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€en: Indication for use
Medium for embryo biopsy.
Contraindications

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

Product Description

G-PGD is a calcium and magnesium free MOPS buffered
medium containing gentamicin as an antibacterial agent.

For use after the addition of HSA-solution™ and 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-PGD is stable until the expiry date shown on the container
labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.

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

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

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

The patient target group is an adult population that undergoes
IVF treatment including PGT of embryos.

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

G-PGD must never be placed in the CO, incubator but rather
warmed in an incubator without gas or in a heating block. If oil
overlay is used, the oil should not be equilibrated in CO,.

Embryo biopsy is usually performed on the morning of day
3, before compaction of the blastomeres begins. A hole in
the zona can be drilled either with Tyrode’s acid or with a
laser. A separate pipette is needed to remove the biopsied
blastomere.

Prepare dishes with droplets of pre-warmed supplemented
G-PGD covered with OVOIL™.

Place the embryo in supplemented G-PGD at +37 °C.
Secure the embryo with the holding pipette.

Drill a hole in the zona. Introduce a clean biopsy pipette
into the hole and gently aspirate one or two blastomeres for
analysis.

The biopsied embryo should be placed into equilibrated
G-2™ PLUS for culture until the results of the embryo
biopsy analysis are confirmed. The non-affected embryos
may be selected for fresh embryo transfer on day 5 or
cryopreservation if there is a surplus. The embryo transfer is
usually performed on day 5, after the genetic diagnosis has
been completed.

Caution: Spend time adjusting the embryo position on the
holding pipette so that a nucleated blastomere can be clearly
identified and biopsied. If compaction has occurred, there
will be junctions between the blastomeres and they will be
more difficult to remove. Be patient, pull and move the pipette
across and back to ease the blastomere out.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed

to expanded blastocyst at 96 hours] 280

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

pH tested

Osmolality tested

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-PGD if it appears cloudy.

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).

Symbols glossary

*Medical devices — Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).
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r'u: NokasaHus K npUMeHeHno
Cpepa ans 6roncum SMGPUOHOB.

MpoTtuBonokasaHus

Cpepa G-PGD™ copepXuT reHTamuumH. He ncnonbayiite
AN NaUNEHTOB C YCTaHOBIIEHHOW NOBbILLEHHOM
UyBCTBUTEMNBHOCTbIO UMM ANNEPruei Ha 3TOT KOMMOHEHT.

OnucaHue npoaykTa

G-PGD npepcraensiet cobovt cpefy ¢ 6ydepom MOPS,

He CoaepXKalllylo KanbLys U MarHus, ¢ foGasneHnem
reHTaMULMHA B Ka4eCTBe aHTUGAKTEPUANbHOTO areHTa.
[ins ucnonb3oBaxus nocne aobasneHus pacteopa HSA-
solution™ u ypasHoselwmBaHua npu +37 °C 1 B ycrosusix
OKpy>KaloLLeii cpeabl.

KpaTkue cBeieHnst 0 6e30MacHOCTY U KITMHNYECKUX
XapaKkTepucTukax MOXHO HalTW Ha carte www.vitrolife.com

YcnoBusA XxpaHeHUs U CTaBUNbHOCTb
XpaHWTb B TEMHOM MecTe Npu Temnepatype oT +2 4o +8 °C.

Cpega G-PGD octaeTtcs cTabunbHo 40 UCTEYEHUsi Cpoka
TrOAHOCTY, YKa3aHHOrO Ha aTiKeTKe 1 B CepTudukare
aHanuaa k KoHkpeTHomy JIOTY.

3a ynoTtpeb6a
Cpena 3a em6pvoHanHa 6uoncus.

G-PGD if it appears cloudy.
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G-PGD™ cbabpia reHTaMvuuuH. [la He ce u3nonasa npu
NaUNEHTU C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT/ANEepris KbM
KOMMOHEHTa.

OnucaHue Ha NnpoayKTa

G-PGD e Hecbabpxalla kanuuii u marHeauii 6ycepupana
¢ MOPS cpepa, B KOATO KaTo aHTUGakTepuaneH areHT ce
CbAbPXKa reHTAMULIVH.

Ba ynotpeba cnea nobaesHe Ha pa3tBop HSA-solution™ n
ekBunmbpupaHe Ha +37°C npu cTaiiHa aTMocepa.

0O606LeHre Ha nHhopmaumsTa 3a 6e3onacHocTTa u
KIVHWYHWTE NoKka3aTeni Moxke /1a Gbae HaMEpPEeHO Ha WWW.
vitrolife.com

WHCTpyKuMM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
[a ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npy TemnepaTtypa ot +2 ao +8°C.

G-PGD e cTabunHa 1o U3Tu4aHe Ha cpoka Ha roaHoCT,
0603HaueH BbPXy eTUKeTa Ha OnakoBKaTa v Ha CrieLMuyHIs
3a naptuaara Ceptudukar 3a aHanma.

3a avpxaBun u3BbLH EC: ByTunkute cbe cpeaa He
TpsAbGBa Aa ce cbXxpaHaBaT crnep oTBapsiHe. U3xsbprete
OCTaTBLYHOTO KONNYECTBO CPeAa CreA NPUKIoYBaHe Ha
npoueayparta.

EC: ByTunkute chbe cpeaa MoraT aa 6bAaT U3nonssaxu
A0 ABe CeAMMUM crieq NLPBOTO oTBapsiHe. M3nonssaiite
acenTUYHa TeXHUKa U CBefeTe A0 MUHUMYM BpeMeTo

Ha npecToi U3BLH XNaaunHuka. 3anuiweTe gatarta Ha
oTBapsiHe Ha GyTunkaTa. M3xBbLpreTe oCTaTbYHOTO

Ans cTpaH, He BEC: co
noaAnexar XpaHeH!Io Nocre BCKPbITUS. YTUNU3upyiTe
OCTaTKu Cpefl N0 OKOHYaHWM Npoueaypbl.

He

Ans ctpad EC: ®nakoHbl CO cpeAaMu MOryT 6bITb
MCMONbL30BaHkI B TeYeHne ABYX Hefenb nocrne
BCKPbITHSI, UCMIONL3YNTE AaCENTUYECKYI0 METOAMKY 1

WTe BpeMs BHE
3adukcupyiiTe faTy BCKpbITUSA Ha hnakoHe.
YTURU3MpyiTe OCTaTKN CPeA He No3AHee, YeM Yyepes aBe
Hefienu nocne BCKPLITUS.

WHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHUI0

MpoayKT npeaHasHayeH Ans UCNoNb30BaHNs crieLmanicTammu
B obnactn 3KO.

Llenesas rpynna npescTaensieT coboi B3pOCbiX NaLNEHTOB,
npoxoasLmx neyeHme metrogom KO c M amEproHoB.

Cpeppl, TpebytoLme oboralyeHusi, AOMmKHbI BbiTb
annKBOTUPOBAHbI B CTEPUIbHBIE HETOKCHYHbIE
KynbTyparnbHble NPOBUPKI Uik hnakoHe!. [loNoNHUTENbHYIO0
MHHOPMALMIO MO 0BoraLLeHto GENKoM CM. B MHCTPYKLIMK-
Bknagbiwe k HSA-solution.

Cpepny G-PGD 3anpetiaetcs nomelyats 8 CO2 nHkyGatop,
HO crefyeT HarpeeaTth B TepMo6Grioke Anst npo6upok nnm 8
nHKyGaTope 6e3 rasa. Ecnn vcnonbayeTcs MacrnsiHblii Croit,
Macro He A0MKHO GbiTb akBUNMGpoBaHo B CO2.

Buoncuio amMBproHa 06b14HO NPOM3BOAST yTPOM 3-r0 AHS,

[0 Havana komnakTtusalum 6nactomepos. OTeepcTue B
BnecTsweit 0601104Ke MOXET ObITb CAENAHO C MOMOLLbLIO
pactsopa Tupoae unu nasepa. [ins ussneyeHus tnacromepa,
noanexatiero 6uoncumn, NOHagoBuTCA oTAENbHAs NUneTka.

an/II'OTOBI:Te YawKku € KannsMu npeasapuTenbHO Hal’peTOI;l
oboratueHHoi cpeabl G-PGD, nokpbiton macnom OVOIL™ .

MomecTute amMBpuoH B oboralleHHyto G-PGD, HarpeTya
[o +37 °C.

YaepkuBainTe aMEPUOH (PUKCUPYIOLLEN NUNETKON.

Cpenaite oTBepcTue B bnectseit obonoyke. Beeaute
B OTBEPCTME YMCTYIO NUNETKY ANs GUONCIM 1 aKKypaTHO
acnupupyiiTe oinH unu ABa GnacTomepa N aHannaa.

