudované oocyty do prvniho
proplachovaciho objemu a dbejte, abyste prenesli co
nejméné roztoku hyaluronidazy. Nasavejte kazdy jednotlivy
oocyt nahoru a dolii pomoci pipety s malym vnitfnim
prumérem, abyste odstranili folikularni buriky. Oplachnéte
oocyty predehfatym pfipravkem G-MOPS PLUS. Opakuijte s
novou destickou, dokud nejsou véechny oocyty denudovany.
Pozorujte oocyty z hlediska zralosti provéfenim pfitomnosti
(M2) nebo nepfitomnosti (M1) polamiho téliska ¢i pfitomnosti
zéarodeéného vacku (GV). Umistéte v8echny zralé oocyty
(M2) do kapek pripravenych na ICSI. Nezralé oocyty (M1

a GV) Ize umistit do kultivaéniho média za Ggelem dalsi
inkubace a dozravani.

ICSI:

Predehfivejte G-MOPS PLUS a OVOIL pi 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 vsechny
potiebné polozky po ruce. Pro kaZzdou 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. Vechny oocyty jsou injikovany a
nasledné umistény do pfipravenych kultivacnich systému
G-1™ PLUS pro kultivaci pfes 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 nejlépe pokrytém
olejem OVOIL.

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

Pro kazdou pacientku pfipravte jednu proplachovaci desticku
s pfedehiatym G-MOPS PLUS pro 10 embryi. Umistéte 1 ml
predehiatého G-MOPS PLUS do jamky 1jamkové desticky.
Umistéte 2 ml pfedehratého G-MOPS PLUS do drazky
desticky. Umistéte na vyhfivanou ploténku pro dosazeni
teploty 37 °C v pfipravku. Pro kazdou pacientku pr\pravte

LOT- fremgar af
der medfelger ved hver levering.

tifikatet,

Forholdsregler

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

G-MOPS PLUS indeholder humant serumalbumin.

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

HBc, HCV og HTLV I/ll samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV-RNA og HIV-1-RNA og syfilis. Der findes ingen kendte
testmetoder, der kan garantere, at produkter fremstillet af
humant blod ikke kan overfere smitstoffer.

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

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

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

Ikke beregnet til injektion.

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

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges

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

de: Anwendungshinweise

Medium fiir den Umgang mit und die Manipulation

von Oozyten und Embryonen unter normalen
Umgebungsbedingungen

Gegenanzeigen

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

Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

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

Verwendungsbereit nach Equilibrierung bei +37 °C und
Umgebungsatmosphére.

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

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

woy UNV QQaIPEiTe TO KAAUPPA Kal XPNOIHOTIONTTE
70 G-MOPS PLUS 70 GUVTOPGTEPO BUVATOV PETA THV
TIPOETOIHATIA, TO TTOAU £VTOG 60 AETTTWV, 1} KAAUWTE TO
TPUBAiO g OVOIL™.

MNa va egao@alioeTe 611 N Beppokpacia péoa ato TpupAio
kaANigpyelag eival +37°C, ouvIoTATaI VOl € T

disp . 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 solucién 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 que se hayan
denudado 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 medio de cultivo para su ulterior
incubacion y maduracion.

ICsI:
Precaliente el medio G-MOPS PLUS y OVOIL a +37 °C

les d' ¢, 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 I'intérieur de la boite
de culture est de +37° C, il est recommandé de valider cette
procédure a l'aide d'un thermométre 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 pL)
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'ICSI.

A l'aide d'une pipette de grand diamétre, placez 3 &
5 ovocytes dans le milieu HYASE dilué. Pipetez doucement
I'hyaluronidase et les ovocytes. Les cellules du cumulus
commencent a se disperser. Il estimportant de ne pas
exposer les ovocytes a la solution d’hyaluronidase pendant
plus de 30 secondes. Transférez dans le premier volume
de lavage les ovocytes partiellement dénudés avec un
minimum de la solution d’hyaluronidase. Aspirez chaque
ovocyte séparément de haut en bas a I'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:
Préchauffez le milieu G-MOPS PLUS et OVOIL & +37 °C
pendant environ 15 minutes. Retirez I'CSI™ (solution
vlsqueuse pour l'injection du sperme) du stock réfrigéré et
aune é e de +20 £ 5 °C. Les boites d'ICSI

millest see toode
leiti olevat negaluvne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/1
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 nakkusohtlikke
aineid.

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

Reprodukti jaarenevami seotud
riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel
kindlaks maaratud ning need on teadmata.

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

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Kui protseduur on Ipetatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijadtmena vastavalt standardsele kliinilisele
praktikale.

Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet
miida ainult vastava o arstil v6i tema

(Rx only).

fi:Kayttoaihe
Lyliuos munasolujen ja alkioiden kasittelyyn ja manipulointiin
huoneilman olosuhteissa.

Vasta-aiheet

G-MOPS™ PLUS siséltaa gentamysiinia. Ei saa kayttaa
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia
kyseiselle komponentille.

Tuotteen kuvaus

TAYDENNETTY HSALLA

G-MOPS PLUS on MOPS:lIa puskuroitu liuos, joka
siséltad humaaniseerumin albumiinia ja gentamysiinia
antibakteerisena aineena.

Ennen kayttoa ||uus on tasapainotettava +37 °C:n
) olosuhteissa

Yhteenveto tun
I6ytyy osoitteesta www.vitrolife.com

idesta ja K a st

Séilytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.
G- MOPS PLUS pysyy kayt(okelpolsena pakkaukseen ja

durante unos 15 minutos. Retire ICSI
para inyeccion de i
en frio y equilibrelo a una temperatura de +20 + 5 °C. Las
placas para ICS| deben i

(solucion viscosa 1(LOT) hy lkseen merkittyyn
) de su viimeiseen kayttopaivaan asti.
EU:n ja Kanad: Li ja ei saa
con rapidez y L keen. Ylijaanyt liuos on

con OVOIL. No prepare méas de una placa a la vez para
evitar que las gotas se evaporen. Trabaje rapidamente y
tenga siempre a mano todos los elementos necesarios.
Prepare dos placas por paciente. Caliente las placas hasta
que el medio alcance 37 °C. Coloque los ovocitos denudados
en gotas de G-MOPS PLUS, a razén de un ovocito por gota

y un maximo de 4 ovocitos por placa. Se inyectan todos los
ovocitos y luego se colocan en sistemas de cultivo con medio
G-1™ PLUS preparado para cultivo durante la noche.

Evaluacién de la fecundacién:

Coloque los ovocitos denudados en G-MOPS PLUS
utilizando una pipeta estéril. Observe al microscopio y
anote el nimero de pronticleos 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
cubiertos preferiblemente con OVOIL.

Transferencia de embriones de G-1 PLUS a G-2™ PLUS
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. Coloquela en una platina calefactada
hasta que el medio alcance 37 °C. Prepare una placa de
clasificacion por cada paciente. Ponga 1 mL de G-MOPS
PLUS precalentado en el pocillo de una placa de un pocillo.
Ponga 2 mL de G-MOPS PLUS precalentado en el foso.
Coldquelo sobre una platina calefactada a +37 °C. La placa
de lavado y la placa de clasificacion no se deben colocar
en una incubadora de CO,. Por tanto, coloque las placas
sobre una platina oenunail sin

y J
hévitettava kayton jalkeen.

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 rapidement et ayez tous
les éléments nécessaires a portée de main. Préparez au
minimum deux boites par patiente. Chauffez les boites pour
atteindre 37 °C dans le milieu. Placez les ovocytes dénudés
dans les gouttes de G-MOPS 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, pour une culture pendant la nuit.

Evaluation de la fécondation :

Placez les ovocytes dénudés dans G-MOPS PLUS a l'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, de
préférence recouverts d'OVOIL.

Transfert des embryons de G-1 PLUS a G-2™ PLUS

le 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 a

1 cupule. Pipetez 2 mL de G-MOPS PLUS préchauffé dans
la cavité de la boite. Mettez le tout sur une platine chauffante
pour atteindre 37 °C dans le milieu. Pour chaque patiente,
préparez une boite de tri. Pipetez 1 mL de G-MOPS 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 & +37 °C. Les boites

de lavage et de tri ne doivent pas étre placées dans

un incubateur a CO,. Placez plutét les boites sur une
platine chauffante ou dans un incubateur sans CO,. Le
jour 3, les embryons sont observes le matin pour contréler
la et dans I'aprés-midi dans le
milieu G-2 PLUS. Les embryons demeurenl dans le milieu
G-2 PLUS jusqu'au matin du jour 5, au moment du contréle
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.
Alissue du lavage, transférez les embryons dans la boite
de tri et regroupez les embryons semblables. Rincez dans
les gouttes de lavage de G-2 PLUS de la boite de Petri et
replacez jusqu'a cing embryons dans chacune des gouttes
de G-2 PLUS. Si la patiente a plus de 10 embryons, préparez
deux boites de Pétri. Remettez immédiatement la boite de
Pétri dans l'incubateur avec CO,.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

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

kor
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo uporabom
asepti¢ne tehnike.

Rizik od repi ivne iC i i razvojne toksicnosti
za medije za in vitro oplodnju, ukljugujuéi i medij za in
vitro oplodnju tvrtke Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra
vjerojatnim.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem

treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u

kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa

standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim

medicinskim otpadom.

Oprez Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovo uredaja
¢nicima ili obucenim djelatnicima ili na njihov

nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Pelesejtleszwashoz ésaz embnok Iegkun kornyezetben
torténd ez és 1

tapoldat.

Ellenjavallatok

A G-MOPS™ PLUS gentamicint tartalmaz. Nem
alkalmazhat6 az 6sszetevékre ismert modon

ta ységber igban szenvedd
esetében.

Atermék leirasa

HSA-VAL KIEGESZITETT

A G-MOPS PLUS MOPS-pufferelt tapoldat, amely human
szérum albumint és antibakterialis szerként gentamicint
tartalmaz.

+37 °C-on és |égkori kdrnyezetben torténd ekvilibralas utan
hasznalhato termék.

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

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

EU és Kanada: A tapoldatot az azt tartalmazé liveg elsé

két h
fel. i ikat, és a leheto
ideig tartsa a 6 é kiviil,
Jegyezze fel a kinyitas dalumat az livegre. Az elsé
kinyitast kovetd két hét ével dobja ki a

megmaradt tapoldatot.

Hasznalati Gtmutaté

Atermék IVF-szakemberek 4ltali hasznalatra készilt.
Abetegek celcsoponja olyan felnétt vagy reprodukl\v koru

amely IV vagy terméker 6
kezelésen vesz reszi
AzICSI-t, a ilizacio értékelését, a vagy

Laminaris boxban pipettazzon G-MOPS PLUS oldatot a nem
toxikus, steril kémcsovekbe. A csévet meg kell tolteni, majd
az ités megvaltozasa PN .
szorosan le kell zarni. Helyezze el a csévet egy CO,-t nem
tartalmazo, melegité inkubatorba vagy egy megfeleléen
kalibralt melegité blokkba. Egy pipetta segitségével tegyen
elome\eglten G-MOPS PLUS o\dalot az elomeleglten

ébe. Az meg
megel6zése érdekében hagyja a fedelet a helyén, és a
lehetd legrévidebb idén beliil hasznalja fel a G-MOPS PLUS
oldatot, mindig 60 percen beliil, vagy fedje le a csészét
OVOIL™ oldattal.

Melegit6lapon Iév6, G-MOPS oldatot tartalmazo tenyészté
edeny hémérsékletét (+37 "C) ajanlou egy kallbralt

| validalni. A agy kell
bealhtam hogy a tenyészté edényben Iévé oldat elérje a
helyes hémérsékletet (+37°C).

1ak

A petesejtek denudalasa az ICSI el6tt

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

Egy nagy atmérdjii 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 legfeliebb 30 masodpercig
érintkezzenek. Figyeljen arra, hogy a részben denudalt
petesejteket minimalis hialuronidaz oldattal vigye at az

els6é mosdoldatba. Egy szlikebb atméréjii denudalé pipetta
segitségével minden petesejtet egyenként szivjon fel-le a
koronasejtek eltavolitasa céljabdl. Oblitse 4t a petesejteket
az elumelegllell G-MOPS PLUS oldatban. Ismételje meg ezt

EU ja Kanada: Lluospulloa voi kayttaa enlntaan 96 heures] >80

kahden viikon ajan kun pulloa — aj , amig minden siker(lt denudalni. A
Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <0,25 i & sgének ellend vizsgalja meg, hogy
pH testé egy polaris test jelen van (M2) vagy hianyzik (M1), illetve

yhiy
eistaan kaksi viikkoa pullon avaamisen jalkeen.
Kayttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttéon.

Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
jDIlle tehdaan IVF-hoito tai hedelmalllsyyden sallyttamlsholto

tai denuaatiota edeltavat valmistelut:
Pipetoi laminaarivirtauskaapissa G-MOPS PLUS -liuosta
ei-toksisiin, steriileihin koeputkiin. Putki on taytettava
kokonaan ja suljettava tiiviisti korkilla osmolaalisten
muutosten valttamiseksi. Aseta putkl Iampokaappun Jossa
eiole COy:ta, tai in
Plpetol esllamml(eﬁya G-MOPS PLUS -liuosta

Pida muutosten
valttamiseksi kansi maljan paalla ja kayta G-MOPS PLUS
mahdollisimman pian,60 minuutin kuluessa valmistamisen
jélkeen tai peitd OVOIL™-gljyll.

tia, toa

Maljalla o\evan Iluoksen Iampoman on oltava +37 °C
Téman ), ettd on

Osmolalité testée

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

Précautions

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

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

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

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

hogy a germindlis vezikulum lathaté-e (GV). Helyezzen
minden érett (M2) az ICsI

Az éretlen petesejtek (M1 és GV) tapoldatba helyezheték
tovabbi inkubacié és érlelés céljabol.

ICSI:

Melegitse el6 a G-MOPS PLUS és az OVOIL oldatot

+37 °C-on kérilbeliil 15 percig. Vegye ki az ICSI™

oldatot (viszkdzus sperma injekcios oldat) a hiitébdl, és
hagyja, amig +20 + 5 °C-on ekvilibralt allapotba keriil. Az
ICSI oldathoz hasznalt csészéket gyorsan készitse eld,

majd fedje le OVOIL oldattal. A cseppek elparolgasanak
megel6zése érdekében egyszerre csak egy edényt készitsen
el6. Dolgozzon gyorsan, és biztositsa, hogy minden
szlikséges eszkoz, oldat kéznél legyen. Paciensenként

két edényt készitsen el6. Melegitse a csészéket, amig a
tapoldat hémérséklete eléri a 37°C-ot. Helyezze a denudalt
petesejteket a G-MOPS PLUS oldatcseppekbe cseppenként
egy edényenkeént

Pour éviter toute 1, Vitrolife de
d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement de fagon
aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de toxicité de

validoitu aiemmin k& 4 kalibroitua 14 ia, joka

asetetaan lampodlevylla olevalle G-MOPS PLUS -liuosta
siséltavalle maljalle. Saada lampdlevyn lampdtilaa ja sen
lampdtila-asetusta niin, etta maljan lampotila on tarkasti
+37 °C.

1t pour les milieux FIV, y compris pour les
milieux FIV de Vitrolife, n'ont pas été établis et restent
incertains.