BMBPUOH, noaBepriumnincs Groncuu, 4omkeH BbiTb NOMELLEH B
ypaBHOBeLLEHHyto cpefy G-2™ PLUS ans KynsTuBMpoBaHus
[10 Tex nop, noka He GyAyT NomnyyeHs! pe3ynsTaTel aHanusa
6roncumn amBpuoHa. 340poBbie AMEPUOHBI MOTYT BbITh
0TOBpaHs! A5 NepeHoca B CBEXeM BiAE Ha 5-1 ieHb nnn
[INSi KOMOKOHCEPBALMM, €CIN OHU UMEIOTCA B U3BHITKE.
MepeHoc aMBpKoHa 0GbIYHO OCYLLIECTBASETCS Ha 5-1 AeHs,
nocne 3aBepLUEHNst FeHETUYECKOM INarHOCTMKM.

Mpepynpexaexve: He noxaneiTe BpeMeHu Ha To, 4TOGbI
pacnonoxuTs aMGPUOH Ha OUKCHPYIOLLEN NUNETKe Tak,
4TOGbI YETKO MAEHTUULMPOBaTL GNacTomep ¢ SAPOM U
caenatb ero 6uoncuto. Ecnu HabnogaeTcst KoMnakTuaaums,
mexay GnacTomepamm NoSIBMAIOTCA CBA3M, 3aTPYAHAIOLLNE X
otaeneHne. Msarko TaHUTe GnacTomep 1 ABUraiiTe NUNeTKy 13
CTOPOHbI B CTOPOHY Ans obrier4eHusi otaenexns bnacromepa.

Cneuundmkaums
I'Ipod)manpoBaHo C UCMONb30BaHNEM acenTU4eckon

TBO CpeAa He NO-KLCHO OT ABe ceaMUUM cnen
NLPBOTO OTBapsiHe.

YkasaHus 3a ynorpe6a

MpoaykTsT TpsiGBa Aa ce M3nonasa oT creynanueT no
nHBNTPO onnoxaare (IVF).

LleneBarta rpyna oT NauveHT1 e NonynaLus oT Bb3pacTHi
xopa, KouTo ca noanoxenu Ha IVF Tepanus, BknouMTenHO
NPeAUMNNaHTALNOHHN reHeTuYHN Tectoe (PGT) Ha
eMBpuroHN.

CpeauTe, kouTto TpsibBa fa ce oboraraT, Tpsibsa Aa ca
pasgenenu Ha paBHU 0GEMI B CTEPUIHI, HETOKCUYHI
€npyBETKM UK KOMBH, NOAXOASLLM 33 ThKaHHN KyNTYpu.
3a no-noapo6Ha MHhopMaLMs OTHOCHO TOBa Kak Aa ce
M3BBLPLUN JOGABAHETO Ha NPOTEUHM, BUXKTE NIMCTOBKUTE 3a
HSA-solution.

G-PGD B HukakbB cryyait He TpsibBa Aa ce nocTassi B
nHkyBatop ¢ CO,, a Tpsibea Aa ce 3atonnu B uHKy6atop
6e3 ra3oBe UK B 3aTONsILL MOAYS. AKO CE U3MOon3sa
NOBBLPXHOCTEH Mo/ NapaciH, MacnoTo He TpsiGea aa ce
eksunmbpupa B CO,.

Broncus Ha eMBproHu 0BMKHOBEHO Ce OCbLLeCTBsBa
CYTPUHTa Ha 3-Usi AeH, NPEAN Aa 3aN0YHE YNTbTHABAHETO
Ha GnacTomepuTe. MPOBUBAHETO Ha OTBOP B 30HaTa MOXe
[a cTaHe unm ¢ kucenuHa Ha Tyrode unu ¢ nasep. 3a
oTCTpaHsiBaHe Ha G1oncuyHUs Gnactomep e Heobxoauma
oT/ienHa nunerta.

MoaroTeeTe CbAOBE C NPEABAPUTENHO 3aTonmneHa oGorateHa
G-PGD, nokputa ¢ OVOIL™.

MocTaeTte emBpuoHa B o6orateHa G-PGD npu +37°C.
BakpeneTe eMBpuoHUTE C NpuabPXKaLLa nuneTa.

Mpo6uiite oTBOp B 30HaTa. BkapaiiTe uncta GuoncuyHa
nuneTa B 0TBOPa 1 LWAAALLIO acnupupaiiTe eavH unv asa
6nacTomepa 3a aHanus.

Buoncupanust em6puoH Tpsibea Aa 6bae noctaBeH

B ekBUnuGpupaHa G-2™ PLUS 3a kyntueupaHe o
noTBbPXKAABaHE Ha pesynTaTuTe OT aHanu3a Ha Guoncusita
Ha emBpuoHa. HesacerHatute eMGpu1oHM Moxe aa ce
CeneKTMpaT 3a TpaHcdep Ha NPecHN eMBPUOHM Ha 5-1si AeH
WN 3a KpUoNpesepBaLWsi, ako ca B U3NMILBK. TpaHchepbT
Ha eMGPUOH OGUKHOBEHO Ce U3BbPLLBA Ha 5-1st ieH cnej
3aBbpLUBAHE Ha FeHETUYHATa AUarHoCTUKa.

BhumaHue: OTeneTe 4OCTaTbYHO BPEME 3a MO3ULIMOHUpaHe
Ha eMGPU1OHa MO TaKbB HaUNH BbPXY NpUAbpXaLlaTa

nuneTa, Ye HykneaTHUsIT Gnactomep Aa Moxe Aobpe Aa ce
MAEHTUMLMPA 1 MOANOXM Ha B1oNCHs AKO € HaCTLMUMIO
YNALTHSBaHE, MeXay GnacToMepuTe Lie UMa KNeTbYHI
CBBP3BAHNS 1 OTAEMSHETO UM Lie GbE NO-TPYAHO.
HeoBxoanmo e Aa NposiuTe ThprieHue, 40KaTo U3abpneare
v npemecTBaTe NuneTaTa Hanpe/ v Hasag, 3a fja ynecHuTe
u3BaXAaHETO Ha GnacTomepa.

Cneundmkaumm
AcenTuyHo cunTpupaHa

TecT BbpXy MULLIM EMBPUOHM, EHOKNETBYHN
[% emBpuoHu, pasBnTh 10 ekcnaHaMpaHn

METOANKN BnactoumcTyn fo 96 yaca) 280
AHanu3 aMGpUOHOB MbILLEN, 1-KNETOYHBIN Bakrepuantu engotokeutn (Jlumynyc ameGoumt
[% 3MBp1OHOB, Pa3BMBLLNXCS [10 YPOBHS nuaar Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25

pactumpeHHoi GnactoumncTsl 3a 96 Yacos] =380

BaktepuanbHble 3HA0TOKCUHBI (LAL-TecT) [EQ/mMn] < 0,25

KoHTpons pH

TecT Ha OCMONANBbHOCTL

Pe3synbratbl TecToB Ans koHkpeTHoro JIOTA AocTynHbI B
CepTtudpvikate aHanm3a, KoTopblit BXOAUT B KOMMIEKT Kaxaoi

Mepl:l npeaocToOpoOXXHOCTU
YTUNN3NpyiTe NPOAYKT, ECAN LENOCTHOCTb (hriakoHa

processing techniques

Single sterile barrier

*Refno: 5.2.11
system

Keep away from

Ha. He ncnonb3ayite cpeny G-PGD, ecnv oHa
BBITISANT MYTHOM.

Bo n3bexaHune koHTamuHauum komnaxus Vitrolife
HaCTOSTENBHO PEKOMEH/YET BCKPLIBATL U UCMONB30BaTL
CpeAbl TOMBLKO C NPUMEHEHUEM acernTUIECKO METOANKM.

PUCKV PenpoflyKTMBHOI TOKCUYHOCTY 11 SMBPUOTOKCUYHOCTI
cpen anst OKO, Bkntoyas cpeabl Ana 3KO komnanuu Vitrolife,
He Onpe/eneHs! 1 OCTaIOTCS HESACHBIMM.

060 Bcex cepbesHbIX NPOUCLLECTBUSX, CBA3AHHbIX

C MCMonb30BaHWeM npoaykTa cnegyeT coobars
NPOV3BOAUTENIO U B KOMNETEHTHBIN rOCYAapCTBEHHbIN OpraH,
B KOTOPOM 3apErMCTPUPOBAH NOMb30BaTENb U/ NaLNEHT.