Tout incident grave s'étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité

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

ennen
Valmista jokaista laimennettua HYASE ™-liuosta sisaltavaa
kuoppaa kohden kolme huuhtelukuoppaa, joissa on noin
1 mltai 6 tippaa (50-100 pl) G-MOPS PLUS -liuosta dljylla
peitettyna. Lammité maljoja, kunnes liuoksen lampétila on
37 °C. Valmista samalla ICSI-maljat.
Kayta steriili pipettia, jossa on suuri I&pimitta ja aseta
3-5 munasolua Ialmennemnun HYASE-liuokseen. Pipetoi
varovasti jamunasoluja. Kumt
alkaa vahitellen irtoamaan. On tarkeaa varmistaa, etta
munasolut eivat altistu hyaluronidaasiliuokselle 30:ta
sekunna kauemmm Siirra osittain denudoldut munasolut

h plenessa

Ka’y(é dent
jossa on pieni Iapimitta. Ja aspiroi kutakin munasolua

erikseen ylosja alas koronasolukon poistamiseksi. Huuhtele
& G-MOPS PLUS -liuoksella. Toista

colocari laplacaenlai de CO,. n 11
hyaluror

Especificaciones
Filtrado asépticamente

munasolut
Ensayc en embrién de ratén, 1 celula [% de

desarrollados a

expandidos a las 96 horas] 280 niiss4 poistosolu: (M2;
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <0,25

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

Tn diadikaoia pe éva Babpovounuévo BepuOPETPO
ToTIOBETNPEVO pEca o€ éva TpUBAio kaAAigpyeiag pe G-MOPS
PLUS o€ 6eppaivopevn TTAGKa. XPeIGleTal Vo TTPOCAPHOOETE
N pUBMION TnG BeppoKpaaiag TNG BeppaIVOPEVNG TTAGKAG Vi
Va EMTUXETE TN OwOTH Beppokpaaia +37°C Tou péoou oTo
TpUPAio kaAAiEpyelag.

AToyUpvVWwon TWV WOKUTTApWY TPIV atré ICSI:

[Ma kaBe BoBpio apaiwpévou HYASE™, TrpoeTolndoTe Tpia
BoBpia éktrAuong pe Trepitou 1 ml 1 6 oTayovidia (50-100
HL) eptrAouTiopévou G-MOPS PLUS emmikaAuppéva pe AGdi.
O¢eppavere Ta TpuPAia WOTE N BeppPoOKPaATia Tou péoou va
@Bacel atoug 37°C. MapaAAnAa, TTPOETOINGTTE Ta TPURAIGL
ICSI.

XpNOIUOTIOIROTE pia TTTETA peyGANG SlapETpou yia va
ToTroBeTroETE 3-5 WokKUTTApa oTo apaiwpévo HYASE.

Los resultados de los ensayos especificos de cada LOTE

sama kayttden uusia maljoja, kunnes kaikki munasolut

on denuoitu. Arvioi munasolujen kypsyys tutkimalla, onko

), puuttuuko niista poistosolu (M1)

vai onko niissa germinaalivesikkeli (GV). Kypsat munasolut
(M2) voi asettaa ICSI-maljoille. Epakypsat munasolut (M1 ja
GV) voidaan asettaa viljelyliuokseen solujen inkubointia ja
kypsyttamista varten.

ics:

ila & G-MOPS PLUS -liuosta ja OVOIL-6ljya

aparecen en el certificado de analisis con
cada entrega.

Precauciones

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

G-MOPS PLUS contiene albiimina sérica humana.

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

AVappPOQRTTE TIPOOEKTIKA HE TNV THTTETA TNV L
Kal Ta wokUTTapa. Ta KUTTapa Twy wWoeopwv élumuv Ba
apxioouv va diaokoprriovrar. Eival anuavTiko Ta wokuTtapa
va pnv ekTeBoUV aTo diGAupa UaAoupoVIBACNS Yia
TEPIoO6TEPO aTTd 30 SeUTEPOAETITA. METAYEPETE TA PEPIKWIG
QATTOYUPVWHEVA WOKUTTAPA GTOV TTIPWTO OYKO EKTTAUGNG
PPOVTI{OVTAG VA CUPTIAPACUPETE TNV EAGXIOTN duvarr
TroodTNTa SIaAUPaTOS UaAoupoVISATNG. Avappo@raTe KGBE
WOKUTTAPO XWPIOTG PECT Kal £§W ATTO PIa AETTTH TTITTETA
QamoyUuVWONG yIa Va AQaIPECETE TOV AKTIVWTO OTEQPAVO.
EKTAOVETE Ta woKUTTapa ot TTpoBeppacpévo G-MOPS
PLUS. EmavaAdBete Tn diadikaoia pe véa TpupAia £wg

610U aTToYUPVWBOoUV GAa Ta wokUTTapa. MaparnpnoTe Ta
WOKUTTAPA YIa Va EKTINACETE TNV WPINOTNTA TOUG £§eTddovTag
Tnv TTapouaia (M2) 1y Tnv amouaia (M1) TToAikoU owpatiou i
TNV Tapouaia BAacTikoU kuoTidiou (GV). TotroBeTrioTe GAa
Ta WpIPa wokUTTapa (M2) oTa TIPOETOIHACHEVT OTAYOVIdIa
ICSI. MrTopeiTe va TOTTOBETHTETE TA AVWPINA WOKUTTAPA

(M1 kai GV) o€ KaANIEPYNTIKG PECO IO TIEPUITEPW ETTWACT
Kal wpipavon.

ICsl:

MpoBeppdvere G-MOPS PLUS kai OVOIL aToug +37°C yia
TrepiTou 15 Aetrra. BydAte 1o ICSI™ (TraxuppeuaTo didAupa
£yxuang oTrepparodwapiwv) atmé To YUyEio GUVTAPNONG Kal
eglooppoTioTe o€ Beppokpacia +20 + 5°C. Ta TpuBAia ICSI
TIPETTEI VA TIAPACKEUAOTOUV YPAYOPa Kal Va KAAUQBOUV pe
OVOIL. Mnv TrpoeToIpaleTe TTEPIOCOTEPT ATTO £val TPUBAIGH
KGBe Qopa, yia va aTroQUYETE TNV EGATHION TWV aTAYOVISIWV.
Na epyadeaTe ypriyopa Kai va £XeTe OAa Ta amrapaitnTa

kovTé oag. MapaokeudoTe SUo TpuBAia avd acBevr.
O¢epudvete Ta TpuBAia WOTE N Beppokpacia Tou pécou

va @B8doel aToug 37°C. TOTTOBETATTE TA ATTOYUPVWHEVA
wokUTTapa ot oTayovidia G-MOPS PLUS, pe éva wokUTTapo
ava oTayovidio kai To TToAU 4 wokUTTapa avd TpuBAio.

A@oU 0AoKANPWOETE TNV €yXuon o€ OAa Ta WoKUTTaPa,
TOTIOBETAOTE T OE TIPOETOINATHEVO OUOTNUA KAANIEPYEIQG
G-1™ PLUS yia ohovUkTia KaAAIEpYEID.

AgioAdynon yovipoTtroinong:

TomoBeTrOTE Ta aTTOYUPVWREVA wokUTTapa ot G-MOPS
PLUS XpnoIHOTIOIWVTAG OTTOCTEIPWHEVT TIITTETA.
MapatnproTe Ta OTO PIKPOOKOTTIO KAl KATAYPAYTE TOV apiBud

G-MOPS PLUS ist bIS zu dem auf den Verpackur
und im der Charge
Verfallsdatum haltbar.

TWV TIPOTIUPAVWY, TV TIONIKWY OWHATIWY Kal TV mavr

no agentes il

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

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.

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

No inyectable.

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

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos restringen
la venta de este dispositivo a médicos o bajo prescripcion
facultativa, 0 a un profesional formado para su uso (Rx only).

+37 °C:ssa noin 15 minuutin ajan. Poista ICSI™ (viskoosinen
i oktioliuos) P aja s
lampétilaan +20 + 5 °C. ICSI-maljat on valmistettava
nopeasti ja pelletlava OVO\L\IIa Va\m\sta vain yksi malja
i. Ota kaikki tarvikkeet
esille etukateen ja tyoskentele nopeasti. Valmista kaksi
maljaa kutakin potilasta varten. Lammita maljoja, kunnes
liuoksen lampétila on 37 °C. Siirra denudoidut munasolut
G-MOPS PLUS -liuokseen yksi munasolu per tippa ja
enintaan nelja munasolua per malja. Kaikki munasolut
injisoidaan ja asetetaan tasapainotettuun G-1™ PLUS
-liuosta sisaltavalle viljelymaljalle yon yli.

Hedelmaityksen arviointi:

Aseta denudoidut munasolut G-MOPS PLUS -liuokseen
steriililla pipetillé. Tarkkaile munasoluja mikroskoopilla ja
kirjaa esitumien ja poistosolujen maara. Merkitse myos,
onko munasoluissa germinaalivesikkeli. Poista viljelysta
hedelmaittyméattomat ja degeneroituneet munasolut seka
munasolut, joissa on useampi kuin 2 esitumaa (PN:3a).
Arvioinnin jalkeen hedelmaittyneitd munasoluja viljellaan G-1
PLUS -liuoksessa mieluiten OVOIL-6ljyn peitossa.

Alkioiden siirto G-1 PLUS:sta G-2™ PLU

n 3. viljely

paivana:
Valmista kunkln potilaan Jokalsla kymmema alkiota varten
huut jossaon 4 G-MOPS PLUS

-liuosta. Lisaé 1 ml esilammif
yksikuoppaisell maljalle. Li
PLUS -liuosta maljan reunalle. L&mmita maljoja lampdlevylla,
kunnes liuoksen lampétila on 37 °C. Valmista kutakin
potilasta varten yksi malja alkioiden lajitteluun. Lisaa 1 ml
esilammitettyd G-MOPS PLUS -liuosta yksikuoppaiselle
maljalle. Lisaa 2 ml esilammitettya G-MOPS PLUS -liuosta
maljan reunalle. Aseta malja lam lle +37 °C:n

jaa ja jaa ei saa

et: Kasutusnaidustused

Lahus ootsdiitide ja embriiote kaitlemiseks ja
manipuleerimiseks 6hukeskkonnas.

Vastunéidustused

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

Toote kirjeldus

LISATUD HSA

G-MOPS PLUS on MOPS-iga puhverdatud Iahus mls

asettaa CO Aseta maljat
lampélevylle tai |nkubaanonm jossaeiole CO,.
Kolmannen viljelypaivan aamulla alkioiden jakautuminen
arvioidaan, ja iltapaivalla alkiot siirretaan G-2 PLUS
-liuokseen. Alkioita viljellaan G-2 PLUS -liuoksessa viidennen
paivan aamulla tapahtuvaan siirtoarviointiin saakka.
Huuhtele alkiot huuhtelumaljalla. Huuhtelussa alkiota
siirrellaén 2-3 kertaa ympari maljaa pienta nestemaaraa
kéyttaen. Kun alkiot on huuhdeltu, siirra alkiot lajittelumaljalle
ja lajittele ne samankaltaisten alkioiden ryhmiksi. Huuhtele
ne viljelymaljalla olevissa G-2 PLUS -huuhtelutipoissa ja
aseta enintaan viisi alkiota kuhunkin G-2 PLUS -tippaan.

Jos potilaalla on yli kymmenen alkiota, valmista kaksi
vwljelymaljaa Aseta mal]a valittdmasti takaisin CO,-

sisaldab inim-péritolu albumiini seerumit ja ar
vahendina gentamiitsiini.

Kasutamiseks valmis parast tasakaalustamist temperatuuril
+37 °C ja keskkonna atmosfaaris.

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

Trapouaia B)\amn(ou kuoTIdiou. Tuxov pn Il
EKQUNIOEVT WOKUTTAPA KAl WOKUTTAPX HE TIEPICOOTEPOUG

Nicht-EU-Ladnder und Nicht-Kanada: Der
darf nach dem 0ffnen nicht aufbewahrt werden.

Sie Medium nach des

g
Vorgangs.
EU und Kanada: Der Inhalt der kann

amé 2 TIPETTEI VA ATTOPaKPUVOVTal aTTd TNV
kaAAigpyeia. MeTa Tnv agloAéynon, Ta yo 1éva

Saili isjuhised ja stabiilsus
Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni +8 °C.
Gl MOF'S PLUS on stabiilne pakendl etiketil ja

wokUTTapa Ba péTel va kaAAiepyouvtal oe G-1 PLUS kata
Trpotiunon kaAuppéva pe OVOIL.

amé 10 G-1 PLUS oTo G-2™ PLUS

nach dem ersten Offnen bis zu zwei Wochen verwendet
werden. Flaschen aseptisch 6ffnen und nur méglichst
kurz des Kii

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

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

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

vor ICSI, Fertili
Transfer oder Denudation:

Pipettieren Sie G-MOPS PLUS unter einer sterilen
Werkbank (Laminar Air Flow) in nicht toxische sterile
Testrohrchen. Das R6hrchen muss gefulll und dicht
sein, damit die O: nicht
veranderl wird. Legen Sie das Réhrchen in einen

tung,

jednu desticku na tfidéni. Umistéte 1 ml pie |
G-MOPS PLUS do jamky 1jamkové desticky. Umistéte 2
ml pfedehfatého G-MOPS PLUS do drazky. Umistéte na

Wir ohne CO,oder in einen enlsprechend
1y Warmeblock. Pipetti 1 Sie vol

G- MOPS PLUS in eine vorgewarmte Petrischale. Um einer

vyhfivanou ploténku pfi teploté +37 °C. P!

Ing vorzubeugen, lassen Sie den Deckel

desticka a desticka pro tfidéni nesméji byt
do inkubatoru s atmosférou CO, . Misto toho umistéte
desticky na vyhfi é nebo do il atoru
bez éry CO,. Rano 3. dne se embrya hodnoti z

MWHMMYM BpemeTo Ha npecn)ﬁ U3BBH
3anuwerte Aarara Ha oTBapsiHe Ha Gy‘mnkam.
MJXELPHETG OCTaTb4YHOTO KONMU4eCcTBO Cpeaa He
No-KbCHO OT ABe ceaAMULM cnej NbPBOTO OTBapsHe.
YkazaHus 3a ynotpe6a

npO,ClyKTbT TpﬂﬁBa Aa ce u3nonasea ot cneunManuct no

Llenesata rpyna oT NayueHTH € Nonynawvsi oT Bb3pacTHn

TUBHA Bb3PACT, KOUTO Ca MOAMOKEHN
Ha IVF Tepanus unu 3anassaqe Ha nnogosuTocTTa.

hlediska ryhovani a odpoledne jsou pfemisténa do pfipravku
G-2 PLUS. Embrya zUstavaji v pfipravku G-2 PLUS az

do vyhodnoceni pro pfenos rano 5. dne. Proplachnéte
embrya v proplachovaci desti¢ce. Proplach zahrnuje 2-3
uchopeni embrya a pfemisténi v minimalnim objemu uvnitf
jamky. Po proplachu pfemistéte embrya na desti¢ku pro
tfidéni a seskupte podobna embrya k sobé. Oplachnéte
proplachovacimi kapkami pfipravku G-2 PLUS v kultivaéni
desti¢ce a opét umistéte nejvy3e pét embryi do kazdé kapky
G-2 PLUS. Méa-li pacientka vice nez 10 embryi, vytvoite dvé
kultivaéni desticky. Desti¢ku neprodlené vratte do inkubatoru

Moarotoska npeau ICSI, oueHka Ha tepT

pacLuMpeHHoii GnacToumcTsl 3a 96 Yacos] 280  wHBMTPO onnoxpaHe (IVF).
BaktepunanbHble 9HA0TOKCUHBI (LAL-TecT) [EQ/Mn] < 0,25

Korrpors pH WM xopa B per

TecT Ha OCMONSNLHOCTL

Pe3synkTaTel TeCTOB Anst KoHkpeTHoro JIOTA A0CTYMHBI TpaHcdep U1 opoHBaHe:
8 Ci aHanmaa, C Kaxaon

nocTasKoi.