Symbol | Title :;::;z:‘f; and
g;?’:zéh instructions *Refno: 5.4.3 nocTasky.
Caution *Refno: 5.4.4
Manufacturer *Refno: 5.1.1
Date of manufacture *Refno: 5.1.3
Use-by date *Refno: 5.1.4
Batch code *Refno: 5.1.5
Catalogue number *Refno: 5.1.6
Sterilized using aseptic *Refno: 5.2.2

He ncnonb3oBath ANs UHbEKUMIA.

Mo 3aBepLueHnu npoueaypbl NPOAYKT NOANEXUT yTunusauumn
B COOTBETCTBUUN CO CTaHIJapTHOﬁ KIMUHUYECKON I'lpaKTMKOIZ,
OTHOCﬂLLleIZCFI K OnacHbIM OTXo4am.

ne: degepanbHbliizakoH (CLUA) paspeluaet
npoAaxy JaHHOro NPOAYKTa TOMLKO Bpady Unu no

sunlight (light sources) Refno:53.2
Mpepynp
Temperature limit *Refno: 5.3.7
- — pacrop:
Contains a medicinal “Refno: 5.4.7
substance
Medical Device *Refno: 5.7.7 Cumson

European conformity
(CE) mark with
Notified Body
identification
number as defined

CE Mark (Conformité
Européenne)

( € 2460

Bpaya (Rx only).

OnucaHue cumBonoB

asBaHue

OBpaTNTECh K MHCTPYKLMI MO MPUMEHEHNIO.

OcToposxHo!

WaroTosutens

inR ion (EU)

2017/745 Annex V

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or practitioner trained in its use
(Rxonly).
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Wcnonb3oeatk 0

Koa naptuu

Homep no katanory

CTepunm3aums ¢ NpuMeHeHeM MeTof0B
acenTuyeckon o6paboTku

CucTema C ofiHapHBIM CTEPUTbHBIM
6Gapbepom

TectBaHo pH

TectsaH ocmonanuret

KoHKpeTHUTe peayrnTaTi OT TecToBETE 3a BCsika napTuaa
moraT fa 6baat HamepeHnu B CepTuchukarta 3a aHanms,
npeaocTaBeH ¢ Bcsika AocTaBka.

MpennasHun mepku

WaxsbprieTe npoaykTa, ako LenocTTa Ha GyTunkata e
HapylweHa. He nanonasaite G-PGD npu BUaumo Hanuuve
Ha MBbTHOCT.

C uen pa ce usberHe sambpcsasane, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpeaata Aa ce 0TBapsi v U3MoN3sa camo ¢
acenTuyHa TeXHUKa.

PucKoBeTe OT PenpoayKTUBHA TOKCUYHOCT U TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTMETO 3a cpeaw 3a MHBNTPO onnoxpaaHe (IVF),
BknounTenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpegenenm n
He ca SICHU.

Bcek Cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAMN BbB BPb3ka C
uanenveto, Tpsibsa Aa ce [OKNazBa Ha NPOU3BOANTENS U
Ha KOMMETEHTHUS! OpraH Ha Abp)asara UYneHKka, B KosTo e
YCTaHOBEH MOTPEGUTENST UMMM NALNEHTBT.

He e npegHasHayeH 3a MHXeKTpaHe.

CreA kaTo 3aBbpLUNTE NpoLieaypaTa, U3XBbpeTe NpoaykTa
CBIMACHO CTaHAapTHaTa KMHUYHA NPaKTUKa 3a onacHn
MEANLMHCKN OTNaabLM.

BHumanue: 3akoHopatencteoTo Ha CALL orpaHuyasa
npopax6ara Ha ToBa U3fenve Aa ce U3BbpLUBA OT UK Mo
3asiBka Ha nekap wnu nuue, pabotelyo B nabopatopusTta,
o6y4enn ga ro usnonasart (Rx only).

CS! Indikace k pouziti

Pripravek pro biopsii embryi.

Kontraindikace

G-PGD™ obsahuje gentamicin. NepouZzivejte u pacientl se
znamou precitlivélosti/alergii na danou slozku.

Popis produktu

G-PGD je roztok pufrovany MOPS, ktery neobsahuje vapnik
ani hoi¢ik, ale ktery obsahuje gentamicin pusobici jako
antibakterialni pfipravek.

Pro pouziti po pfidani HSA-solution™ a po dosazeni
rovnovahy pfi teploté +37 °C v okolni atmosfére.

Souhrn bezpe¢nosti a klinické Gcinnosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com

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

G-PGD je stabilni do data pouZitelnosti uvedeného na stitku
nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.
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en: Indication for use
Medium for embryo biopsy.

Contraindications

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

Product Description

G-PGD is a calcium and magnesium free MOPS buffered
medium containing gentamicin as an antibacterial agent.

For use after the addition of HSA-solution™ and 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 +2to +8 °C.

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

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

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

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

The patient target group is an adult population that undergoes
IVF treatment including PGT of embryos.

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

G-PGD must never be placed in the CO, incubator but rather
warmed in an incubator without gas or in a heating block. If oil
overlay is used, the oil should not be equilibrated in CO,.
Embryo biopsy is usually performed on the morning of day

3, before compaction of the blastomeres begins. A hole in
the zona can be drilled either with Tyrode’s acid or with a
laser. A separate pipette is needed to remove the biopsied
blastomere.

Prepare dishes with droplets of pre-warmed supplemented
G-PGD covered with OVOIL™.

Place the embryo in supplemented G-PGD at +37 °C.
Secure the embryo with the holding pipette.

Drill a hole in the zona. Introduce a clean biopsy pipette

into the hole and gently aspirate one or two blastomeres for
analysis.

The biopsied embryo should be placed into equilibrated
G-2™ PLUS for culture until the results of the embryo

biopsy analysis are confirmed. The non-affected embryos
may be selected for fresh embryo transfer on day 5 or
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cryopreservation if there is a surplus. The embryo transfer is
usually performed on day 5, after the genetic diagnosis has
been completed.

Caution: Spend time adjusting the embryo position on the
holding pipette so that a nucleated blastomere can be clearly
identified and biopsied. If compaction has occurred, there
will be junctions between the blastomeres and they will be
more difficult to remove. Be patient, pull and move the pipette
across and back to ease the blastomere out.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos developed

to expanded blastocyst at 96 hours] >80
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.25
pH tested

Osmolality tested

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

Precautions
Discard product if bottle integrity is compromised. Do not use

Pro nec é staty EU: Lahvicky s médiem se nesméji
po otevieni . Po ¢eni za zbytky
pripravku zlikvidujte.

EU: Lahvicky s médiem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnu od prvniho otevieni. Pouzivejte aseptické
postupy a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek
mimo lednici. Oznacte Iékovku datem otevieni.

¥ é médi ikviduj j &ji do dvou

! Ip

P
tydnu od prvniho otevieni.
Pokyny pro pouziti

Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby, které podstupuiji é¢bu
IVF nebo véetné PGT embryi.

Pfed pfidanim suplementu by méla byt média rozdélena na
alikvoty do netoxickych zkumavek nebo lahvi pro tkarovsé
kultury. Podrobné informace o tom, jak provadét proteinovou
suplementaci, naleznete v pfibalovych letacich k pfipravku
HSA-solution.

Pripravek G-PGD nesmi byt nikdy umistén do inkubatoru s
atmosférou CO,, ale miZe byt ohfivan v inkubatoru bez plynu
nebo ve vyhfivacim bloku. Je-li pouZita kryci olejova vrstva,
nesmi byt olej ponechan, aby dosahl rovnovazného stavu v
atmosfére CO,.

Biopsie embrya se obvykle provadi rano 3. den pfedtim,

nez zatne kompaktace blastomer. Otvor v z6né Ize vytvorit
pomoci kyselého Tyrodova roztoku nebo laserem. Pro vyjmuti
bioptovanych blastomer musi byt pouZita samostatna pipeta.
Pripravte si desti¢ky s kapkami pfedehfatého
suplementovaného pfipravku G-PGD pokrytého olejem
ovolL™.

Umistéte embryo do suplementovaného pfipravku G-PGD

pri teploté +37 °C.

Zaijistéte embryo pomoci holding pipety.

Vytvorte otvor v zoné. Zavedte bioptickou pipetu do otvoru

a jemné nasajte jednu nebo dvé blastomery pro ucely analyzy.