MepbI NpeAOCTOPOXHOCTH

YTUAMU3NPYITE NPOAYKT, €CII LIENOCTHOCTL hriakoHa
HapyLeHa. He ucnoneayiite cpeny G-MOPS PLUS, ecnn

B namuHapeH 6okc otnunetupaiite G-MOPS PLUS B
HETOKCUYHU, CTepUnHY enpyBseTku. EnpyseTkuTe Tpsibea fa
Ca NbfHU U NNBLTHO 3aTBOPEHM, 3a Aa ce uaberHat npomMexHn
B ocmonanuTera. Moctasete enpyseTka B 3atonnsuy
nHky6aTop 6e3 CO, unu 8 fo6pe kanubpupaHa HacTonHa
3arpsialla kamepa. OTnuneTupaiiTe npeaBapuTenHo

s érou CO,.
Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 burika [% embryi vyvinutych do
expandované blastocysty po 96 hodinach] 280

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

und 1 G-MOPS PLUS schnell
nach der Vorbereitung, auf jeden Fall aber innerhalb von 60
Minuten, oder decken Sie die Schale mit OVOIL™.

Validieren Sie den Vorgang mit einem geeichten
Thermometer, um sicherzustellen, dass die Temperatur in
der Petrischale +37 °C betragt Iegen Sie das Thermomelher

™v 3n nuépa:

MNa kaBe aoBevh, TTpoeToINAaTE £va TPUBAIO EKTTAUGNG

He TpoBeppaocpévo G-MOPS PLUS ava 10 éuBpua.
TomoBetrioTe 1 ml TpoBeppacpévou G-MOPS PLUS

10 BoBpio evog TpuBAiou povou BoBpiou. ToTroBeTHOTE

2 ml rpoBeppacpévou G-MOPS PLUS otnv Té@po

Tou TpuBAiou. ToTroBeTOTE OE BeppaIvVOPEVN TTAGKA,

WaTe n Beppokpacia Tou péoou va @Baoel otoug 37°C.

Ma kGBe aoBevr, TTpoeToIpdoTe Eva TpuBAio diaoyrg.
TomoBetrioTe 1 ml TpoBeppacpévou G-MOPS PLUS oto
BoBpio evog TpuBAiou povou BoBpiou. TomroBeToTE 2 ml
TrpoBeppacpévou G-MOPS PLUS otny 1dgpo. TotroBeTioTe
o€ Beppaivopevn TAGka otoug +37°C. To TpuBAio ékTTAuong

par anallii tifikaadis kirjasoleva
aegumiskuupaevani.

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

EL ja Kanada: Pudeli esmakordse avamise jarel véil

selles olevat lahust kasutada kuni kaks néadalat. Jargige
o id ning hoidke i vihe aega
viljas. Pange i pudelile ki

oluviljelyir
Tuotetiedot

Suodatettu aseptiseksi

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

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

=80
<0,25

Osmolaliteetti testattu

Erakohtaiset testitulokset I6ytyvat hyvaksymistodistuksessa,
joka toimitetaan jokaisen toimituksen mukana.
Varotoimet

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

G-MOPS PLUS siséltad humaaniseerumin albumiinia.

Huomlo Kalkkl veresia peralsln olevat tuotteet ovat
Téman tuotteen Iahdemateriaali

Hiljemalt kaks nédalat parast avamist
visake iilejadnud lahus &ra.

Kasutamisjuhised

on testattu ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/ll -vasta-aineille seka ei-reaktiiviseksi Ag:lle,
HC\/ RNA:lle, HI\/ 1 RNA:lle ja syfilikselle. Mikaan tunnettu

Toodet peab kasutama kunstliku vilj

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

Kai 7o TpuBAio Sev pémel va ovral
ot emwaoThpa CO,. AvTIBETWG, foTe Ta TpuBAia
o€ BeppPaIVOpEV TTAGKA ) OF € pa xwpig CO,.

Tnv 3n nuépa, Ta éuBpua agioAoyolvTal To TPWI WG TTPOG
TNV aUAGKWON Kal TO aTTOyEUpa peETapépovTal o€ G-2
PLUS. Ta éuBpua Ba Trapapeivouv a1o G-2 PLUS péxpt
TNV agloAdynon yia HETaQopd To TTpwi TNG 5ng NUEPAS.
EkmAOveTe Ta éuBpua aTo TpuBAio ékTTAuong. H ékmAuon
ETTITUYXAVETAI PE QvappoOPnan Tou ePPpuou 2-3 PopEg Oe
€AAXIOTO GYKO Kal TIEPIPOPE TOU OTO PpedTIo. MeTd T
EKTTAUON, PETAQEPETE Ta EUBpua aTo TPUPAiO dlahoyrig kal
opadotroIoTe Trapopoia éuBpua. EKTTAUVETE Ta oTayovidia
G-2 PLUS oTo tpuPBAio KaAAIEpyeIag Kal TOTTIOBETATTE Eava
£wg TévTE £uPpua ot kGBe oTayovidio G-2 PLUS. Eav n
aoBevrig diaBéTel TrepIoaoTepa atmé 10 EuBpua, TTPOETOINGOTE
U0 TpuBAia kaANiépyelag. ETravatotmoBeTrioTe To TpupAio
aTov emwaoTripa CO, auéowg.

Mpodiaypagpég

hierfiir auf einem ineine F

mit G-MOPS PLUS. Die Temperaturelnstellung am beheizten
Objekttisch muss so gedndert werden, dass das Medium in
der Kulturschale auf +37 °C erwarmt wird.

Denudation von Eizellen vor der ICSI:

Bereiten Sie fiir jedes Volumen verdlnnter HYASE™

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

£€vo o€ OUVBIKeg aonyiag

enne ICSI-d,
Umber téstmist voi puhastamist
Pange G-MOPS Iamlnaan all plpe(l abil mittetoksilistesse
sterii ise muutuste
véltimiseks tuleb katseklaas tais panna ja tihedalt korgiga
sulgeda. Pange katseklaas soojendavasse, ilma CO,-ta
inkubaatorisse voi Gigesti kalibreeritud soojenduskasti.
Pange eelsoojendatud G-MOPS PLUS pipeti abil
eelsoojendatud kasvutassile. Osmolaalsuse muutuste
valtimiseks hoidke kaas peal ja kasutage G-MOPS PLUS
voimalikult kohe parast ettevalmistamist, alati 60 minuti
jooksul, vai katke ndu OVOIL™-iga.

peratuuri +37 °C, on
soovitatav kontrollida i i
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 dige auri +37 °C.

3 ei voi etté ihmisen veresté
in olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infekdiivisia

Vitrolife suosittelee alna noudanamaan asepns\a menelelmla
liuospulloa kasitelta

IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on

. stajalle ja sen o toi N
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteita
koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa

YI alloissa maarata tai myyda vain laakari tai tuotteen
n koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen
(Rxonly).

enne ICSI-d

Aokipaoia euBpuou TrovTIKOU, 1 KUTTAPOU
[% Twv epPpUWY avaTrTuxBnke ot SIoyKwHEVN
BAaoTokUoTN O€ 96 WPES] 280

<0,25

Bakrnpiakég evdotogiveg (dokipaoia LAL) [EU/mI]

“Exe1 uroBAnBei o€ éAeyxo pH

“Exer utoBANBEi O€ EAEyX0 WOHWTIKOTNTAG

37 °C fiir das Medium zu erhalten. Gleichzeitig bereiten Sie
die ICSI-Schalen vor.

Geben Sie 3-5 Eizellen mit einer groRien sterilen Pipette

in die verdiinnte HYASE. Pipettieren Sie vorsichtig die
Hyaluronidase und die Eizellen. Die Ci beginnen

Ta amoreAéopara Twv SOKIPWY yia TNV kaBe TrapTida eival
BiaBéoipa ato MioTotoINTiKd AVAAUONG TTOU GUVOBEUEI KGBE
Traparapr.

MpoguAdgeig

nun zu dispergieren. Es ist wichtig, dass die Eizellen der
Hyaluronidase-L6sung nicht langer als 30 Sekunden

TO TTPOidV £V UTTAPXEI PBOPA GTO PIaAidio. Mn
Xpnoiporroieite To G-MOPS PLUS edv eival BoAS.

Iga lahjendatud HYASE™ siivendi kohta valmistage ette
kolm pesemisstivendit, kus 6li all on umbes 1 mL v6i 6
piiska (50100 pL) G-MOPS PLUS-i. Soojendage tasse, et
saavutada lahuses temperatuur 37 °C. Samal ajal I

fr:indications d'utilisation

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

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 puhastatud munarakud
pest samas selle eest,
et lile kanduks minimaalne kogus hiialuronidaasi lahust.
Aspireerige koorimispipeti abil iga munarakku tiksikult
iles ja alla, et eemaldada kiirparg. Loputage munarakke
eelsoojendatud G-MOPS PLUS-is. Korrake sama uute

Contr

G-MOPS™ PLUS contient de la gentamicine. Ne I'utilisez
pas chez des patients présentant une hypersensibilité/
allergie connue au composant.

Description du produit

SUPPLEMENTE AVEC HSA

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

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

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

Ce n'est pas une solution injectable.

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

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

1y minden , majd helyezze at 6ket az
elokészitett G-1™ PLUS lenyészt(’ioldatba éjszakara.

A megtermékenyiilés értékelése:

Egy steril pipetta segitségével helyezze a denudalt
petesejteket a G-MOPS PLUS oldatba. Végezzen
mikroszkopos biralatot, jegyezze fel a pronukleuszok és a
polaris testek szamat. A nem termékenyiilt, rendellenesen
fejlédott, valamint a 2-nél tobb PN-t tartalmazo petesejteket
el kell tavolitani a tenyészetbél. Abiralat utan a
megtermékenydilt petesejteket G-1 PLUS tapoldatban kell
tovabbtenyészteni, lehetdleg OVOIL alatt.

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

Minden egyes beteg esetében minden 10 embridhoz
készitsen el6 egy elémelegitett G-MOPS PLUS oldatot
tartalmazo 6csészét. Tegyen 1 ml G-MOPS
PLUS oldatot egy egylyuku edény kozepére. Tegyen 2 mi
elémelegitett G-MOPS PLUS oldatot a lyukat kériilvevé
arokba. Helyezze egy melegitélapra, hogy a tapoldat elérje
a 37 °C-os hémé Minden paciensnek készitsen elé

hr: Indikacije za uporabu

Medij za prikupljanje oocita te rukovanje i manipulaciju
oocitama i zamecima pri sobnim uvjetima.
Kontraindikacije

G-l MOPS'M PLUS sadrzi gemamlcln Nemojle koristiti na
koji su p na taj sastojak.

Opis proizvoda
OBOGACENO S HSA

G-MOPS PLUS je medij puferiran MOPS-om, sadrzi humani
serumski albumin te gentamicin kao antibakterijsko sredstvo.

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

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

Upute za ¢uvanje i stabilnost

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

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

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

egy valogatd edényt. Tegyen 1 ml elémelegitett G-MOPS
PLUS oldatot egy egylyuku edény kézepére. Tegyen 2 mi
elémelegitett G-MOPS PLUS oldatot az arokba. Helyezze
egy +37 °C-os melegitélapra. A mos6 edényt és a valogato
edényt nem szabad Cco, |nkubalorba helyezni. Ehelyett
hel egy vagy egy
COy-tnem tartalmazo inkubatorba. A 3. nap reggelén sor
keriil az embriok osztédasanak értékelésére, majd délutan
G-2 PLUS oldatba kell athelyezni 6ket. Az embriokat a G-2
PLUS tapoldatban kell hagyni, amig az 5. nap reggelén sor
kertil a transzfer céljabdl végzett értékelésre. Mossa at az
embriokat a mosé edényben. A mosas azt jelenti, hogy az
embriot 2-3-szor fel kell szivni, majd korbe kell mozgatni

a edényben. Mosas utan az embriokat at kell helyezni a
valogaté edénybe, és a hasonlé embriokat egy helyen

kell csoportositani. Oblitse 4t az embrickat a tenyészté
csészében 1évé G-2 PLUS oldat mos6 cseppjeiben, majd
tegyen legfeljebb 6t embriét minden G-2 PLUS cseppbe. Ha
a beteg tébb mint 10 embriéval rendelkezik, két tenyésztd
edényt készitsen el6. Azonnal tegye vissza az edényta CO,
inkubatorba.

Termékjellemzdk
Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embrick hany
szazaléka fejl6dott késéi blasztocisztava 96 ora alatt] = 80

<0,25

Bakterialis endotoxinok (LAL-assay) [EU/mI]

Ellen6rzott pH-érték

EU i Kanada: Boce s medijem mogu se
do dva tjedna nakon prvog otvaranja; koristite se
aseptiénom tehnikom i skratite vrijeme izvan

Zabiljezite datum otvaranja na boci. Visak medija bacite
najkasnije dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Ciljna skupina jestodrasla ija ili
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF lijecenju ili
oguvanju plodnosti.

Pripreme prije ICSI, procjena oplodnje, prijenos ili
denudacija:

U laminarnom kabinetu pipetirajte G-MOPS PLUS u sterilne,
netoksi¢ne epruvete. Epruvetu treba napuniti i ¢vrsto zatvoriti
kako bi se izbjegle promjene u osmolalnosti. Polozite
epruvetu u grijani inkubator bez CO, ili u odgovarajuce
kalibrirani grijani blok. Pipetirajte prethodno zagrijani

medij G-MOPS PLUS u prethodno zagrijanu posudicu za
kultivaciju. Kako bi izbjegli promjene u osmolalnosti, ne dizite
poklopac i upotrijebite G-MOPS PLUS 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, preporucuje se valldlran postupak

Ellenérzétt

ALOT- fiku elérhettk a
bocséatott Vizsgalati Bi:

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az (iveg megsériilt. Ne hasznalja
a G-MOPS PLUS tapoldatot, ha zavarosnak tinik.

A G-MOPS PLUS human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fert6zének 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 srzifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az ismert vizsgalati
eljarasok nem garantaljak, hogy az emberi vérbdl szarmazd
készitmények nem kozvetitenek fert6zé anyagokat.
Abefert6zédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizardlag aszeptikus technikaval nyissa ki
és hasznalja fel.

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

Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett minden stlyos

na grijanoj radnoj povrsini t
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 oocita prije postupka ICSI:

Za svaku jazicu razrjedenog HYASE™, pripremite tri
jazice za ispiranje sa priblizno 1 ml li 6 kapljica (50-100 pl)
obogacenog G-MOPS PLUS te naslojite uliem. Zagrijte
posudice kako bi postigli temperaturu od 37 °C. U isto
vrijeme pripremite posudice ICSI.

Sterilnom pipetom velikog otvora stavite 3-5 oocita

u razrijedeni HYASE. Lagano pipetirajte oocite u
hijaluronidazu. Stanice kumulusa pocet ¢e se odvajati.
Vazno je da ne izlazete oocite otopini hijaluronidaze

dulje od 30 sekundi. Premjestite djelomi¢no denudirane
oocite u prvi volumen za ispiranje pazeci da s oocitama
prenesete minimalnu koli¢inu hijaluronidaze. Pomoéu

pipete za denudaciju finog otvora, uvlaceci i ispustajuci
ispirite svaku oocitu zasebno dok ne uklonite stanice

korone. Isperite oocite u prethodno zagrijanom mediju
G-MOPS PLUS. Ponovite postupak u novim posudicama,
sve dok ne denudirate oocite. Procijenite zrelost oocite na
osnovi prisutnosti (M2) ili odsutnosti (M1) polarnog tijela ili
prisutnosti germinalne vezikule (GV). Premjestite sve zrele
oocite (M2) u kapljice pripremljene za ICSI postupak. Nezrele
oocite (M1 i 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 hladnjaka, te stabilizirajte
pri temperaturi od +20 + 5 °C. Posudice za ICS| treba
prirediti brzo i naslojiti s OVOIL. Ne pripremajte vi$e od jedne
posudice u isto vrijeme kako bi izbjegli isparavanje kapljica.
Radite brzo i neka vam sav pribor bude pri ruci. Priredite
dvije posudice po pacijentu. Zagrijte posudice kako bi postigli
temperaturu od 37 °C. Stavite denudirane oocite u kapljice
G-MOPS PLUS, jednu oocitu po kapljici, najvise 4 oocite
odjednom. Nakon $to su sve oocite injektirane, premjestite ih
u unaprijed pripremljeni G-1™ PLUS i kultivirajte preko no¢i.
Procjena oplodnje:

Sterilnom pipetom poloZite denudirane oocite u

G-MOPS PLUS. Pr jte pod i

broj projezgri, polarnih tijela i mogucu prisutnost germinalnih
vezikula. Neoplodene ili degenerirane oocite i oocite s vise
od 2 PN-a treba ukloniti iz kulture. Nakon procjene, oplodene
oocite treba kultivirati u mediju G-1 PLUS, pozeljino pod
OVOIL.