Bioptované embryo musi byt umisténo do ekvilibrovaného
G-2™ PLUS pro kultivaci, dokud nejsou potvrzeny vysledky
analyzy biopsie embrya. Neporusena embrya mohou

byt vybrana pro Cerstvy prenos embryi 5. dne nebo pro
kryokonzervaci, je-li embryi pfebytek. Pfenos embrya se
obvykle provadi 5. dne po dokon&eni genetické diagndzy.
Upozornéni: Ponechte si dostatek ¢asu na tpravu polohy
embrya na holding pipeté tak, aby blastomera obsahujici
jadro mohla byt jasné identifikovana a bioptovana. Dojde-li
ke kompaktaci, mezi blastomerami vzniknou spoje a bude

pipetou tak, abyste blastomeru uvolnili.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 buiika [% embryi vyvinutych

do expandované blastocysty po 96 hodinach] 280

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

pH testovano

Osmolalita testovana

Vysledky testl pro jednotlivé $arze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

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

Pro vylouceni kontaminace spole¢nost Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

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

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

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skonéeni procedury zlikvidujte produkt v souladu se

standardnimi klinickymi postupy pro nebezpec¢ny 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 embryobiopsi.

Kontraindikationer

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

Produktbeskrivelse

G-PGD er et kalcium- og magnesiumfrit MOPS-bufret
medium, der indeholder gentamicin som antibakterielt middel.

Til brug efter tilfgrsel af HSA-solution™ og zekvilibrering ved
+37 °C i et miljg med atmosfeerisk luft.

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

Opbevares meorkt ved +2 til +8 °C.

G-PGD kan holde sig indtil udigbsdatoen, der fremgar
af etiketterne pa beholderne og det LOT-specifikke
analysecertifikat.

Til ikke-EU: ma ikke op efter abning.
Kassér oversky medie efter faerdigg: af
proceduren.

EU: Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter
forste abning. Anvend aseptisk teknik, og minimer

den tid, mediet befi sig uden for 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, som modtager IVF-behandling,
herunder preeimplantationsgenetisk testning (PGT) af
embryoner.

Medier, der skal tilfgres proteinoplgsning, skal alikvoteres
over i sterile, ikke-toksiske reagensglas eller flasker beregnet
til vaevskultur. Oplysninger om, hvordan man tilsaetter protein,
findes pa indleegssedlerne til HSA-solution.

G-PGD ma aldrig anbringes i en CO,-inkubator, men skal
opvarmes i en inkubator uden gas eller i en opvarmningsblok.
Hvis der anvendes olieoverlejring, ma olien ikke aekvilibreres
iCO,.

Embryobiopsier udfares normalt om morgenen pa dag 3, for
kompakteringen af blastomererne begynder. Der laves et hul
i zonaen ved hjeelp af enten Tyrodes oplasning eller en laser.
Det er ngdvendigt at anvende en separat pipette til at fierne
blastomeren fra det biopserede embryon.

Forbered skale med mikrodraber af forvarmet, proteintilfort
G-PGD, som daekkes med OVOIL™ .

Anbring embryonet i proteintilfert G-PGD ved +37 °C.
Fastger embryonet med holdepipetten.

Lav et hul i zona. Indfer en ren biopsipipette i hullet, og aspirer
forsigtigt en eller to blastomerer til analyse.

Det embryon, der er taget en biopsi fra, skal anbringes i
aekvilibreret G-2™ PLUS med henblik pa dyrkning, indtil
resultaterne af embryobiopsi-analysen er blevet bekreeftet. De
embryoner, der ikke er blevet berart, kan udvzelges til en ny
embryotransfer pa dag 5 eller til cryopraeservering, hvis der er
et overskud. Embryotransfer udfgres normalt pa dag 5, efter
den genetiske diagnose er gennemfart.

Vigtigt: Brug den forngdne tid til at justere embryonets
position pa holdepipetten, sa det er muligt at foretage en
tydelig identifikation og biopsi af et blastomer, der indeholder
en kerne. Hvis der er opstaet kompaktion, vil der vaere
forgreninger mellem blastomererne, der gor det vanskeligere
at fierne dem. Hav tdlmodighed, treek i pipetten, og fer den
frem og tilbage for at lirke blastomeren ud.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

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

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,25
pH testet

Osmolalitet testet

0120%20¢ ‘enss! jo 8jeq
XpnolpoToInoTe eite 6§Ivo didAupa Tyrode fi Aéigep.
ATTQITEITON XWPIOTA TITTETA YIO TV a@aipeon Tou BIOTITIKOU
BAacTopepidiou.
MpoeToipdoTe TpuPAia pe oTayovidia TTPOBEPUACUEVOU
eutTAouTiIopévou G-PGD emmikaAuppéva pe OVOIL™.

TomroBetrioTE TO €UBpPUO O€ epTTAOUTIONEVO G-PGD oToug
+37°C.

ZTEPEWOTE TO £UBPUO UE TNV TTITTETA CUYKPATNONG.

AiavoigTe pia ot oTn dwvn. EicayayeTe pia kabapn TTTéTa
Bloyiag oTNV 0TI Kal avappo@roTe TIPOCEKTIKG £val 1] U0
BAaoTopepidia yio avaAuan.

To éuBpuo TToU £l UTTOOTET Blowia TTPETTEI Vo TOTTOBETN e
ot e§looppotuévo G-2™ PLUS yia kaANiépyeia éwg dTou
emBeBaiwBoUV Ta aroTEAECUATA TG avaAUTNG TOU BIOTITIKOU
UAIkoU. Ta pn TpooBeBAnpéva £pBpua eival Suvarév va
£TMAEYOUV YIO EPBPUOUETAPOPE VWwTTOU EUBPUOU TNV 5n
NUEPQ A yIa KPUOTUVTAPNON, EQOTOV UTIApXE! Trepiooela. H
EMBPUOHETAPOPE TIPAYHATOTIOIEITAI TUVABWG KaTd TNV 5n
nNUEPQ, apoU oAOKANPWBOET N YEVETIKT didyvwon.

Mpocoxr: AQIEPWOTE XPOVO YIa Va TOTTOBETATETE CWOTA TO
£UBPUO OTNV TIITTETA CUYKPATNONG, £TO1 WOTE VA EVTOTTIOBET
EUKPIVWG Eva epTTUpNVo BAACTONEPIDIO KOl va ETTIAEVET yia
Blowia. EGv éxel eTéABe1 cuveiAnan, Ba UTIGpXOUV CUVBEDEIG
HeTagl Twv BAacTopEPISIWY Kal N agaipean Toug Ba eival
SuoxepéaTepn. XpeldZetal utropove. TpaBrgre kal KIVAOTE TNV
TITTETA EYKAPOIA KAl TTPOG Ta TTOW YIa va SIEUKOADVETE TV
agaipean Tou BAacTopepIdiou.

Mpodiaypagpég
DIATPapIopPEVO OE TUVBNKES aonyiag

Aoxipaoia epBpuou TovTikoU, 1 KUTTAPOU [% Twv
EUBPUWY avatrTuxOnke o€ Sloykwpévn BAaoToKUOTN

o€ 96 Wpeg] 280

Baktnpiakég evdotogiveg (Sokipaaia LAL) [EU/mI] <0,25

"Exel utoBAnBei o€ €Aeyxo pH

‘Exel uTroBANBEi € EAEYXO WOPWTIKOTNTAG

Ta amoteAéopaTa Twv SOKINWY yia TV kaBe TrapTida eivar
SlaBéaipa aTo MoTotroiNTIKG AVGAUTNG TTOU TUVOBEUE! KABE
TrapahaBr.

Mpo@uAdgeig

ATTOppiYTE TO TIPOIdV GV UTTAPXEI POOPE OTO PIaAidIo. Mn
xpnoipotrolgite To G-PGD eav gival BoAS.

Ta Ty amoguyr emudAuvang, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa va
avoiyovTal Kal va XpnoIPoTTolouvTal HOVO HE TEXVIKEG GONTITOU
XEIpIopOU.

O kivBuvog avarrapaywyIkrg TogIKOTNTAG Kal avaTITUgIaKhg
TOEIKOTNTAG YIa Ta HECT EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINGNG,
OUUTTEPIAANBAVOEVWY TWV HECWYV EEWOWHATIKAG
yovipotoinang Tng Vitrolife, Sev éxel kaBopioTei kai eival
aBéBaiog.

K&be ooBapd TrepIoTaTIKG TTOU £XEI OUMBET O€ OXE0N PE

TN CUOKEUN TIPETTEI VO AVOQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal
TNV appédia apxr Tou KpdToug pEAoUG 0T OTTOIO Eival
EYKATEOTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 AoBEVAG.

Aev Tpoopiletal yia éveon.

MeTé TNV oAokAfipwon Tng diadikaciag, atroppiyTe TO TTPOIGV
OUPQWVA HE T ouvVNBITPEVN KAIVIKE TTPOKTIKN TTOU IOYUE! yio
Ta ETTIKIVOUVA 1TPIKG aTTOBANTA.

Mpoaooxr: H opooTtrovdiakr vopoBeaia Twv HIA mrepiopilel
TNV TTWANON QUTAG TNG CUOKEUNG atré 1aTpo f KaT' eVIOAr
10TpoU | eTayyeApaTia ekTraideupévou oTn Xprion Tou (Rx
only).

Ettevaatusabindud

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

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

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

Kaikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada
tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
jalvoi patsient asub.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

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

Ei ! USA foder: dused lubavad seda seadet
miilia ainult vastava valjadppega arstil véi tema korraldusel
(Rx only).

fi: Kayttoaihe

Liuos alkioiden biopsiaan.

Vasta-aiheet

G-PGD™ sisaltaa gentamysiinia. Ei saa kayttaa potilaille,
joiden ti aan olevan yliherkkia isia k isell
komponentille.

Tuotteen kuvaus

G-PGD on MOPS:lIa puskuroitu liuos, joka sisaltda
gentamysiinia antibakteerisena aineena. Se ei sisélla
kalsiumia tai magnesiumia.

Ennen kaytt6a liuokseen on lisattava HSA™-liuosta ja liuos
|6ytyy tasapainotettava +37 °C:n lampétilasta huoneilman
olosuhteissa.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on
osoitteessa www.vitrolife.com

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

G-PGD pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen merkittyyn ja
erakohtaisen (LOT) hyvéaksymistodistuksen ilmoittamaan
viimeiseen kayttopaivaan asti.

EU:n ulkopuoli: Li
avaamisen jélkeen. Yl
jalkeen.

EU: Li voi kayttaa kahden viikon
ajan avaamisesta, kun pulloa kasitelldan aseptisin

in ja se on isi i

ja ei saa siily
anyt liuos on havitetta

ayton

yty . Merkitse paiva a
pulloon. Havité ylijaanyt viljelyliuos viimeistaan kaksi
viikkoa pullon avaamisesta.

Kéyttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttéon.

Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai lisadntymisikaiset, joille
tehdaan hedelmallisyyshoito alkiodiagnostiikalla (PGT).

Taydennettava liuos jaetaan aluksi tasan steriileihin,
ei-toksisiin kudosviljelyputkiin tai -pulloihin. Ohjeita proteiinin
lisdamisesta on HSA-liuoksen pakkausselosteessa.
G-PGD-liuosta ei saa koskaan asettaa CO,-
soluviljelyinkubaattoriin vaan se on lammitettava
kaasuttomassa inkubaattorissa tai lampoblokissa. Jos kayton
yhteydessa kaytetaan éljya, oljya ei saa tasapainottaa CO,-
inkL issa.

€es: Indi 1es de uso

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

Forholdsregler

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

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

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

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

Ikke beregnet til injektion.

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

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges

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

de: Anwendungshinweise
Zur Embryonenbiopsie.

Gegenanzeigen

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

Produktbeschreibung

G-PGD ist ein Calcium- und Magnesiumfreies MOPS-
gepuffertes Medium mit Gentamicin als Antibiotikum.

Zur Verwendung nach der Zugabe von HSA-solution™ und
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.

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

Nicht-EU-Lander: Der Flascheninhalt darf nach dem

Offnen nicht aufbewahrt werden. Entsorgen Sie
i Medium nach Abschl des gangs.

EU-Lénder: Der Inhalt der Medienflaschen kann nach dem
ersten Offnen bis zu zwei Wochen verwendet werden.
Flaschen aseptisch 6ffnen und nur méglichst kurz
auBerhalb des Kiihlschranks aufbewahren. Vermerken
Sie das Datum, an dem Sie das Produkt geé6ffnet 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 oder
Patienten im reproduktionsfahigen Alter, die sich einer
Fruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.

Die zu supplementierenden Medien sollten zuerst zu gleichen
Teilen in sterile, nicht toxische Gewebekulturréhrchen oder
entsprechende GefaRe aliquotiert werden. Details zur
Durchfiihrung der Protein-Supplementierung lesen Sie bitte
die Packungsbeilagen fiir HSA-solution.

G-PGD darf niemals in den CO,-Inkubator gegeben werden,
sondern muss in einem Inkubator ohne Gas oder in einem
Heizblock erwarmt werden. Bei Uberdeckung mit Ol darf das
Ol nicht in CO, equilibriert werden.

Die Embryonenbiopsie wird in der Regel am Morgen von

Tag 3 durchgefiihrt, bevor die Verdichtung der Blastomeren
beginnt. Mit Hilfe von Tyrode-Lésung oder einem Laser

wird die Zona mit einem Loch versehen. Zur Aufnahme der
biopsierten Blastomere benétigen Sie eine separate Pipette.
Bereiten Sie mehrere Schalen mit einigen Tropfen erwérmtem
und supplementiertem G-PGD vor und bedecken Sie sie mit
ovoIlL™,

Legen Sie den Embryo in supplementiertes G-PGD bei

+37 °C.

Sichern Sie den Embryo mit der Haltepipette.

Bohren Sie in die Zona vorsichtig ein Loch. Fiihren Sie eine
saubere Biopsie-Pipette in die Offnung ein und aspirieren Sie
vorsichtig ein bis zwei Blastomeren zur Analyse.

Der biopsierte Embryo wird anschlieend in equilibriertem
G-2™ PLUS kultiviert, bis die Ergebnisse der
Embryonenbiopsie vorliegen. Die nicht betroffenen
Embryonen konnen fiir den Embryonentransfer am Tag 5
und — falls es einen Uberschuss gibt — zur Kryokonservierung
selektiert werden. Der Embryonentransfer wird in der

Regel am Tag 5 nach Abschluss der genetischen Diagnose
durchgefiihrt.

Vorsicht: Verwenden Sie gentigend Zeit darauf, den Embryo
an der Haltepipette so zu positionieren, dass ein nukleiertes
Blastomer klar identifiziert und biopsiert werden kann. Ist es
bereits zur Verdichtung gekommen, bestehen Verbindungen
zwischen den Blastomeren und es ist schwieriger, ein
einzelnes Blastomer zu entnehmen. Seien Sie in diesem Fall
geduldig und bewegen Sie die Pipette vor und zuriick, um die
gewlinschte Blastomere herauszuldsen.

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

Auf Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmaRnahmen

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

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

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang
mit dem Gerat ereignet hat, sollte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in
dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

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

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

el: Evdeigeig xpriong
Méoo yia T Bloyia epBpuou.
Avrevdeieig

G-PGD™ mrepiéxel yevtapukivn. Mn xpnolpoTrolgite o€
aoBeveig pe yvwoTr utrepeuaiobnoia/aAAepyia 0To oUCTATIKO
Mepiypagn Tpoioviog

To G-PGD eivai éva pubpiopévo pe MOPS péoo xwpig
QAOBETTIO KAl HOYVACIO TTOU TIEPIEXEI YEVTAHUKIV WG
avTIBakTPIaKkd Trapayova.

Ma xprion petd ammé Ty Tpoodrkn HSA-solution™ ki
£€l00ppOTINON 0TOUG +37°C OE ATHOTQPAIPIKEG CUVBIKEG.

H repiAnyn ac@aAeiag kai KAIVIKWY ETISO0EWY PTTOPET va
Bpebei ot dievBuvan www.vitrolife.com

0dnyieg UAagNG Kal oTaBePOTNTA

Na @uAdooeTal o€ oKoTEIVO TTEPIBAANOV O€ Beppokpaaieg atmd
+2 éwg +8°C.

To G-PGD cival 01aBepd péxpl TNV npepopnvia Afgng mou
avaypaPETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN Kal 0T MigTOTTOINTIKG
Avaluong TNG CUYKEKPILEVNG TIAPTISAG.

Mo ekT6g EE: Aev Tpétrel va atroBnkeUeTe @laAidia pEowv
Trou £xouv avoix0ei. ATroppiyTe TO UTTOAOITIO HECO PETA
TNV oAokArjpwon Tng diadikaoiag.

EE: Ta @ioAiSia pEowV PTTOPOUV VO XPNOIHOTToIoUvVTal Yia
JiaoTnua £éwg 500 ELSOPASWY ATTd TO TTPWTO GVOIYHA.
Na eappoderal TEXVIKN GONTITOU XEIPICHOU Kal Vo
EAAXIOTOTIOIEITAI O XPOVOG EKTOG Yuyeiou. Karaypdypre
TNV NUEPOUNVIa avoiyHaTog oTn QIAAN. ATroppiyTe TO
UTTOAOITTO PETO TO TTOAU 500 £BSONABESG HETG TNV TTPWTN
Xeron.