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

Za svakog pacijenta, priredite posudicu za ispiranje s
prethodno zagrijanim G-MOPS PLUS, jedna posudica je za
ispiranje do najvi$e 10 zametaka. 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 kako

bi se postigla temperatura medija od 37 °C. Za svakog
pacijenta, postavite jednu posudicu za je. Stavite

jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy
a beteg tartozkodasi helyének megfelel tagallam illetékes
hatésaganak.

Tilos injekcidban adni.

Az eljaras utana orvosi k

vonatkoz6 standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

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

it: 1struzioni per I'uso

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

Controindicazioni

G-MOPS™ PLUS cont\ene genlamlcma Non utilizzare in
pazienti con i nota al

Descrizione del prodotto
INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

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

Pronto per I'uso dopo I'equilibratura a +37 °C e atmosfera
ambiente.

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

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura compresa
tra+2e+8°C.

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

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

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

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

Istruzioni per I'uso

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

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

1 ml prethodno zagrijanog G-MOPS PLUS u jazicu posudice
s centralnom jaZicom. Stavite 2 ml prethodno zagrijanog
G-MOPS PLUS u prsten posudlce Polozlte na zagrijano
postolje na + 37 °C. Posudice za ispi j

prima della ICSI, valutazione della

o
In una cappa a flusso laminare, pipettare G-MOPS PLUS
in provette sterili e atossiche. Per evitare variazioni di

ne treba stavljati u inkubator s CO,. Um]esto toga, stavite
posudice na grijanu radnu povrsinu iliu bez

a, la provetta deve essere riempita e tappata
saldamente. Collocare la provetta in un incubatore

CO,. 3. dana: ujutro se ocjenjuje dioba te se

di ri privo di CO, oppure in un blocco di
i tarato adegt te. Pipettare G-MOPS

popodne zameci prenose u G-2 PLUS. Zameci ¢e ostati u
G-2 PLUS do procjene za prijenos koja se provodi 5. dana
ujutro. Isperite zametke u posudici za ispiranje. Ispiranje
ukljucuje uvlacenje i ispustanje zametaka 2—3 puta uokolo
jaZice u najmanjem moguc¢em volumenu. Nakon ispiranja,
prenesite zametke u posudicu za razvrstavanje i grupirajte
sliéne zametke zajedno. Isperite ih kroz kapljice za ispiranje
medija G-2 PLUS u posudici za kultivaciju, te ponovno stavite

PLUS preriscaldato in una piastra di coltura preriscaldata.
Per evitare variazioni di osmolalita, tenere il coperchio

e utilizzare G-MOPS PLUS il prima possibile dopo la
preparazione, sempre entro 60 minuti, oppure coprire la
piastra con OVOIL™.

Per assicurarsi che la temperatura all'interno della piastra
di coltura sia di +37 °C, si raccomanda di convalidare

la procedura utilizzando un termometro calibrato posto



all'interno di una piastra di coltura con G-MOPS PLUS su
una piastra riscaldata. La temperatura della piastra riscaldata
deve essere impostata in modo da ottenere una

naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal $iy specialisty uzsakyma
(Rx only).

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 da circa 1 mL o 6 gocce (50-100 pL) di G-MOPS
PLUS sotto olio. Riscaldare le piastre per raggiungere

una temperatura di 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 delicatamente la
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,
uti una pipetta per i con foro fine per
rimuovere la corona. Risciacquare gli ovociti in G-MOPS
PLUS preriscaldato. 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
ICSlI preparate in precedenza. Gli ovociti immaturi (M1 e
VG) possono essere posizionati nel terreno di coltura per
un'ulteriore incubazione e maturazione.

ICSI:

Preriscaldare G-MOPS PLUS e OVOIL a +37 °C per circa

15 minuti. Togliere la soluzione ICSI™ (soluzione viscosa
per l'iniezione di sperma) dalla cella frigorifera e portarla a
una temperatura di +20 + 5 °C. Le piastre per la soluzione
ICSI devono essere preparate rapidamente e coperte con
OVOIL. Non preparare pil di una piastra per volta per

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums oocitu un embriju apstradei un manipulacijai
apkartéja atmosféra.

Kontrindikacijas

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

Izstradajuma apraksts

PAPILDINATS AR HSA

G-MOPS PLUS ir MOPS buferskidums, kas satur cilvéka
seruma albuminu un gentamicinu ka antibakterialu lidzekli.

+37°C

Gatavs i i péc Iid:
apkartéja atmosféra.

ara un

Etter skyllingen overfares embryoene til sorteringsskalen
og grupperes. Skyll i vaskedrapene av G-2 PLUS i
dyrkningsskalen, og plasser pa nytt opptil fem embryo i
hver drape med G-2 PLUS. Klargjer to dyrkningsskaler hvis
pasienten har mer enn ti embryo. Sett skalen umiddelbart
tilbake i CO,-inkubatoren.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

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

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

280
<0,25

Osmolalitetstestet

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

Forholdsregler

DroSuma un kliniskas iedarbibas kop: ms ir

vietn& www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vieta temperatira no +2 lidz +8 °C.
G-MOPS PLUS &kidums ir stabils [Tdz deriguma termina
beigu datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&umiem un
partijai atbilsto$aja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES un neietilpst Kanada:

sglduma pudeles nedrikst uzglabat péc atversanas Péc

P i izmetiet

ES un Kanada: péc pirmas atvér$anas reizes Skiduma
pudeles var izmantot lidz divam nedélam. Lietot

laiks arpus ja. L uz pudeles

evitare I'evaporazione delle gocce. Procedere te
e tenere a portata di mano tutto il necessario. Preparare due
piastre per paziente. Riscaldare le piastre per raggiungere
una temperatura di 37 °C nel terreno. 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 di G-1™ PLUS
preparati per la coltura notturna.

Valutazione della fecondazione:

Posizionare gli ovociti decumulati in G-MOPS PLUS
utilizzando una pipetta sterile. Osservare al ioe

atvérSanas datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu ne
vélak ka divas nedélas péc pirmas atvér$anas reizes.
Noradijumi lietosanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva vecuma
personas, kam tiek veikta 9*in vitro apauglo$ana (IVF) vai
auglibas saglabasana.

pirms i spermas
a a novértéjums,

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, gh ovociti fecondati

parnese vai atsegSana:

Laminaras gaisa plismas kabineta iepiliniet ar pipeti
G-MOPS PLUS $kidumu netoksiskas un sterilas testa
mégenés. Mégene ir jauzpilda un ciesi janoslédz, lai novérstu
i izmainas. levietojiet mégeni sildisanas

devono essere coltivati in G-1 PLUS p te sotto a
OVOIL.

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

terzo giorno:

Per ogni paziente, preparare una piastra di lavaggio con
G-MOPS PLUS preriscaldato per 10 embrioni. Posizionare
1 mL di G-MOPS PLUS preriscaldato nel pozzetto di una
piastra mono-pozzetto. Posizionare 2 mL di G-MOPS PLUS
preriscaldato nella fossetta della piastra. Posizionare su una
piastra riscaldata per raggiungere i 37 °C nel terreno. Per
ogni paziente, preparare una piastra di cernita. Posizionare
1 mL di G-MOPS PLUS preriscaldato nel pozzetto di una
piastra mono-pozzetto. Posizionare 2 mL di G-MOPS PLUS
preriscaldato nella fossetta. Posizionare su una piastra
riscaldata a +37 °C. La piastra di lavaggio e la piastra di
cernita non devono essere poste in un incubatore di
CO,. Le piastre devono invece essere posizionate su
una piastra ri: oppure inun i senza

inkubatora bez CO, vai atbilsto3i kalibréta sildisanas

bloka. lepiliniet ar pipeti iepriek$ uzsilditu G-MOPS

PLUS skidumu ieprieks uzsildita kultivé$anas platé. Lai
noverstu osmolalitates izmainas, turiet vacinu uzliktu un
izmantojiet G-MOPS PLUS $kidumu péc iespéjas drizak péc
sagatavo$anas, ne vélak ka 60 mindsu laika, vai parklajiet
plati ar OVOIL™ e]u.

Lai kultivéSanas platé uzturétu +37 °C temperatru, ir
ieteicams apstiprinat procediru, izmantojot kalibrétu
termometru, kas sildiSanas reZima tiek ievietots kultivéSanas
platé ar G-MOPS PLUS 8kidumu. Sildi$anas rezima
temperaturas iestatijums ir japielago, lai kultivé$anas platé

asniegtu $kiduma pareizo ru +37 °C.
Oocitu pirms i i i Pt
injicésanas:

Katrai iedobei ar atSkaidito HYASE™ $kidumu sagatavojiet

CO,. Il giorno 3, gli embrioni vengono valutati per la scissione
al mattino e trasferiti in G-2 PLUS nel pomeriggio. Gli
embrioni rimarranno in G-2 PLUS fino alla valutazione per

il trasferimento la mattina del 5° giorno. Lavare gli embrioni
nella piastra di lavaggio. Per il lavaggio, prelevare 2-3 volte
gli embrioni in un minimo volume e muoverli all'interno del
pozzetto. Dopo il lavaggio, trasferire gli embrioni nella piastra
di cernita e raggruppare gli embrioni simili. Sciacquare le
gocce di lavaggio di G-2 PLUS nella piastra di coltura e
collocare nuovamente fino a cinque embrioni in ogni goccia
di G-2 PLUS. Se la paziente ha piti di 10 embrioni, preparare
due piastre di coltura. Riporre immediatamente la piastra
nell'incubatore di CO,.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

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

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

280
<0,25

Osmolalita testata

tris iedobes ar aptuveni 1 ml jeb 6 pilieniem
(50-100 pl) G-MOPS PLUS $kiduma, kas parklats ar e|Ju.
Uzsildiet plates, lai $kiduma temperatara sasniegtu 37 °C. Tai
pasa laika sagatavojiet ICSI plates.

Izmantojiet lielas atveres pipeti, lai ievietotu 3-5 oocitus
atdkaidita HYASE $kiduma. Uzmanigi iepiliniet ar pipeti
hialuronidazi un oocitus. Kumulusa kompleksa $nas
saks atdalities. Ir svarigi nepak|aut oocitus hialuronidazes
8kiduma iedarbibai ilgak par 30 sekundém. Parnesiet
da|gji atklatos oocitus uz pirmo mazgasanas Skidumu un
rikojieties uzmanigi, lai parnestu minimalu hialuronidazes
$kiduma daudzumu. Aspirgjiet katru oocitu atseviski augsup
un lejup, izmantojot mazas atveres atseg$anas pipeti, lai
nonemtu kumulusa kompleksa Stnas. Skalojiet oocitus
ieprieks uzsildita G-MOPS PLUS $kiduma. Atkartojiet
procedaru citam platém, [idz 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 ICS| pilienos. Nenobriedusos oocitus
(M1 un GV) var ievietot kultivésanas $kiduma turpmakai
mkubacua\ un nobriesanai.

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

Precauzioni

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

G-MOPS PLUS contiene albumina sierica umana.

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

leprieks$ uzsildiet G-MOPS PLUS $kidumu un OVOIL ellu
+37 °C temperatira aptuveni 15 minates. Iznemiet ICSI™
(viskozs spermas injicéSanas $kidums) no ledusskapja

un lidzsvarojiet temperatira +20 + 5 °C. ICSI plates ir

atri jasagatavo un japarklaj ar OVOIL eu. Vienlaikus
sagatavojiet tikai vienu plati, lai pilieni neizgarotu. Stradajiet
atri un nodrosiniet, lai viss nepiecieSamais batu pa rokai.
Vienai pacientei sagatavojiet divas plates. Uzsildiet plates,
lai $kiduma temperattra sasniegtu 37 °C. levietojiet atklatos
oocitus G-MOPS PLUS skiduma pilienos, vienu oocitu
piliena, maksimali 4 oocitus platé. Visi oociti tiek injicéti

un péc tam ievietoti sagatavotas G-1™ PLUS $kiduma
kultivé$anas sistémas kultivésanai pa nakti.

Maksligas apaug|o$anas novértéjums:

levietojiet atsegtos oocitus G-MOPS PLUS $kiduma,
|zmantojot sterilu pipeti. Kontrol&jiet mikroskopiski un

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

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

Segnalare al produttore e all’autorita competente dello

Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente eventuali
incidenti gravi che si siano verificati in relazione al dispositivo.
Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per i
rifiuti medici pericolosi al termine della procedura.
Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita la
vendita del presente dispositivo dietro prescrizione medica
da parte di un professionista esperto del suo utilizzo (Rx
only).

pronukleusu, polaro kermenisu skaitu un
iespéjamo GV (oogenézes kodola profazes | stadijas)
klatbatni. No kultivédanas procesa ir jaiznem neapaug|otie
vai degenerétie oociti, ka arf oociti ar vairak neka 2PN.

P&c novértesanas apauglotie oocitiir jakultive G-1

PLUS $kiduma, ko vélams parklat ar OVOIL elju.

Embriju parnese no G-1 PLUS uz G-2™ PLUS 3. diena:
Katrai pacientei ievietojiet vienu mazgasanas plati ar
ieprieks$ uzsilditu G-MOPS PLUS $kidumu uz 10 embrijiem.
lelejiet 1 ml ieprieks uzsildita G-MOPS PLUS skiduma
vienas iedobes plates iedobé. lelejiet 2 ml ieprieks uzsildita
G-MOPS PLUS skiduma plates aréja iedobé. Parslédziet uz
sildi$anas rezimu, lai $kidums sasniegtu 37 °C temperataru.
Katrai pacientei sagatavojiet vienu klasificéSanas plati.
lelejiet 1 ml ieprieks uzsildita G-MOPS PLUS $kiduma
vienas iedobes plates iedobé. lelejiet 2 mI |epr|eks uzsildita
G-l MOPS PLUS $kiduma aréja iedobé.

Kast hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke bruk

G-MOPS PLUS dersom det er blakket.

G-MOPS PLUS inneholder humant serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som potensielt
Ki ialet som dette stammer fra,

viste negative funn ved testing for antistoffer mot HIV, HBc,

HCV og HTLV I/Il, og ikke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA og

przez podioze umieszczane na ptytkach do hodowli.
Oczyszczanie komérek jajowych przed iniekcja
docytoplazmatyczna (ICSI):
Dla kazdego dotka z rozcienczonym podiozem HYASE ™
przygotuj dla potrzeb ptukania trzy dotki zawierajgce
w przyblizeniu 1 ml lub 6 kropli (50 do 100 ul) G-MOPS PLUS
pod warstwg oleju. Ogrzej ptytki, aby doprowadzi¢ podioze
do temperatury +37°C. Jednoczesnie przygotuj ptytki do
iniekcji docytoplazmatycznej (ICSI).
Postugujac sie pipeta o duzej $rednicy, umies¢ trzy do
pieciu komérek jajowych w rozcierficzonym podtozu HYASE.
Delikatnie podziataj pipeta na hialuronidaze i komérki jajowe.
Sprawi to, ze komorki ziarniste zaczng sig rozpraszac.
Wazne jest, aby nie poddawac komoérek jajowych dziataniu
roztworu hialuronidazy diuzej niz przez 30 sekund. Umie$¢
czesciowo oczyszczone komorki jajowe w pierwszej kropli
przygotowanej dla potrzeb ptukania, pilnujgc przy tym,
aby przenie$¢ mozliwie jak najmniejszg ilo$¢ roztworu
hialuronidazy. Postugujac sie plpetq [} nlemelklej $rednicy
do Zzasysaj poj
poszczegodlne komorki jajowe | przemieszczaj je w gore
iw dét pipety, aby usungé otoczke. Przeptucz komérki
jajowe w uprzednio ogrzanym podtozu G-MOPS PLUS.
Powtarzaj opisane czynnosci w odniesieniu do kolejnych
plytek az do oczyszczenia wszystkich komorek jajowych.
Ocen rozwoj komérek jajowych: przebadaj je pod katem
obecnoscl (M2) lub braku (M1) ciatek kierunkowych oraz

HIV-1 RNA og syfilis. Det finnes ingen kjente
som kan gi forsikring om at produkter som stammer fra
humant blod, ikke vil overfgre smittebaerere.

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

Risikoen for reprodt og utviklir

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

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

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren er fullfart.
Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette utstyret til salg
fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som jobber i
laboratorium og er oppleert i bruken (Rx only).

NI Indicatie voor gebruik

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

Contra-indicaties

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

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

G-MOPS PLUS is een medium met bicarbonaatbuffer dat
menselijk serumalbumine, hyaluronaan en gentamicine
bevat als een antibacterieel middel.

Gereed voor gebruik na equilibreren bij +37°C en
omgevingsomstandigheden.

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

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

G-MOPS PLUS is stabiel tot de vervaldatum, die op elke
fles en het LOT-specifieke analysecertificaat (CoA) vermeld
staat.

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

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

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

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

p betreft len it de
Jlatie die een IVF-|
ferllllteltspreservalle ondergaan.

Voor voor ICSI,

transfer of denudatie:

Pippeteer in een laminar flow-kap 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

De patiér

ing of

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

Icsi:

Najpierw przez okoto 15 minut ogrzewaj G-MOPS PLUS

i OVOIL w temperaturze +37°C. Wyjmij ICSI™ (roztwér

do iniekcji nasienia) z chtodni i doprowadz go do stanu
réwnowagi w temperaturze +20 +5°C. Naczynia do ICSI
powinny by¢ przygotowane szybko i pokryte 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
temperatury +37°C. Umie$¢ oczyszczone komorki jajowe —
po jednej, tacznie maksymalnie cztery na ptytke — w kroplach
podioza G-MOPS PLUS. Wszystkie nakiute komorki jajowe
umies$¢ w przygotowanym podtozu G-1™ PLUS na noc dla
potrzeb hodowli.

Ocena pod katem zaptodnienia:

Postugujac sie sterylng pipeta, umies¢ oczyszczone komorki
jajowe w podiozu G-MOPS PLUS. Przeprowadz obserwacje
pod mikroskopem i zanotuj liczbe przedjadrzy i ciatek
kierunkowych oraz udokumentuj ewentualng obecnos$c¢
pecherzyka zarodkowego. Z hodowli nalezy usung¢ komorki
jajowe niezaptodnione, zdegenerowane oraz posiadajace
wiecej niz dwa przedjgdrza. Po dokonaniu oceny
zaplodnione komorki jajowe nalezy hodowa¢ w G-1 PLUS,
najlepiej przykrytym olejem OVOIL.

Transfer zarodkéw z G-1 PLUS do G-2™ PLUS w dniu 3.:
Dla kazdej pacjentki przygotuj dla potrzeb przeptukiwania
po jednej ptytce z uprzednio ogrzanym podiozem

G-MOPS PLUS na kazdych dziesie¢ zarodkéw. Umiesé

w dotku plytki jednodotkowej 1 ml uprzednio ogrzanego
podioza G-MOPS PLUS. Umies$¢ w rowku ptytki 2 ml
uprzednio ogrzanego podioza G-MOPS PLUS. Umies$¢
plytke na stoliku grzejnym w celu doprowadzenia podtoza
do temperatury +37°C. Dla kazdej pacjentki przygotuj

po jednej ptytce do sortowania. Umie$¢ w dotku ptytki
jednodotkowej 1 ml uprzednio ogrzanego podioza

G-MOPS PLUS. Umie$¢ w rowku ptytki 2 ml uprzednio
ogrzanego podioza G-MOPS PLUS. Umies¢ plytke na
stoliku grzejnym nastawionym na temperature +37° C
Plytek y ych dla potrzeb

i sortowania nie nalezy umieszcza¢ w inkubatorach,

w ktérych wystepuje atmosfera zawuerajaca CO,.

Nalezy jena ] albo

Precaugdes

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

G-MOPS PLUS contém albumina de soro humano.

Atengao: Todos os produtos sanguineos devem ser tratados
como potencialmente infeciosos. O material de origem do
qual este produto foi derivado foi classificado como negativo
quando testado quanto a HIV, HBc, HCV e HTLV I/ll e ndo
reativo quanto a HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao
sao conhecidos quaisquer métodos de teste que possam
proporcionar garantias de que os produtos derivados de
sangue humano nao transmitem agentes infeciosos.

Para evitar contamlnagao a Vitrolife recomenda fortemente
que a aberturae do de meios sejam

apenas com técnica assética.

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

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

Nao usar para injegéo.

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

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

IO Instructiuni de utilizare

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

Contraindicatii

G-MOPS™ F'LUS contine gentamicina. Nu utilizati la pacuent,u
cu istoric de sau alergie la

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 dupé echilibrare la +37 °C si in
mediul ambiant.

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

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea
Se iintre +2 i +8 °C.
G-MOPS PLUS este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele recipientului si in Certificatul de analiza specific
LOTULUL.

Pentru téri din afara UE si afara Canada: Se recomanda
ca ﬂacoanele de medii sa nu fie depozitate dupa

a la intuneric, la

ti mediile dupa
procedurii.
UE si Canada: Flacoanele de medii pot fi uf
doua saptamani dupa prima i ull

aseptica si reduce(i la
Eliminati mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani
de la prima deschidere.

Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in domeniul
fertilizarii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de varsta
rep ivé care urmeaza un tratament de fertilizare in vitro

wi w ktérych wystepuj;

niezawierajaca CO,. 3. dnia zarodki poddaje sie rano
ocenie pod katem rozwoju oraz przenosi po potudniu do

G-2 PLUS. Zarodki pozostawia si¢ w G-2 PLUS do momentu
oceny pod katem transferu, dokonywanej 5. dnia rano.
Przeptucz zarodki na ptytce przygotowanej dla potrzeb
ptukania. Przeptukanie polega na dwu- lub trzykrotnym
podniesieniu zarodka i wykonaniu nim kilku okrazer: w dotku,
w mozliwie jak najmniejszej iloci podioza. Po przeptukaniu
przenie$ zarodki na ptytke do sortowania i uporzadkuj je,
grupujgc zarodki wykazujgce podobienstwo. Przeptucz
zarodki w kroplach poditoza G-2 PLUS przygotowanych dla
potrzeb Mukanla na ph/lce do hodowli, po czym ponownie
umies¢ zarodki — lie pie¢ —w )
kroplach G-2 PLUS Jezeli w przypadku danej pacjentki
uzyskano ponad dziesig¢ zarodkéw, dla potrzeb hodowli
nalezy przygotowac dwie plytki. Niezwlocznie umies¢ ptytke
z powrotem w inkubatorze, w ktérym wystepuje atmosfera
zawierajaca CO,.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

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

i do stadium rozp
po uplywie 96 godzin]
Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI]
Zbadano pod katem pH

=80
<0,25

Zbadano pod katem osmolalnosci

gekalibreerde thermometer die binnenin een
wordt geplaatst met G-MOPS PLUS op een warmplaat.

De temperatuurinstelling van de warmplaat moet zo
afgesteld worden dat de temperatuur van het medium in het
kweekschaaltje +37°C bedraagt.

Denudatie van eicellen voor ICSI:

Voor elke well 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
hyalurumdase oplossing mee te nemen. Aspireer met een

It: Naudojimo indikacija

Terpé oocitams ir embrionams tvarkyti ir manipuliuoti
aplinkos sglygomis.

Kontraindikacijos

,G-MOPS™* PLUS sudétyje yra gentamicinu. Nenaudokite
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar
alergija sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas

PAPILDYTAHSA

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 temperaturai ir aplinkos atmosferoje.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima rasti
www.vitrolife.com
Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.
G-MOPS PLUS yra stabili iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant talpyklés etiketés ir partijos analizés sertifikate.
NeESi |r ne Kanada: A!ldarytq buteliuky su terpe laikyti

ikéty. Baige p! terpés
likucius |smesk|le

ES ir Kanada: Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki
dviejy savaiciy po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj
metoda ir sumazinkite laikymo ne $aldytuve laika. Ant
buteliuko uzraSykite atidarymo data. Nepanaudotos
terpés liku€ius iSmeskite ne véliau kaip po dviejy
savaiciy po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

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

Pasiruosimai pries ICSI, apvaisinimo vertinimas,

perke as arba atidengimas:

Laminarinés tékmeés gaubte jlasinkite G-MOPS PLUS j
netoksiskus sterilius bandymy mégintuvélius. Mégintuvélj
reikia uzpildyti ir sandariai uzdaryti, kad bity iSvengta
osmosinio slégio pokyciy. |dékite mégintuvelj j Sildymo
inkubatoriy be CO, arba j tinkamai sukalibruotg Sildymo
bloka. |lasinkite pasildytos G-MOPS PLUS | pasildyta
auginimo indelj. Siekiant iSvengti osmosinio slégio pokygiy,
laikykite dangtj uzdarytg ir kuo grei¢iau naudokite G-MOPS
PLUS po paruosimo, ne véliau kaip po 60 minuéiy, arba
uzdenkite indelj su OVOIL™.

Siekiant uztikrinti, kad temperattira auginimo indelio

viduje baty +37 °C, rekomenduojama patikrinti procedira,
naudojant kal kuris i i
auginimo indelj su G MOPS PLUS ant 8ildomos platformos.
Temperatiros nustatyma ant Sildomos platformos reikia
pakoreguoti, kad bity pasiekta reikiama +37 °C terpés
temperatira auginimo indelyje.

Oocity atidengimas iki ICSI:

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

Naudodami didelio skersmens pipete jdékite 3-5 oocitus j
atskiesta HYASE. Svelniai jlaginkite pipete hialuronidaze

ir oocitus. Lasteliy gumulas pradés skirstytis. Svarbu
nepaveikti 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 $iuos veiksmus su
naujais indeliais, kol visi oocitai bus atidengti. Stebékite, ar
oocitai subrendo, nustatydami, ar yra polinis kanelis (M2),
ar jo néra (M1), ar yra germinaciné paslelé (GV). Sudékite
visus subrendusius oocitus (M2) j paruostus ICSI laselius.
Nesubrendusius oocitus (M1 ir GV) galima jdéti j auginimo
terpe tolimesnei inkubacijai ir brendimui.

ICsl:
18 anksto pasildykite G-MOPS PLUS ir OVOIL +37 °C
aroje apie 15 min. Pasalinkite ICSI™ (klampy
spermos injekcijos tirpalg) i$ Saltos laikymo vietos ir
nustatykite j pastovig biseng +20 + 5 ° C temperatiroje.
Indus ICSlI reikéty parengti greitai ir padengti OVOIL.
Neparuoskite daugiau nei vieno indelio vienu metu, kad
iSvengtumete laseliy iSgaravimo. Dirbkite greitai ir turékite
visus reikalingus elementus po ranka. Paruoskite iki dviejy
indeliy vienai pacientei. Pasildykite indelius, kad baty
pasiekta 37 °C temperattra terpéje. |dékite atidengtus
oocitus j papildytos G-MOPS PLUS laselius, vieng oocitg j
laselj, daugiausia 4 oocitus j indelj. Visi oocitai j$virkSciami
ir tada dedami j paruostas G-1™ PLUS auginimo sistemas
auginti per naktj.

Apvaisinimo vertinimas:

|dékite atidengtus oocitus | G-MOPS PLUS naudodami
sterilig pipete. Stebékite naudodami mikroskopa ir
uzregistruokite probranduoliy, poliniy kaneliy skai¢iy ir
galima germinacinés paslelés buvima. I8 kultdros reikia
pasalinti neapvaisintus arba degeneravusius oocitus ir
oocitus su daugiau nei 2 probranduoliais. Atlikus vemmmq,

ildisanas rezima +37 °C temperattra. Mazgasanas
platl un klasificé$anas plati nedrikst ievietot CO,

a. Tavieta i jiet plates sil rezima
vai inkubatora bez CO,. 3. diena no rita embrijiem tiek
noveértéta dalisanas stadija un pécpusdiena tie tiek parnesti
uz G-2 PLUS 8kidumu. Embriji paliek G-2 PLUS §k\duma

der met een kleine diameter elke eicel op en
neer om de corona te verwijderen. Spoel de eicellen in
voorverwarmde G-MOPS PLUS. Herhaal dit met nieuwe
schalen totdat alle eicellen gedenudeerd zijn. Evalueer

het rijpingsstadium van de eicellen: M2 (aanwezigheid van
poollichaampje), M1 (afwezigheid van poollichaampje) of GV

lidz 5. dienas ritam, kad tie tiek novértéti parnesei. a
embrijus mazgasanas platé. Mazgasanas laika embrijs tiek
2-3 reizes panemts minimala tilpuma un parvietots pa iedobi.
Péc mazgasanas parnesiet embrijus uz klasificésanas plati
un grupéjiet lidzigos embrijus kopa. Kultivésanas platé
skalojiet G-2 PLUS $kiduma mazgasanas pilienos un vélreiz
ievietojiet [idz pieciem embrijiem katra G-2 PLUS $kiduma
piliena. Ja pacientei ir vairak neka 10 embriju, izveidojiet
divas kultivésanas plates. Nekavéjoties ievietojiet plati

CO, inkubatora.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

(zichtbaar kiemblaasje). Plaats alle rijpe eicellen (M2) in de
van tevoren IC! pels. 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. ICSI 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 tot het medium 37°C heeft bereikt.

Peles embriju tests, 1 $iina [% embriju attistijas lidz

paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280

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

Plaats gedenudeerde eicellen in druppels G-MOPS PLUS,
een eicel per druppel, maximaal 4 eicellen per schaal. Alle
eicellen worden geinjecteerd en vervolgens in geprepareerde

pH parbaudits

Osmoze parbaudita

G-1™ PLUS geplaatst voor
nachtelijke kweek.

ing van bevruchting:

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata,
kas pieejams katra piegadé.

Piesardzibas pasakumi

Plaats de gedenudeerde eicellen in G-MOPS PLUS met
behulp van een steriel pipet. Observeer microscopisch
en reglslreer het aantal pronuclei, poolhchaampjes ende

Ja pudelite ir bojata, izmetiet i;
G-MOPS PLUS $kidumu, ja tas izskatas dulkams

G-MOPS PLUS $kidums satur cilvéka seruma albuminu.
Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par iespé&jamiem
infekcijas avotiem. Primarais materials, no kura $is $kidums
ir atvasinats, tika parbaudits un bija negativs uz antivielam
pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/l un nereaktivs uz HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisu. Nav zinamu testa metozu,
kas varétu sniegt apliecinajumu, ka preparati, kas iegati no
cilvéka asinim, neparnésa infekciozas vielas.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka atvért
un izmantot $kidumu tikai aseptiskos apstak|os.
Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apauglo$anas $kidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF 8kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

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

Nav paredzéts injicéSanai.

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

nb: indikasjon for bruk

Medium til handtering og manipulering av oocytter og embryo

ved romtemperatur.

Kontraindikasjoner

G-MOPS™ PLUS inneholder gentamicin. Ma ikke brukes

til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi mot

komponenten.

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

G-MOPS PLUS er et MOPS-bufret medium som inneholder

humant serumalbumin og gentamicin som et antibakterielt

middel.

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

Sammendrag av sikkerhet og kliniske egenskaper finnes pa

www.vitrolife.com

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet

Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

G-MOPS PLUS er stabilt inntil utizpsdatoen angitt

pa etiketten pa beholderne og pa det LOT-spesifikke

analysesertifikatet.

For land utenfor EU og utenfor Canada: Medieflasker bar

ikke lagres etter apning. Kast overfladig medium etter at

prosedyren er fullfort.