O8nyieg xpriong

To TTpoidV TIPETTEN VO XPNOIUOTIOIEITAI OTTO £TTaYYEAPATIO
£EWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG.

H opdda-o16x0G aoBevWV gival TTAnBuouoi evnAikwy TTou
utroBaAAovTal o€ Beparteia EEWOWHATIKAG YovIHOTIoinong,
OUPTTEPIAQUBAVOPEVOU TTPOEPPUTEUTIKOU YEVETIKOU EAEYXOU
(PGT) eppplwv.

Ta péoa TTou XpeIGdeTal va UTTAOUTIOBOUV TIPETTEI APXIKG Va
diaipoUvTal o€ KATAAANAEG TTOOOTNTEG T ATTOOTEIPWHEVA HN
TOgIKG oWANVApIa i PIGAES I0TOKaANIEPYEIag. Ma AeTTTopépeieg
OXETIKG E TOV TPOTTO LE TOV OTTOI0 EKTEAEITAI O EUTTAOUTIONOG
We Tpwreivn, deiTe Ta évBeTa ouokeuaaiag Tou HSA-solution.

To G-PGD &ev TTp£TTEl TIOTE VO TOTTOBETEITAI OTOV ETTWATTHPA
CO, aAAdG va BepuaiveTal 0€ ETTWACTAPA XWPIG AEPIO 1} OE
Bepuaivopevo PTThok. Edv xpnoipotroigital emikdAuyn Aadiod,
T0 AGdI Sev TIpETTel va eglooppotreital o CO,.

H Bloyia epBplUou TrpaypatoToleiTal ouviBwg To TTpwi

NG 3nG Nuépag, TTpoToU apxioel N CUVEIANoN Twv
BAacTopepdiwy. Ma Tn dnpioupyia oTTrg oTn Jwvn,

Medio para biopsia embrionaria.
Contraindicaciones

G-PGD™ contiene gentamicina. No utilizar en pacientes con
hipersensibilidad/alergia conocida al componente.

Descripcion del producto

G-PGD es un medio tamponado con MOPS sin calcio
ni magnesio que contiene gentamicina como farmaco
antibacteriano.

Se usa después de afiadir HSA-solution™ y de equilibrar a
+37 °C en atmosfera a temperatura ambiente.

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

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

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

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

UE: Los frascos con medio pueden utilizarse hasta
dos semanas después de 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.

El grupo diana de pacientes es una poblacion adulta que
se somete a un tratamiento de FIV incluyendo PGT de
embriones.

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

G-PGD nunca se debe colocar en la incubadora de CO2
sino que debe calentarse en una incubadora sin gas o en un
bloque calentador. Si se recubre con aceite, éste no debe
equilibrarse en CO,.

La biopsia embrionaria se realiza normalmente por la
mafana del dia 3, antes de que empiece la compactacion
de los blastomeros. Puede perforarse un agujero en la zona
peltcida con &cido de Tyrode o un laser. Es necesario una
pipeta independiente para retirar el blastomero obtenido en
la biopsia.

Prepare unas placas con gotas de G-PGD enriquecido
precalentado y recubierto de OVOIL™.

Coloque el embrion en G-PGD enriquecido a +37 °C.
Fije el embrién con la pipeta de fijacion.

Haga un agujero en la zona peltcida. Introduzca una pipeta
de biopsia limpia en el agujero y aspire cuidadosamente uno
o dos blastémeros para su andlisis.

El embrién al que se realizé |a biopsia debe ser colocado en
G-2™ PLUS equilibrado para cultivo hasta la confirmacion
de los resultados del anélisis de la biopsia embrionaria.

Los embriones no afectados pueden seleccionarse para
una nueva transferencia embrionaria el dia 5 o para su
criopreservacion si hay excedente. La transferencia
embrionaria se realiza generalmente el dia 5, después de
haber completado el diagnéstico genético.

Atencion: Témese tiempo para ajustar la posicion del embrion
en la pipeta de fijacion de modo que pueda identificarse
claramente y biopsiarse un blastomero nucleado. Si se

ha producido la compactacion, habra uniones entre los
blastémeros y sera mas dificil extraerlos. Tenga paciencia,
tire de la pipeta y muévala transversalmente y hacia atras
para facilitar la salida del blastomero.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

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

a las 96 horas] =80

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/mL] <0,25

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

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

Precauciones

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

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

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

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

No inyectable.

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

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

et: Kasutusnaidustused

Lahus embriio biopsia jaoks.

Vastundidustused

G-PGD™ sisaldab gentamiitsiini. Mitte kasutada patsientidel,

Alkioiden biopsia ajoitetaan yleensa kolmannen paivan
aamuun ennen blastomeerien kompaktion alkua.
Alkionkuoreen voidaan tehda aukko Tyroden happoliuoksella
tai laserilla. Biopsioidun blastomeerin poistamiseen tarvitaan
erillinen pipetti.

Valmista tippamaljoja esilammitetylld, HSA:lla taydennetylla
taydennettya G-PGD-liuoksella ja peitta tipat OVOIL™-6ljylla.
Aseta alkio HSA:lla taydennettyyn G-PGD-liuokseen.
Tyoskentele +37 °C:n lampétilassa.

Pidé alkio paikallaan holding-pipetilla.
Tee alkionkuoreen aukko. Vie biopsiapipetti alkionkuoreen

tehtyyn aukkoon ja aspiroi varovasti yksi tai kaksi
blastomeeria analyysia varten.

Biopsioitunutta alkiota viljellaan tasapainotetussa G-2™
PLUS -liuoksessa, kunnes alkion biopsia-analyysin tulokset
valmistuvat. Terveet alkiot voidaan valita tuoresiirtoon
viidentena paivana tai pakastaa, jos alkiota on useampia.
Alkion siirto tehdaan yleensa viidentena paivana, kun
geneettinen diagnoosi on valmistunut.

Huomio: Toimenpiteen alussa kannattaa kayttaa aikaa alkion
positioimiseen holding-pipetissa, jotta tumallinen blastomeeri
olisi helppo tunnistaa ja biopsioida. Jos kompaktio on alkanut,
blastomeerien valillé on soluliitoksia, jotka voivat vaikeuttaa
blastomeerien poistamista. Blastomeerin poistoa voi
helpottaa liikuttelemalla pipettia varovasti edestakaisin.

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
Osmolaliteetti testattu

280
<025

Erakohtaiset testitulokset I6ytyvat hyvaksymistodistuksessa,
joka toimitetaan jokaisen toimituksen mukana.

Varotoimet

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

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia menetelmia
liuospulla kasiteltdessa kontaminaation valttamiseksi.
IVF-liuoksiin liittyvista lisa@ntymis- ja kehitystoksisuutta
koskevista riskeisté ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja
kattavaa selvitysta eika niité ole arvioitu. Tdmé koskee myos
Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista tt 1 liittyvista vakavist: iteista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
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
Yhdysvalloissa maaraté tai myyda vain laakari tai tuotteen
kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon ammattilainen
(Rx only).

fr: Indications d'utilisation
Milieu pour biopsie embryonnaire.

Contre-indications

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

Description du produit

G-PGD est un milieu tamponné au MOPS sans calcium ni
magnésium, contenant de la gentamicine comme agent
antibactérien.

Pour utilisation aprés I'ajout du HSA-solution™ et équilibrage
a +37 °C dans 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-PGD reste stable jusqu’a la date de péremption indiquée
sur I'étiquette du flacon et le certificat d’analyse spécifique
auLOT.

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

Pays de I'UE : Les flacons de milieux peuvent étre
utilisés pendant deux semaines aprés I'ouverture
initiale. Utilisez une i i et rédui le
temps que les flacons passent hors du réfrigérateur au
minimum. Consignez la date d’ouverture sur le flacon.
Jetez le produit restant au plus tard deux semaines aprés
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 une population d'adultes
suivant un traitement de FIV avec test génétique
préimplantatoire ou embryons.

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

G-PGD ne doit jamais étre placé dans un incubateur a CO,
mais doit étre chauffé dans un incubateur sans gaz ou a I'aide
d'un bloc de chauffage. En cas d'utilisation d'une couche
supérieure d'huile, celle-ci ne doit pas étre équilibrée dans un
environnement de CO,.

La biopsie embryonnaire est généralement réalisée le matin
du jour 3 avant le début de la compaction des blastoméres.
Un trou dans la zone pellucide peut étre percé soit avec de
I'acide tyrode, soit a I'aide d'un laser. Une autre pipette est
nécessaire pour extraire le blastomére a prélever.