EU og Canada: Medieflasker kan benyttes i opptil to

uker etter apning. Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden

u(enfor kjoleskap sa kon som mulig. Merk flasken med
Kast g medium senest to

uker etter apning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

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

Klargjering for ICSI, vurdering av fertilisering,
tilbakesetting eller denudasjon:

| en LAF-benk pipetteres G-MOPS PLUS til ikke-toksiske,
sterile praverer. Fyll raret helt opp og sett kapselen godt
pa for & unnga endringer i osmolalitet. Plasser roret i en

eid van een ki Niet-bevruchts
of eicellen en eicellen met meer dan 2 PN
dienen uit het te worden ij . Na ing

moeten de bevruchte eicellen gekweekt worden in G-1 PLUS
bij voorkeur onder OVOIL.

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

Voor elke patiént installeert u één wasschaal voorverwarmde
G-MOPS PLUS per 10 embryo's. Plaats 1 ml voorverwarmde
G-MOPS PLUS in de well van een schaal met 1 well. 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 de well van een schaal met 1 well. Plaats
2 ml voorverwarmde G-MOPS PLUS in de rand van de
schaal. Plaats op een warmplaat bij +37°C. De wasschaal
en sorteerschaal mogen niet in een CO, incubator
geplaatst worden. Plaats de schalen in de plaats op een
warmplaat of in een incubator zonder CO,. De embryo’s
worden op de morgen van dag 3 geévalueerd voor deling en
in de namiddag overgebracht naar G-2 PLUS. De embryo’s
blijven in G-2 PLUS tot de beoordeling voor transfer op

de morgen van dag 5. Was de embryo's in de wasschaal.
Wassen betekent dat het embryo 2-3 keer wordt opgepikt

in een minimaal volume en verplaatst in de well. Na het
wassen brengt u de embryo's over naar het sorteerschaaltje
en groepeer dezelfde embryo's bij elkaar. Spoel in de
wasdruppels met G-2 PLUS in de kweekschaaltje en plaats
opnieuw maximaal vijf embryo’s per druppel van G-2 PLUS.
Indien de patiént meer dan 10 embryo's heeft, maakt u twee
kweekschaaltjes. Zet het schaaltje onmiddellijk terug in de
CO; incubator.

Specificaties
Aseptische filtratie

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

tot geéxpandeerde blastocysten na 96 h] 280

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

pH getest

Osmolaliteit getest

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
Swiadectwa analizy, ktdre jest dotaczane do kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusunag¢ go. Podioza G-MOPS PLUS nie nalezy stosowag,
jezeli ulegto zmetnieniu.

G-MOPS PLUS zawiera ludzka surowiczg albumine.

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

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

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

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do
zaplodnienia pozaustrojowego (IVF) — w tym podiozy do IVF
produkciji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwéj organizmu
nie zostato okreslone i jest niepewne.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakoriczeniu zabiegu zutylizowac¢ produkt, postepujac
w sposéb zgodny z przyjeta praktykg kliniczng dotyczaca
niebezpiecznych odpadéw medycznych.

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

pt: Indicagdes para utilizagao

Meio para manuseamento e manipulagéo de ovdcitos e
embrides a temperatura ambiente.
Contraindicagdes

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

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA
G-MOPS PLUS é um meio tamponado MOPS que contém

albumina de soro humano e gentamicina como agentes
antibacterianos.

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

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

Instrugoes 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 paises nao per aUEenaop a
Canada: Os frascos de meios nao devem ser guardados
apos a abertura. Rejeite os meios em excesso apoés a
conclusao do procedimento.

UE e Canada: Os frascos de meios podem ser usados
até duas semanas ap6s a primeira abertura. Utilize
técnica assética e minimize o tempo no exterior do
frigorifico. Registe a data da abertura no frasco. Elimine

sau de conservare a fertilitatii.

Pregatiri inainte de ICSI, evaluarea fertilitatii, transfer
sau denudare:

Tntr-o hoté cu flux laminar, introduceti cu pipeta G-MOPS
PLUS in eprubete sterile, din material non-toxic. Eprubeta
trebuie sa fie umpluta si inchisa etans cu capac pentru

a evita schimbarile 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 preincélzita intr-o placd cu mediu de cultura
preincalzita. Pentru a evita schimbarile de osmolalitate,
lasati capacul pus si utilizati G-MOPS PLUS cat mai repede
dupa pregatire, intotdeauna in decurs de 60 de minute sau
acoperiti placa cu OVOIL™.

Pentru a asigura o temperatura de +37 °C in placa cu
mediu de culturd, se recomanda sa se valideze procedura
utilizandu-se un termometru calibrat amplasat in interiorul
unei placi cu mediu de culturd cu G-MOPS PLUS intr-un
mediu incalzit. Temperatura setata pentru mediul incalzit
trebuie ajustata pentru a obtine o temperatura corecta de
+37 °C a mediului din placa cu mediu de cultura.

Denudarea ovocitelor inainte de ICSI:

Pentru fiecare compartiment de HYASE™ diluat, pregatiti trei
compartimente de spalare de aproximativ 1 ml sau 6 picaturi
(50-100 pL) de solutie G-MOPS PLUS in ulei. incalziti placile
pentru ca mediul s ajunga la temperatura de 37 °C. In
acelasi timp, pregétiti placile ICSI.

Utilizati o pipeta cu orificiu mare pentru a aseza 3-5

ovocite in solutia diluatd HYASE. Introduceti usor cu pipeta
hialuronidaza si ovocitele. Celulele cumulus vor incepe sa
se disperseze. Este important ca ovocitele sa nu fie tinute in
solutie cu hialuronidaza mai mult de 30 de secunde. Mutati
ovocitele partial denudate in primul volum de spalare si aveti
grija sa mutati o cantitate minima de solutie cu hialuronidaza.
Aspirati fiecare ovocit in parte in sus si in jos, folosind o
pipeta cu orificiu mic pentru a indeparta coroana. Clatiti
ovocitele in solutie preincalzitda G-MOPS PLUS. Repetati cu
pléci noi pana cand toate ovocitele sunt denudate. Examinati
maturitatea ovocitelor, verificand prezenta (M2) sau absenta
(M1) unui corp polar sau prezenta unui vezicul germinal
(VG). Asezati toate ovocitele mature (M2) in picaturile ICSI
pregatite. Ovocitele imature (M1 si VG) pot fi asezate intr-un
mediu de cultura pentru incubare si maturare ulterioara.

ICsI:

Preincélziti solutia G-MOPS PLUS si OVOIL la +37 °C
pentru aproximativ 15 minute. Scoateti ICSI™ (injectare
intracitoplasmaticé de sperma) de la rece si echilibrati la

o temperatura de +20 + 5 °C. Placile pentru ICSI trebuie
pregatite rapid si acoperite cu OVOIL. Nu pregatiti mai mult
de o placa in acelasi timp pentru a preveni evaporarea
picaturilor mici. Lucrati rapid si asigurati-va ca aveti toate
elementele necesare la indemana. Pregatiti doua placi de
fiecare pacient. Incalziti placile pentru ca mediul sa ajungé
la temperatura de 37 °C. Introduceti ovocitele denudate in
picaturi de solutie G-MOPS PLUS, un ovocit per picatura,
maxim 4 ovocite per placa. Toate ovocitele sunt injectate si
apoi introduse in sistemele de cultura pregatite G-1 PLUS
pentru cultura peste noapte.

Evaluarea fertilizarii:

Introduceti ovocitele denudate in solutia G-MOPS PLUS
cu ajutorul unei pipete sterile. Observati la microscop

si notati numérul de pronuclei, corpuri polare si posibila
prezenta a unei vezicule germinale. Ovocitele nefertilizate
sau degenerate, precum si ovocitele care au mai mult de 2
PN trebuie eliminate din culturd. Dupé evaluare, ovocitele
fertilizate se cultivata in G-1 PLUS, de preferat in OVOIL.

Transferul de embrioni de la G-1 PLUS la G-2™ PLUS

in ziua 3:

Pentru fiecare pacient, asigurati o singura placa de spalare
cu solutie suplimentata preincélzita G-MOPS PLUS la
fiecare 10 embrioni. Introduceti 1 ml de solutie preincalzita
G-MOPS PLUS in compartimentului unei placi cu un singur
compartiment. Introduceti 2 ml de solutie preincalzita
G-MOPS PLUS in santul placii. Introduceti placa intr-un
mediu incalzit pentru a ajunge la 37 °C. Pentru fiecare
pacient, asigurati o placa de sortare. Introduceti 1 ml de
solutie preincalzita G-MOPS PLUS in compartimentului
unei placi cu un singur compartiment. Introduceti 2 ml de
solutie preincalzita G-MOPS PLUS in sant. Introduceti placa
fntr-un mediu incalzit la +37 °C. Placa de spalare si cea de

spermii) z chladnicky a ekvilibrujte na teplotu +20 £ 5 °C.
Dosticky na ICSI by mali byt pripravené rychlo a prikryté
OVOIL-om. Nepripravujte naraz viac ako jednu misku aby
nedoslo k odpareniu kvapiek. Pracuijte rychlo a majte vietko
potrebné po ruke. Pripravte si dve dosticky na pacientku.
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 dosticku. VSetky oocyty su vstreknuté a nasledne
umiestnené do pripravenych kultivacnych systémov G-1™
PLUS pre kultivaciu cez noc.

Hodnotenie fertilizaci
Denudované oocyty vioZte do G-MOPS PLUS pomocou
sterilnej pipety. Pod mikroskopom pozorujte a zaznamenajte
pocet prvojadier, polarnych teliesok a pripadnu pritomnost’
zarodocného vacku. Neoplodnené alebo degenerované
oocyty a oocyty s viac ako 2 PN by mali byt z kultivacie
odstranené. Po vyhodnoteni musia byt oplodnené oocyty
kultivované v pripravku G-1 PLUS, najlepsie pod OVOIL-om.

Preneste embrya z G-1 PLUS do G-2™ PLUS v 3. deii:
Pre kazdu pacientku si pripravte jednu premyvaciu dosticku
s predhriatym G-MOPS PLUS na 10 embryi. Viozte 1 ml
predhriateho G-MOPS PLUS do jamky 1-jamkovej dosticky.
Vlozte 2 ml predhriateho G-MOPS PLUS do ryhy dosticky.
Umiestnite na vyhrievanu platni¢ku pre dosiahnutie teploty
37 ° C v pripravku. Pre kazdu pacientku pripravte jednu
triediacu dosticku. Umiestnite 1 ml predhriateho roztoku
G-MOPS PLUS do jamky 1-jamkovej dosticky. Umiestnite
2 ml predhriateho roztoku G-MOPS PLUS do ryhy. Dajte
zohrievat pri teplote +37°C. Premyvacia dosti¢ka a
dostlcka pre triedenie by sa nemali umiestnit' do

a s CO,. i toho umi dosticky
na vyhrievani platniéku alebo do inkubatora bez CO,.
Rano 3. diia sa embrya vyhodnotia z hladiska ryhovania a
popoludni sa premiestnia do pripravku G-2 PLUS. Embrya
zostanu v G-2 PLUS az do vyhodnotenia pre prenos v
5. defi rano. Embrya premyte v premyvacej dosticke.
Preplach zahffia 2-3 uchopenie embrya a premiestnenie
v minimalnom objeme vnutri jamky. Po premyti preneste
embrya do triediacej platni¢ky a podobné embrya dajte k
sebe. Premyte cez kvapky G-2 PLUS v kultivacnej dosticke
aznovu umiestnite po pat embryi v kazdej kvapke G-2
PLUS. Ak ma pacientka viac ako 10 embryi, pripravte si dve
kultivaéné dosticky. Okamzite vratte dosticku do inkubatora
s atmosférou CO,.

Specifikacie
Asepticky filtrované

Test na my3acich embryach, 1-bunkové [% embryi
sa vyvinulo do expandovanej blastocysty po
96 hodinach]

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

=80
<025

Testovana osmolalita

pa www.vitrolife.com
Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras mérkt vid +2 till +8 °C.

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

edildiginde reaktif olmayan olarak bulunmustur. Bilinen higbir
test yontemi insan kanindan tiretilen tirGinlerin bulagici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
siddetle onermektedir.

Vitrolife'in IVF medyumu da dahll olmak uzere, IVF

Utanfdr EU och utanfér Kanada: ska inte
sparas efter 6ppnandet. Kasta 6verblivet medium efter
arbetets slut.

EU och Kanada: Mediumflaskor kan anvindas i upp
till tva veckor efter forsta ppnandet. Anvand aseptisk
teknik och tiden utanfor a A K
oppningsdatum pa flaskan. Kasta 6verblivet medium
senast tva veckor efter forsta 6ppningstillfallet.

nin, ireme ve toksisite
riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
lireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Proseddr bittiginde, Uriinii, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini kullanim
egitimini almis bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle

sekilde sinir (Rx only).

Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av IVF-personal.
Patientmalgruppen ar vuxna eller personer i iv alder
som genomgar IVF-behandling eller fertili

atgarder.

For for ICS|, fertilif transfer

eller denudering:

Arbeta i en LAF-bank, pipettera G-MOPS PLUS i icke-
toxiska, sterila provror. Roret maste vara fyllt och ordentligt
stangt for att forhindra férandringar av osmolalitet. Placera
roret i en varmeinkubator utan CO, eller i ett kalibrerat
véarmeblock. Pipettera forvarmt G-MOPS PLUS i en forvarmd
odlingsskal. Undvik forandringar av osmolalitet genom att se
till att locket ligger pa och anvénd G-MOPS PLUS sa fort som
majligt efter preparation, dock alltid inom 60 minuter, eller
tack skalen med OVOIL™.

For att sakerstalla att temperaturen i odlingsskalara

ar +37 °C bor hanteringen valideras med en kalibrerad
termometer som placeras i en odlingsskal med G-MOPS
PLUS paen va p
maste justeras for att mediet i odlingsskalen ska fa korrekt
temperatur (+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. Forbered samtidigt skalar for ICSI.

Lagg 3-5 oocyter i utspadd HYASE med en vid
denuderingspipett. Pipettera forsiktigt hyaluronidas och
oocyter. Cumuluscellerna bérjar skingras. Det ar viktigt att
inte exponera oocyterna for hyaluronidaslésningen 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 mgjligt. 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

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

Preventivne opatrenia

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

G-MOPS PLUS obsahuje fudsky sérovy albumin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné povazovat
za potencialne infek&né. Zdrojovy material, z ktorého bol
tento produkt vyrobeny, bol na zaklade testov na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/Il uréeny ako negativny a
bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie metody nedokazu
poskytnut zaruku, Ze produkty ziskané z ludskej krvi
nespodsobia prenos infekcie.

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

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

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pomaockou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

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

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
pomocky iba pro: ictvom alebo na obji a lekara
alebo praktického lekara vyskoleného na jej pouzivanie

(Rx only).

ar der oocyterna med avseende pa
mognad genom att undersdka narvaro (M2) eller franvaro
(M1) av polkroppar eller forekomst av en germinal vesikel
(GV). Satt alla mogna oocyter (M2) i de férberedda ICSI-
dropparna. Omogna oocyter (M1 och GV) kan laggas i
odlingsmedium for ytterligare inkubering och mognad.

Iicstk:
Forvarm G-MOPS PLUS och OVOIL vid +37 °Ci cirka 15
minuter. Ta ut ICSI™ (viskos I6sning for spermieinjektion)
fran kyl och ekvilibrera till +20 +5 °C. Skalar for ICSI bor
beredas snabbt och tdckas med OVOIL. Forbered inte mer
an en skal i taget for att forhindra att dropparna avdunstar.
Arbeta snabbt och ha allt som behévs till hands. Gér tva
skalar per patient. Varm skalarna sa att mediet blir 37 °C.
Léagg denuderade oocyter i G-MOPS PLUS, en oocyt per
droppe, max 4 oocyter per skal. Alla oocyter injiceras och
placeras darefter i forberett G-1™ PLUS-kultur for odling
Sver natten.