Préparez des boites avec des gouttelettes de milieu G-PGD

kellel on teadaolev Ulitundlikkt gia selle koostisaine

vastu.

Toote kirjeldus

G-PGD on kaltsiumi- ja magneesiumivaba MOPS-iga
puhverdatud lahus, mis sisaldab antibakteriaalse vahendina
gentamdtsiini.

Kasutamiseks parast HSA-solution™-i lisamist ning
tasakaalustamist temperatuuril +37 °C ja keskkonna
atmosfaéris.

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

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

G-PGD siilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
analiitisi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.
Viljaspool EL-i: Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist
sailitada. Visake iileliigne lahus pérast protseduuri
I6petamist minema.

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

ikandudeid ning hoidke i véahe aega
kiilmikust véljas. Pange avamiskuupéev pudelile kirja.
Hiljemalt kaks nédalat parast esmakordset avamist
visake lilejaanud lahus &ra.

Kasutamisjuhised

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.
Sihtriihm on téiskasvanud ptasiendid, kes labivad IVF-ravi voi
embriiode PGT-d.

Lisatavad lahused tuleb jaotada alikvootideks steriilsetesse
mi ili kasvi idesse voi pudeli

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

G-PGD-d ei tohi kunagi panna CO, inkubaatorisse, vaid
seda tuleb soojendada ilma gaasita inkubaatoris voi
soojenduskastis. Kui kasutatakse 6li pealiskihti, ei tohi &li
CO,-s tasakaalustada.

Embriio biopsia tehakse tavaliselt 3. pAeva hommikul, enne
kui algab blastomeeride tihenemine. Kesta sisse voib tekitada
avaust Tyrode'i lahuse v6i laseriga. Biopsiaga blastomeeri
eemaldamiseks on vaja eraldi pipetti.

Valmistage néud ette eelsoojendatud taiendatud G-PGD
tilkadega, mis on kaetud OVOIL™-iga.

Pange embriio tdiendatud G-PGD-sse temperatuuril +37 °C.
Hoidke embriiot hoidepipetiga kinni.

Tehke kesta sisse auk. Pange puhas biopsiapipett auku ja
aspireerige ettevaatlikult ks voi kaks blastomeeri analilisi
jaoks.

Embriio, millelt biopsia voeti, tuleb panna tasakaalustatud
G-2™ PLUS-i kasvama, kuni embriio koeproovi tulemused
on kinnitatud. Terved embriiod voib valida uueks embriio
siirdamiseks 5. paeval voi krliopreservatsiooniks, kui neid
on liiga palju. Tavaliselt toimub embriio siirdamine 5. paeval
parast geneetilise diagnostika tegemist.

Ettevaatust! Votke aega, et seada embriio asend
hoidepipetis nii, et tuumaga blastomeeri on véimalik selgelt
identifitseerida ja prooviks vétta. Kui tihenemine on toimunud,
siis on blastomeeride vahel ihendused ja neid on raskem
eemaldada. Olge kannatlik, tdmmake ja liigutage pipetti
edasi-tagasi, et blastomeer hdlpsamalt vélja tuleks.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni jooksul

laiendatud blastotstistiks arenenud embriiote %] >80

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

pH ma6detud

Osmolaalsus testitud

|ga saadetisega on kaasas anallilsisertifikaat, milles on
partiispetsiifilised katsetulemused.

1té préchauffé recouvertes avec OVOIL™.
Placez I'embryon dans le milieu G-PGD supplémenté a 37 °C.
Stabilisez I'embryon a I'aide de la pipette de maintien.

Percez un trou dans la zone pellucide. Introduisez une pipette
de biopsie propre dans le trou et aspirez doucement un ou
deux blastoméres pour analyse.

L'embryon biopsié doit étre mis en culture dans le milieu
G-2™ PLUS équilibré jusqu’a confirmation des résultats

de la biopsie embryonnaire. Les embryons non affectés
peuvent étre sélectionnés pour transfert embryonnaire le

jour 5 ou pour la congélation en cas de surplus. Le transfert
embryonnaire est généralement réalisé le jour 5, aprés le
diagnostic génétique.

Attention : Veillez a bien positionner I'embryon sur la pipette
de maintien de sorte qu'un blastomére nucléé puisse étre
facilement identifié et biopsié. Si les blastoméres ont eu le
temps de se compacter, des jonctions existent entre eux. Ces
jonctions sont plus difficiles a retirer. Soyez patient, retirez et
bougez la pipette en avant et en arriére pour faciliter la sortie
des blastomeres.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

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

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

280
<0,25

Osmolalité testée

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

Précautions

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

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

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

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

Ce n’est pas une solution injectable.

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

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

hr: Indikacije za uporabu

Medij za biopsiju embrija.

Kontraindikacije

G-PGD™ sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti na pacijentima
koji su preosijetljivi/alergi¢ni na taj sastojak.

Opis proizvoda

G-PGD je MOPS puferirani medij bez kalcija i magnezija koji
sadrzi gentamicin kao antibakterijski agens.

Za uporabu u sekvenci nakon dodavanja HSA-solution™ te
stabilizaciji pri +37 °C i na sobnoj temperaturi.

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



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

EU: Boce s medijem mogu se upotrebljavati do dva tjedna
nakon prvog ja; koristite se ptic

tehnikom i skratite vrijeme izvan hladnjaka. Zabiljezite
datum otvaranja na boci. Visak medija bacite najkasnije
dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla populacija koja je
podvrgnuta IVF lije¢enju, ukljucujuci predimplantacijsko
genetsko testiranje (PGT) embrija.

Medij koji ¢e se nadomjestiti treba u pocetku razdijeliti u
jednake koli¢ine u sterilne netoksi¢ne graduirane epruvete
za kulturu tkiva ili tikvice. Za pojedinosti o tome kako provesti
nadomijestanje proteina proucite Upute proizvoda HSA-
solution.

G-PGD ne smije se nikada stavljati u inkubator s CO, ve¢ se
mora zagrijavati u inkubatoru bez plina ili na bloku za grijanje.
Ako se koristi uljni nadsloj, ulje ne treba stabilizirati u CO,.
Biopsija embrija obi¢no se provodi ujutro 3. dana prije nego
pocne kompakcija blastomera. Otvor u zoni moZe se probusiti
bilo s kiselinom Tyrode ili laserom. Zasebna pipeta potrebna
je za uklanjanje bioptata blastomera.

Pripremite posudice s kapljicama prethodno zagrijanog,
obogacenog G-PGD naslojenog s OVOIL™.

Polozite embrio u obogaceni G-PGD pri +37 °C.
Osigurajte embrio s pipetom za drzanje.

Nacinite otvor u zoni. Uvedite Cistu pipetu za biopsiju u otvor i
lagano aspirirajte jedan ili dva blastomera za analizu.

Embrij na kojem je provedena biopsija treba staviti u
stabilizirani G-2™ PLUS za kulturu sve dok se ne potvrde
rezultati biopsije embrija. Nezahvaceni embriji mogu biti
odabrani za prijenos svjeZeg embrija na 5. dan ili za Cuvanje
smrzavanjem ako postoji vi$ak. Prijenos embrija provodi se
obi¢no na 5. dan nakon postavljanja geneticke dijagnoze.
Oprez: Posvetite se prilagodbi poloZaja embrija na pipeti

za drzanje tako da se blastomer s jezgrom moZe jasno
identificirati i podvrgnuti biopsiji. U slu¢aju kompakcije
postojat ¢e povezanost izmedu blastomera i bit ¢e ih teze
pomaknuti. Budite strpljivi, povlacite i pomicite pipetu naprijed
natrag kako biste olaksali izlazak blastomera.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test mi§jeg embrija, jednostanicni [% embrija

razvijenih za prosireni blastocist u 96 sati] 280

sviluppati in blastocisti espansa a 96 ore]
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL]
pH testato

<0,25

Osmolalita testata

| 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-PGD se presenta un aspetto torbido.

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

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

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

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello

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

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

It: Naudojimo indikacija

Terpé embriony biopsijai.

Kontraindikacijos

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

Gaminio aprasas

G-PGD yra MOPS buferiné terpé be kalcio ir magnio ir su
gentamicinu kaip antibakterine veikligja medziaga.

Skirta naudoti po ,HSA-solution™" pridéjimo ir pusiausvyros
nusistovéjimo esant +37 °C temperattrai ir aplinkos
atmosferai.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

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

Ne ES: Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty.