Fertiliseringsbedémning:

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

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

Gor i ordning en tvattskal med forvarmt G-MOPS PLUS

per 10 embryon for varje patient. Pipettera 1 mL forvarmt
G-MOPS PLUS i brunnen pa en 1-brunnsskal. Satt 2 mL
forvarmt G-MOPS PLUS i skalens vallgrav. Placera pa

en varmeplatta sa att mediet blir 37 °C. Gér i ordning en
sorteringsskal for varje patient. Pipettera 1 mL férvarmt
G-MOPSPLUS i brunnen pa en 1-brunnsskal. Pipettera 2 mL
lon/armt G-MOPS PLUS i vallgraven Placera skalen pé en

sl: Indikacija za uporabo

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

Kontraindikacije

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

DOPOLNJENO S HSA

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

Pripravljen je za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi
+37 °Cin v sobni atmosferi.

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

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

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 in zunaj Kanada: Stekleni¢k z mediji po

vid +37 °C. Tvé alen och sorteri
ska inte placeras i en CO,-inkubator. De ska istallet
placeras pa en virmeplatta eller i en inkubator utan
CO,. Dag 3 bedéms embryonas delning pa morgonen och
pa eftermiddagen flyttas de till G-2 PLUS. Embryona ska
ligga kvar i G-2 PLUS fram till beddmningen infor transfer
pa morgonen dag 5. Tvatta embryona i tvattskalen. Tvétt
innebar att embryot plockas upp 2-3 ganger och flyttas
runti en minimal volym i skalen. Overfér embryon till
sorteringsskalen efter tvatt och gruppera embryon som liknar
varandra tillsammans. Skélj noggrant i tvéttdroppar av G-2
PLUS i odlingsskalen, placera aterigen upp till fem embryon i
varje droppe av G-2 PLUS. Gér i ordning 2 odlingsskalar om
patienten har fler &n 10 embryon. Sétt tillbaka skalen i CO,-
inkubatorn omedelbart.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som utvecklats till
expanderad blastocyst efter 96 timmar] 280

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <025
pH-testat
o] itet testad

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

odprtju ne smete shraniti. Po opravlji
preostanke medijev zavrzite.

EU in Kanada: Stekleni¢ke z mediji morate uporabiti
v najvec¢ dveh tednih po prvotnem odprtju, pri éemer
morate uporabljati asepti¢no tehniko in kar najbolj
skrajsati €as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Na
stekleni¢ko napisite datum odprtja. Najpozneje dva
tedna po prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek
medija.

Navodila za uporabo

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

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

Priprave pred intracitoplazmatskim vbrizganjem
semencice 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 plastjio OVOIL™.

Prij & , da ite, da je ira 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
lemperalure grelne mizice je treba prilagoditi tako, da boste
vzpostavili pravilno temperaturo medija v posodici za tkivno
kulturo, in sicer +37 °C.

Denudacl]a jajénih celic pred intracitoplazmatskim

sortare nu trebuie i intr-uni cu CO,.

n schimb, introduceti placile intr-un mediu incélzit sau
intr-un incubator fara CO,. In ziua 3, embrionii sunt evaluati
pentru diviziune dimineata si transferati in solutie G-2 PLUS
dupa-amiaza. Embrionii vor rdmane in solutia G-2 PLUS
pana la evaluarea pentru transfer in dimineata zilei 5. Spalati
embrionii in placa de spalare. Spalarea presupune ridicarea
embrionului de 2-3 ori si miscarea acestuia intr-un volum
minim in compartiment. Dupa spalare, transferati embrionii
pe placa de sortare si grupati embrionii aseméanatori. Spalati
picaturile de spalare din mediul G-2 PLUS din placa cu mediu
de cultura si introduceti din nou maxim cinci embrioni in
fiecare picatura de solutie G-2 PLUS. Daca pacientul are mai
mult de 10 embrioni, asigurati doua placi cu mediu de cultura.
Introduceti placa imediat inapoi in incubatorul cu CO,.

Specificatii
Filtrat aseptic

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

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

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

0s meios em excesso, 0 mais tardar duas apos
a primeira abertura.

Instrugdes de utilizagao

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

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

Preparagdes antes de ICSI, avaliagao de fertilizagao,
transferéncia ou desnudagéo:

Numa camara de fluxo laminar pipete G-MOPS PLUS
para tubos de ensaio estéreis nao toxicos. O tubo deve
ser cheio e tapado her { para evitar o
na osmolaridade. Coloque o tubo numa incubadora de

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

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

G-MOPS PLUS bevat menselijk serum albumine.
Waarschuwmg Alle bloedproducten moeten als mogelijk

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 apés a preparagao,
sempre no espago de 60 minutos ou cubra a placa com
ovolL™.

Para assegurar que a temperatura dentro da placa de cultura
é de +37 °C, recomenda-se a validagéo do procedimento

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

um 0 calibrado colocado dentro de uma
placa de cultura com G-MOPS PLUS numa platina aquecida.
Adefinigao de temperatura da placa aquecida deve ser
ajuslada para atingir +37 °C do meio na placa de cultura.

o de antes de ICSI:

kunnen bieden dat de producten afgeleid van bloed
geen besmettelijk materiaal overdragen.

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

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

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

Niet voor injectie.

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

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

varmeinkubator uten CO,, eller i en i g kalibrert
varmeblokk. Pipetter forvarmet G-MOPS PLUS til en

apvaisintus oocitus reikéty auginti G-1 PLUS,
po OVOIL.

Embriony perkélimas i$ G-1 PLUS j G-2™ PLUS 3 dieng:
Kiekvienai pacientei parenkite vieng i$ anksto pasildytos
G-MOPS PLUS plovimo indelj 10 embriony. Jdékite 1 ml i§
anksto pasildytos G-MOPS PLUS j 1 sulinélio indelj. |dékite
2 ml i§ anksto pasildytos G-MOPS PLUS j indelio griovelj.
Padeékite ant Sildomos platformos, kad terpé pasiekty 37°C
ara. Kiekvienai pacientei viena rasiavimo
indelj. Jdékite 1 ml i$ anksto pasildytos G-MOPS PLUS j 1
Sulinélio indelj. |dékite 2 ml i$ anksto pasildytos G-MOPS
PLUS j griovelj. Padékite ant Sildomos platformos +37 °C
temperataroje. Plovimo indeli rasiavimo indelio
negalima déti j CO, inkubatoriy. Vietoj to, padékite
indelius ant Sildomos platformos arba j inkubatoriy be
CO,. 3-iosios dienos ryte embrionai jvertinami dél skilimo ir
po piety perkeliami j G-2 PLUS. Embrionai liks G-2 PLUS,
kol 5-osios dienos rytg bus atliktas perkélimo jvertinimas.
Praplaukite embrionus plovimo indelyje. Atliekant plovimg
embrionai 2-3 kartus paimami ir judinami minimaliu tur\u
isiais judesiais Sulinélyje. Po plovimo
embrionus j rasiavimo indelj ir sugrupuokite panasius
embrionus kartu. Praplaukite G-2 PLUS terpés plovimo ladus
kultdros indelyje ir vél jdékite iki penkiy embriony j kiekvieng
G-2 PLUS la3. Jei pacienté turi daugiau nei 10 embriony,
parenkite du kultdros indelius. Nedelsdami grazinkite indelj
i CO, inkubatoriy.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

forvarmet dyr 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 a holde temperaturen i dyrkningsskalen pa +37 °C
anbefales det 4 validere prosedyren med et kalibrert

som pl iendyr al med
G-MOPS PLUS pé en varmeplate. Temperaturangivelsen
pa varmeplaten ma justeres for a oppna korrekte +37 °C i
mediet i dyrkningsskalen.

Denudasjon av oocytter til ICSI:

Til hver brgnn med fortynnet HYASE™ klargjeres det

tre skyllebrenner med ca. 1 ml eller 6 draper (50-100 pl)
G-MOPS PLUS under olje. Varm skalene for & oppna +37 °C
i mediet. Klargjer samtidig ICSI-skaler.

Bruk en stor borpipette og legg 3-5 oocytter i fortynnet
HYASE. Pipetter varsomt hyaluronidasen og oocyttene.
Cumuluscellene begynner a spre seg. Det er viktig a ikke
eksponere oocyttene for hyaluroni ingen i mer

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

w atmosferze otoczenia.

Przeciwwskazania

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

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA
G-MOPS PLUS to buforowane zwigzkiem MOPS podioze

zawierajace ludzkg albuming osocza oraz gentamycyne jako
$rodek przeciwbakteryjny.

po zré zeniuw +37°C

i atmosferze otoczenia.

PodstL i i i
parametrow klinicznych mozna znalez¢ na stronie
www.vitrolife.com

enn 30 sekunder. Flytt de delvis denuderte oocyttene til det
farste skyllevolumet og pass pa a fa med minst mulig av
hyaluronidaselgsningen. 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
modningsgrad ved & undersgke forekomsten (M2) eller
fraveeret (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

Pelés embriono tyrimas, 1 Igstelé [procentiné dalis
embriony, kurie per 96 val. i$sivysté iki ipléstinés
blastocistos] =80

<0,25

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI]

ium for ytterligere inkubering og modning.

ICsi:

Forvarm G-MOPS PLUS og OVOIL ved +37 °Cica. 15
minutter. Ta ICSI™ (viskes saedinjiseringslasning) ut fra
, og ekvilibrer til en temperatur pa +20 + 5 °C.

pH istirtas

Osmolialiskumas istirtas

ICSI-skaler skal klargjeres raskt og dekkes med OVOIL.
Ikke klargjer mer enn én skal om gangen for a unnga at
drapene . Arbeid hurtig og ha alt du trenger for

Partijai bidingi testy rezultatai yra prieinami analizés
sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

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. 4 oocytter per
skal. Alle oocyuene injiseres og legges deretter i klargjorte

Jei buteliukas
G-MOPS PLUS, j

G-MOPS PLUS sudétyje yra zmogaus serumo albumino.

gaminj i
drumsta.

|spéjimas: visi kraujo produktai turi biti laikomi galimai
uzkreciamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas Sis
produktas, buvo istirta ieskant antikany pries ZIV, HBc, HCV
ir HTLV I/Il ir rezultatai buvo neigiami, ji taip pat nereagavo
tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra
Zinoma jokiy tyrimo metody, visidkai uztikrinanciy, kad
produktuose, pagamintuose i$§ Zmogaus kraujo, nebus
infekcijos sukeéléjy.

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

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

Neskirta injekcijoms.

Kai proceddra bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standarting kliniking praktikg dél pavojingy medicinos atlieky.
Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato kad §j jrenginj

med G-1™ PLUS for dyrking til neste dag.

Fertiliseringsvurdering:

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

Overfering av embryoer fra G-1 PLUS til G-2™ PLUS
padag3:
For hver pasient klargjares én skylleskal med forvarmet
supplert G-MOPS PLUS per 10 embryo. Plasser 1 ml
forvarmet G-MOPS PLUS i brennen til en 1-brgnns skal.
Plasser 2 ml forvarmet G-MOPS PLUS i reservoaret i
skalen. Plasser pa en varmeplate for 4 oppna +37 °C i
mediet. Klargjor 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 pa en varmeplate ved +37 °C. Skylleskalen og
sorteri alen skal ikke ien CO,-i
Plasser i stedet skalene pa en varmeplate eller i en
inkubator uten CO,. Om morgenen pa dag 3 vurderes
embryoenes deling, og om ettermiddagen overfares de til
G-2 PLUS. Embryoene forblir i G-2 PLUS til de vurderes for
tilbakesetting om morgenen pa dag 5. Skyll embryoene i
kylleskalen. Skyllingen innebzerer & lofte opp embryoene

dyrkr

galima parduoti tik gydytojui arba

2-3 ganger og flytte dem rundt i brennen i minst mulig volum.

Instrukcje dotyczace przechowywania
i informacja o trwatosci
Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od +2 do +8°C.

G-MOPS PLUS zachowuije trwato$¢ do terminu przydatnosci
i ikéw oraz w tresci

6lnionego na
$wiadectw analizy poszczegolnych partii.
Kraje spoza UE i ispoza Kanada Nie plzechowywac
butelek z po oty . Po
procedury usunga¢ pozostate podioze.

UE i Kanada: Butelki z podtozem mozna zuzy¢

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

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
specjalistéw w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF).
Docelowg grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodza
leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci.
ie do iniekcji j (ICSl),

oceny pod katem zaplodnienia, 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 wnkubatorze grzejnym, w ktorym wyslepuje almosfera

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

Dla dopilnowywania, zeby temperatura panujgca na plytkach
do hodowli wynosita +37°C zaleca sie weryfikowanie
przebiegu procedur z wykorzystaniem skalibrowanego
termometru umieszczanego na plytce do hodowli z podtozem
G-MOPS PLUS na stoliku grzejnym. Ustawienie temperatury
stolikéw grzejnych nalezy regulowac w taki sposéb, aby
dopilnowywac osiggania wiasciwej temperatury (+37°C)

Para cada pogo de HYASE™ diluida, prepare trés pogos de
lavagem de aproximadamente 1 ml ou 6 gotas (50-100 pL)
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 ovécitos
em HYASE diluida. Pipete cuidadosamente a hialuronidase
e os ovacitos. As células do cumulus comegardo a

dispersar. E importante nao expor os ovécitos a solugao

de hialuronidase durante mais de 30 segundos. Mude os
ovocitos parcialmente desnudados para o primeiro volume
de lavagem e certifique-se de que carrega uma quantidade
minima de solugdo de hialuronidase. Aspire cada ovécito
individualmente de cima abaixo, usando uma pipeta de
desnudac&o de diametro estreito para retirar a corona. Lave
os ovécitos 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
presenca (M2) ou auséncia (M1) de um corpo polar ou a
presenga de uma vesicula germinal (GV). Coloque todos os
ovocitos maduros (M2) nas goticulas de ICS| preparadas. Os
ovdcitos imaturos (M1 e GV) podem ser colocados no meio
de cultura para posterior incubagao e maturagao.

ICsl:

Pré-aquega G-MOPS PLUS e OVOIL a +37 °C durante
aproximadamente 15 minutos. Remova o ICSI™ (solugao
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 a mao. Por paciente,
prepare pelo menos duas placas. Aquega as placas até
atingir 37 °C no meio. Coloque ovdcitos desnudados nas
gotas de G-MOPS PLUS, um ovécito por gota, no maximo
de 4 ovécitos por placa. Todos os ovécitos sao injetados
e, depois, colocados em sistemas de cultura G-1™ PLUS
preparados para cultura durante a noite.

Avaliagao de fertilizagdo:
Coloque os ovocitos desnudados no G MOPS PLUS, usando

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

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

Masuri de precautie

Eliminati produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati G-MOPS PLUS daca este tulbure.
G-MOPS PLUS contine albumina sericid umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa fie
tratate ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa din
care a provenit acest produs a rezultat negativ la testele
pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV I/Il si non-reactiv
pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si sifilis. Nicio metoda
de testare cunoscuta nu poate oferi garantia ca produsele
provenite din sdnge uman nu vor transmite agenti infectiosi.
Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent
ca mediile s fie deschise si utilizate numai prin tehnica
aseptica.

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

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

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

Nu se injecteaza.

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

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

sK: indikacie na pouzitie

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

Kontraindikacie

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

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym albuminom)

G-MOPS PLUS je médium pufrované MOPS obsahujtice
gentamicin, ktory posobi ako antibakterialne inidlo.

Na pouZzitie po ekvilibracii pri teplote +37 °C v otvorenej
atmosfére.

Suhrn bezpecénostnych informacii a informécii o klinickej
ucinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com
Pokyny na skladovanie a stabilita

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

G-MOPS PLUS je stabilny do datumu pouzitelnosti

uvedeného na $titkoch nadob a v certifikate o analyze
prislusnej $arze.

v jajéno celico (ICSI):

Za vsako vdolbino z razredéenim medijem HYASE™ v tri
vdolbine za izpiranje nanesite priblizno 1 ml oziroma 6 kapljic
(50-100 pl) 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 jajénih celic v
razredéen medij HYASE. Nezno pipetirajte hialuronidazo in
jajéne celice. Kumulusne celice se bodo zagele razprsevati.
Pomembno je, da jajcnih celic ne izpostavite raztopini
hialuronidaze za ve¢ kot 30 sekund. Prestavite delno
denudirane jajéne celice v prvo kopel za izpiranje, pri Gemer
pazite, da boste z jajénimi celicami prenesli kar najmanj
raztopine hialuronidaze. Aspirirajte vsako jajcno celico
posebej gor in dol po pipeti za denudacijo z majhno odprtino

For arder
Kasta produkten om férseglingen ar bruten. Anvand inte
G-MOPS PLUS om det ar grumligt.

G-MOPS PLUS innehaller humant serumalbumin.

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

For att férhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvénds med aseptisk teknik.

Risken for reproduktions- och utvecklingstoxicitet for IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststallts
och &r oséker.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.

Farinte injiceras.

Kasta produkten enligt
riskavfall nér arbetet &r avslutat.

klinisk praxis for

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

tr: Kullanm endikasyonu

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

G-MOPS™ PLUS gentarmsln igerir. Bilegene kars! bilinen
asir t i jisi bulunan hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi
HSA EKLENMISTIR

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.

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

Depolama talimatlari ve stabilite

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

Gl MOPS PLUS kap etiketleri ve LOT’a 6zel Analiz

ter tako odstranite korono. Jajéne celice i; Vv vnaprej
ogretem suplementiranem mediju G-MOPS PLUS. Postopek
ponavljajte z novimi posodicami, dokler niso vse jajcne
celice denudirane. Preverite zrelost jaj¢nih 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.

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 ICSl je treba pripraviti hitro in prekriti z OVOIL™.
Ne pripravite ve¢ kot ene posodice naenkrat, da ne pride do
izhlapevanja kapljic. Delajte zelo hitro in vse potrebno imejte
pri roki. Za vsako bolnico pripravite dve posodici. Ogrejte
posodice, tako da boste dosegli temperaturo medija 37 °C.
Denudirane jajéne 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 jajcne celice je treba
injicirati in vstaviti v pripravljene sisteme za tkivne kulture z
medijem G-1™ PLUS za gojenje preko nogi.

Ocena fertilizacije:
S sterilno pipeto prenesite ocis¢ene (denudirane) jajéne
celice v medij G-MOPS PLUS. Mikroskopsko preverite

in evidentirajte Stevilo pronukleusov, polamih telesc in
morebitno prisotnost zarodnega mesicka. Neoplojene ali
degenerirane jajéne celice in jajcne celice z ve¢ kot 2 PN

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

Prenos zarodkov iz medija G-1 PLUS v medij G-2™ PLUS
na 3. dan:

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 kanalgek
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 razvri¢anje. 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 s
temperaturo +37 °C. Posodice za izpiranje in posodice

za razvr$canje ne smete vstaviti v inkubator s CO,.
Namesto tega polozite posodice na grelno mizico ali

v inkubator brez CO,. Zjutraj 3. dne je treba pri zarodkih
preveriti cepitev in jih popoldan prenesti v medij G-2 PLUS.
Zarodki bodo ostali v mediju G-2 PLUS do ocene za prenos,
ki bo opravljena zjutraj 5. dne. 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 G-2 PLUS

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

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

Specifikacije
Asepticno filtrirano

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

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

280
<0,25

Mimo EU a mimo Kanada: éfrases

Testirana osmolalnost

er belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

AB ve Kanada Ulkesi olmayanlar igif

Medyum

siseleri sonra islem
sonra artan y 1atin.
AB ve Kanada: Medyum siseleri ilk agiligindan itibaren

iki hafta kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi disinda durdugu zamani en aza indirin. $i
iizerine agilis tarihini kaydediniz. ik agilistan en ge:
hafta sonra artan medyumlar atin.

Kullanim yénergeleri
Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma
tedavisi géren yetiskinler veya dogurganlik gaginda olan
popiilasyondur.

ICSI, fertilizasyon degerlendirmesi, transfer veya
denudasyon 6ncesi hazirliklar:

Laminar kabin |g|nde toks\k olmayan stenl lesl Iup\enne
G-MOPS PLUS o]

onlemek amaciyla tiip doldurulmali ve sikica kapatiimalidir.
Tupl, CO,'siz bir 1sitma inkiibatériine ya da yeterince
kalibre edilmis bir isi bloga yerlestirin. Isitiimis G-MOPS
PLUS't 1sitilmig bir ir kabina pipetleyin. Osmolalitedeki
degisiklikleri 6nlemek amaciyla kapagi kapali tutun ve
hazirhdin ardindan miimkiin olan en kisa sirede (her zaman
60 dakika icinde) G-MOPS PLUS' kullanin ya da kabi
OVOIL™ ile kaplayin.

Kiltiir kabinin icindeki sicakligin +37 °C olmasini saglamak
igin isitici tabla tizerindeki G-MOPS PLUS igeren killtiir
kabinin igine yerlestirilecek kalibre edilmis bir termometre
kullanarak prosediirii dogrulamak igin 6nerilir. Isitici tablanin
sicaklik ayari, kiiltiir kabindaki medyumun sicakligi +37 °C
olacak sekilde ayarlanmalidir.

ICSI éncesi oositlerin denudasyonu:

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

Diltie edilmis HYASE'a 3-5 oosit yerlestirmek icin genis
capli bir pipet kullanin. Hyaluronidase ve oositleri yavasca
pipetleyin. Kiimiilis hiicreleri kaybolmaya baslayacaktir.
Oositlerin hyaluronidase ¢ozeltisine 30 saniyeden fazla
maruz birakilmamasi énemlidir. Kismen denude edilen
oositleri birinci ylkama medyumuna alin ve minimum
miktarda hyaluronidase cézeltisi cekmeye 6zen gésterin.
Koronayi gikarmak igin dar gapli denudasyon pipeti
kullanarak her bir oositi tek tek asagi-yukari aspire edin.
Isitilmis G-MOPS PLUS'ta oositleri durulayin. Tiim oositler
denude edilinceye kadar islemi yeni kaplarla tekrarlayin.
Polar body varligini (M2) veya eksikligini (M1), ya da
germinal vesikil varligini (GV) inceleyerek oositlerin
olgunlugunu gozlemleyin. Tiim olgun oositleri (M2)
hazirlanan ICS| damlaciklarina yerlestirin. Olgun olmayan
oositler (M1 ve GV), ileri inkiibasyon ve olgunlasma igin
kiilttr medyumuna yerlestirilebilir.

Icsl:

G-MOPS PLUS ve OVOIL'i yaklasik 15 dakika kadar

+37 °C'de 6nceden isitin. ICSI™'yi (viskoz sperm enjeksiyon
gozeltisi) soguk depolamadan gikarin ve +20 + 5 °C sicaklikta
dengeleyin. ICSI kaplari hizli bir sekilde hazirlanmali ve
OVOIL ile kapatiimalidir. Damlaciklarin buharlagmasini
onlemek icin ayni anda birden fazla kap hazirlamayin. Hizli
caligin ve gerekli malzemeleri yakininizda bulundurun. Her
hasta igin iki kap hazirlayin. Kaplari, medyumda +37°C'yi
elde etmek iizere 1sitin. Denude edilmis oositleri, her
damlacik igin bir oosit ve her kapta 4 oosit olacak sekilde
G-MOPS PLUS damlaciklarina ye tirin. Ttm oositler
enjekte edilir ve ardindan gece icin hazirlanan G-1™
PLUS kltiir ine yerlestirilir.

médiom. Po ukonéeni zakroku zvy$ky média zlikvidujf
EU a Kanada: Ffase s médiom je mozné pouzit' do
dvoch tyzdﬁov od prvého otvorema je potrebné pouzlt’

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

é postupy a ’ Eas mimo
Flaéu oznaéte datumom otvorenia. Prebytoéné média
6r dva tyzdne po prvom otvoreni.

uma pipeta estéril. Observe micr e registe o
numero de pronticleos, corpos polares e a possivel presenga
de uma vesicula germinal. Os ovacitos nao fertilizados

ou degenerados e ovocitos com mais de 2 PN devem ser
retirados da cultura. Apos avaliagéo, os ovdcitos fertilizados
devem ser cultivados em G-1 PLUS preferivelmente sob
OVOIL.

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

Para cada paciente, prepare uma placa de lavagem de
G-MOPS PLUS pré-aquecido para 10 embrides. 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 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. A placa de
lavagem e a placa de triagem nao devem ser colocadas
numa incubadora de CO,. Em vez disso, coloque as
placas numa platina aquecida ou numa incubadora
sem CO,. No dia 3, os embri6es s&o avaliados quanto a
clivagem durante a manha e transferidos para o G-2 PLUS
durante a tarde. Os embriGes permanecem em G-2 PLUS
até a avaliagao para transferéncia na manha do dia 5. Lave
os embrides na placa de lavagem. A lavagem implica a
recolha de embrides 2-3 vezes e o movimento destes num
volume minimo pelo pogo. Depois da lavagem, transfira os
embrides para a placa de triagem e agrupe os embrides
com as mesmas caracteristicas. Lave através das gotas
de lavagem do meio G-2 PLUS na placa de cultura e volte
a colocar até cinco embrides em cada gota de G-2 PLUS.
Se o(a) paciente tiver mais de 10 embrides, prepare duas
placas de cultura. Volte a colocar a placa na incubadora de
CO, imediatamente.

Especificagoes
Assepticamente filtrado

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

expandido em 96 horas] 280

<0.25

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/ml]

pH testado

Osmolaridade testada

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

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populécna v dospelom alebo
P & veku, ktora liecbu neplodnosti.

Pripravy pred ICSI, postdenim fertilizacie, prenosom
alebo denudaciou:

V boxe s laminarnym pridenim napipetuijte pripravok
G-MOPS PLUS do netoxickych sterilnych skiimaviek.
Skumavka sa musi naplInit a tesne uzavriet aby nenastala
zmena osmolality. Umiestnite skimavku do inkubatora

bez CO, alebo do prislusne skalibrovaného ohrievaca..
Napipetujte predohriaty roztok G-MOPS PLUS do predhriatej
kultivacnej dosticky. Pre eliminaciu zmien osmolality nechajte
viecko uzatvorené a pouzivajte G-MOPS PLUS ¢o najskor
po priprave, vzdy do 60 minut, pripadne prekryte dosticku
OVOIL™-om.

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

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

Denudacia 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 dosticky
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 zacnu
rozptylovat. Je déleZité aby oocyty neboli vystavené
posobeniu roztoku hyaluronidazy dihsie ako 30 sekind.
Ciastoéne denudované oocyty preneste do prvého
premyvacieho roztoku a davajte pozor aby ste preniesli

len minimalne mnoZstvo roztoku hyaluronidazy. Nasavaijte
kazdy jednotlivy oocyt hore a dolu pomocou pipety s malym
vnutornym priemerom, aby ste odstranili folikularne bunky.
Oocyty oplachnite v predhriatom G-MOPS PLUS. Opakuijte
s novou dostickou, kym nie su v3etky 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)
mdzete umiestnit do kultivaéného media na dalSiu inkubaciu
azrenie.

ICSI:

Predhrejte G-MOPS PLUS a OVOIL pri +37 °C priblizne

15 minat. Vyberte ICSI™ (viskdzny roztok na vstrekovanie

idi i 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.

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

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

Pr

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije moéno
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.

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

Ni za injiciranje.

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

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovol]uje prodajo tega
izdelka izklju¢no i in

Fertilizasyon degerlendirmesi:

Denude edilmis oositleri steril pipet kullanarak eklentili
G-MOPS PLUS'a yerlestirin. Mikroskobik olarak
gozlemleyerek prontikleus ve polar body sayisini, muhtemel
germinal vesikiil varligini kaydedin. Fertilize olmamis veya
dejenere olmus oositler ve 2'den fazla PN'i olan oositler
kultirden gikariimalidir. Degerlendirmeden sonra, fertilize
olmus oositler G-1 PLUS'ta ve tercihen OVOIL altinda
kltirlenmelidir.

3. giinde embriyolarin G-1 PLUS'tan G-2™ PLUS'a
transferi:

Her bir hasta igin 10 embriyo basina bir adet isitiimis
G-MOPS PLUS yikama kabi hazirlayin. 1 kuyucuklu kabin
kuyucuguna 1 mlisitilmis G-MOPS PLUS koyun. Kabin dis
bollimiine 2 mlisitiimis G-MOPS PLUS koyun. Medyumda
37°C'yi elde etmek igin Isitici tablaya yerlestirin. Her hasta
icin bir gruplandirma kabi hazirlayin. 1 kuyucuklu kabin
kuyucuguna 1 mlisitilmis G-MOPS PLUS koyun. Kabin dis
bollimiine 2 mlisitilmis G-MOPS PLUS koyun. 37°C'deki
isitici tablaya yerlestirin. Yikama kabi ve gruplandirma kabi
CO, inkiibutoriine konulmamalidir. Bunun yerine kaplar,
1sitici tabla lizerine veya CO,'siz inkiibatore yerlestirin.

3. gliniin sabahinda embriyolar klivaj icin degerlendirilir

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

5. giiniin sabahinda yapilacak transfer degerlendirmesine
kadar G-2 PLUS'ta kalacaktir. Embriyolari yikama kabinda
yikayin. Yikama, embriyonun 2-3 kez tutulup gukur iginde
minimal hacimde hareket ettiriimesini ierir. Yikamadan
sonra, embriyolar gruplandirma kabina aktarin ve benzer
embriyolari gruplandirin. Kiiltir kabinin igindeki G-2 PLUS
medyumunun yikama damlaciklariyla durulayin ve G-2 PLUS
kiilttr damlaciginin her birine maksimum bes embriyoyu
tekrar yerlestirin. Hastanin 10'dan fazla embriyosu varsa iki
kdiltiir kabr hazirlayin. Kabi derhal CO, inkiibatériine geri

usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na nthovo
narogilo (Rx only).

Ozellikler

SV: Anvindningsomrade

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

Kontraindikationer

G-MOPS™ PLUS innehaller gentamicin. Far inte
anvéndas till patienter med kand éverkanslighet/allergi mot
komponenten.

Produktbeskrivning

SUPPLEMENTERAT MED HSA

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

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

En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda finns

Aseptik olarak fi

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

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

280
<0,25

Osmolalite testi yapilmigtir

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

Onlemler

Sise biitlinligl bozulmussa riind atin. G-MOPS PLUS
bulanik gérlintiyorsa kullanmayin.

G-MOPS PLUS insan serum albumini igerir.

Dikkat: Ttim kan Uriinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele yapiimalidir. Bu triiniin tiiretildigi kaynak malzeme,
HIV, HBc, HCV, HTLV I/ll antikorlar igin test edildiginde
negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi igin test
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Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frolunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Goteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

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

China/FiE

SERRERIEA /A P AL R FRAEFR, Pk & PV RER
SHEARSGN

B A RIREARAFVitrolife Sweden AB

SEA AR : Gustaf Werners Gata 2, SE-421 32 Vastra
Frélunda, Sweden

A=k Gustaf Werners Gata 2, SE-421 32 Vistra
Frélunda, Sweden; 3601 South Inca Street, Englewood,
Colorado 80110, USA

NSRS | 556546-6298

B &5 +46-31-72180 20

REN/EEIRS SR, EFIABR AR

B IRFX (LR) EFRRMERASR

R SRR IR A#33 S Bt 1 S14-3/E-3001%
[287]EM9E—#7T1001E0055

#F4:100102

E8i%:010-64036613

f£E1:010-64036613

E-mail: support.asia@vitrolife.com

e

2460

www.vitrolife.com

N Manufactured by
Vitrolife Sweden AB
V.Frélunda, Sweden