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

Baige p! a, terpés likucius

Testirana pH vrijednost

ES: i su terpe tinkami naudo dviejy savaiéiy

Testirana osmolalnost

po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metodg ir
s v < A

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

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
G-PGD izgleda zamuc¢en, nemojte ga koristiti.

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

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti

za medije za in vitro oplodnju, ukljuguju¢i 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 proizvoda¢u i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

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

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

hu: Rendeltetés
Embridbiopszidhoz hasznalhatd tapoldat

Ellenjavallatok

A G-PGD™ gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhato6 az
osszetevékre ismert modon tulérzékenységben/allergiaban
szenvedd paciensek esetében.

Atermék leirasa

A G-PGD kalcium- és magnéziummentes, MOPS-pufferelt
tapoldat, amely antibakteridlis szerként gentamicint tartalmaz.

AHSA-solution™ hozzéadasa, illetve +37 °C-on, légkéri
kornyezet mellett torténd ekvilibralas utan hasznalhato.

Abiztonsagi el6irasok és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaloja
a www.vitrolife.com webhelyen talalhato

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja sotét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten.

A G-PGD az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus Vizsgalati
Bizonylaton feltiintetett lejarati id6pontig stabil marad.

y ne Saldy laika. Ant
uzrasykite atidarymo datg. Nepanaudotos terpés likucius
iSmeskite ne véliau kaip po dviejy savaiciy po pirmojo
atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy populiacija, kuriai
taikomas IVF gydymas jskaitant embriony PGT.

Terpe, kurios reikia papildyti, reikia padalyti j sterilius
netoksiskus audiniy kultdiros laipsnio mégintuvélius arba
kolbas. Norédami rasti daugiau informacijos apie tai, kaip
atlikti baltymy papildyma, Zr. HSA-Solution informacinj lapelj.
G-PGD niekada negalima déti j CO, inkubatoriy, bet jg galima
Sildyti neturin¢iame dujy inkubatoriuje arba $ildymo bloke. Jei
naudojamas virSutinis alyvos sluoksnis, alyva neturéty bati
nustatyta pusiausvyroje dél CO,

Embriony biopsija paprastai atliekama 3-iosios dienos

ryte prie$ prasidedant blastomery sutankéjimui. Zonoje

skyle galima i$grezti naudojant Tyrode ragstj arba lazerj.
Reikia atskiros pipetés, kad pasalintuméte biopsijai paimtg
blastomera.

Paruoskite indelius su i$ anksto pasildytos papildytos G-PGD
laseliais, padengtais OVOIL™.

Padékite embriong  papildyta G-PGD +37 °C temperattroje.
|tvirtinkite embriong su laikymo pipete.

PragreZkite zonoje skyle. |veskite Svarig biopsijos pipete |
skyle ir Svelniai jsiurbkite vieng ar dvi blastomeras analizei.
Embriong, kuriam buvo atlikta biopsija reikia jdéti j stabilios
bisenos G-2™ PLUS, kad baty auginamas, kol bus patvirtinti
embriono biopsijos tyrimo rezultatai. Nepaveiktus embrionus
galima pasirinkti $vieZiy embriony perkélimui 5-gjg dieng arba
kriokonservimui, jei jy yra perteklius. Embriony perkélimas
paprastai atliekamas 5-gjg diena, atlikus genetine diagnoze.
Ispéjimas: Skirkite laiko embriono padéties koregavimui ant
laikymo pipetés, kad bty galima aiskiai nustatyti branduolio
blastomerg ir atlikti jos biopsija. Jei jvyko sutankinimas,

bus atsiradusios jungtys tarp blastomery ir jas bus sunkiau
pasalinti. Bkite kantris, iStraukite ir perkelkite pipete skersai
ir atgal, kad baty lengviau iSimti blastomera.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

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

EU-n kiviili orszagok Atapold. tar
livegeket a felnyitas utan ne tarolja. Az eljaras befejezése
utan a felesleges tapoldatot dobja ki.

EU: A tapoldatot az azt tartalmazé liveg elsé

>80
<0,25

blastocistos]
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI]
pH istirtas

Osmolialiskumas istirtas

at kovetéen két hétig

Kinyité

és alehetd
tartsa a hiitészekrényen kiviil.

itas da at az livegre. Az elsé

két hét dobjakia

kinyitast ko
megmaradt tapoldatot.

Hasznalati atmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznélatra készilt.

A péaciensek célcsoportja az a felnétt kord populécio, amely
IVF kezelésen esik at, beleértve az embriok PGT-jét is.

Akiegészitend6 tapoldatot steril, nem toxikus szévettenyészté
csovekbe vagy edényekbe kell szétosztani. A fehérje
kiegészités elvégzésének maddjara vonatkozo részleteket lasd
a HSA-solution hasznélati utasitasaiban.

A G-PGD oldatot sohasem szabad CO, inkubatorba helyezni,
hanem gaz nélkili vagy melegité blokkban kell melegiteni.
Olajlefedés esetén az olajat nem szabad CO, kérnyezetben
ekvilibralni.

Az embriébiopsziéra ltaldban a 3. napon, a blasztomerek
kompaktalodasanak megkezdddése el6tt keriil sor. A zona
pellucidat Tyrode oldattal vagy lézerrel lehet megbontani. A
blasztomer eltavolitdsahoz egy masik pipettara van sziikség.

Készitsen el6 OVOIL™ oldattal lefedett, elémelegitett,
kiegészitett G-PGD cseppeket tartalmazé edényeket.

Helyezze az embriét a +37 °C-os kiegészitett G-PGD oldatba.
Régzitse az embriot a tartopipettaval.

Bontsa meg a zona pellucidat. Vezessen be egy tiszta
biopszias pipettat a lyukba, majd finoman szivjon fel egy vagy
két blasztomert a vizsgalathoz.

Abiopszianak alévetett embriot tenyésztés céljabol

ekvilibralt G-2™ PLUS oldatba kell tenni, amig a biopszia
analizise zajlik. A vizsgalatra nézve nem érintett embridk

az 5. napon transzferalhatok, illetve tobb embrié esetén
mélyfagyaszthatéak. Az embriok transzferére altalaban az 5.
napon, a genetikai diagnosztika befejezése utan keriil sor.

Figyelem: Szanjon id6t arra, hogy az embriét ugy fogja

meg a tartopipettaval, hogy a biopsziara kivalasztott
blasztomer sejtmagja egyértelmiien azonosithaté legyen.

Ha a kompaktalddas mar megtortént, a blasztomerek
oOsszekapcsolodasa miatt nehezebb eltavolitani 6ket. Legyen
tiirelmes, hiizza és mozgassa a pipettat oda és vissza, hogy
megkonnyitse a blasztomer kiemelését.

Termékjellemzok
Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok hany
szazaléka fejl6dott késdi blasztocisztava 96 dra alatt]

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

>80
<0,25

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Nenaudokite
G-PGD, jei ji drumsta.

Kad isvengtuméte tarSos, ,Vitrolife“ primygtinai rekomenduoja
terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis sglygomis.

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

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

Iv: Lietosanas instrukcija

Skidums embriju biopsijai.

Kontrindikacijas

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

G-PGD $kidums ir kalciju un magniju nesaturo$s

MOPS buferskidums, kas satur gentamicinu ka antibakterialu
Iidzekli.

To izmanto péc HSA-solution™ $kiduma pievieno$anas un
Iidzsvaro$anas +37 °C temperatlra un apkartéja atmosféra.
Drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir atrodams
vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperatiira no +2 lidz +8 °C.
G-PGD $kidums ir stabils [idz deriguma termina beigu

datumam, kas noradits uz pudeli$u marké&umiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas ES: ski¢ nedrikst
uzglabat péc atvérsanas. Péc procediras pabeigSanas
izmetiet neizlietoto Skidumu.

ES: péc pirmas atvérs reizes Sk var
izmantot lldz divam nedélam. Lietot aseptiskos apstak|os.
&jami ja i lites atrasanas laiks arpus

Ellenérzott pH-érték

L iet uz atvérSanas datumu.

Ellenérzétt ozmolalitas

A LOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.

Ovintézkedések

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

Abefertézédés elkeriilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus technikaval nyissa ki
és hasznalja fel.

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

Az eszkozzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelenteni kell a gyarténak és a felhasznald és/vagy
a beteg tartézkodasi helyének megfeleld tagallam illetékes
hatdsaganak.

Tilos injekciéban adni.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes orvosi hulladékra
vonatkoz6 standard klinikai gyakorlatnak megfeleléen
semmisitse meg a terméket.

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

it: Istruzioni per 'uso
Terreno per biopsia embrionale.

Controindicazioni

G-PGD™ contiene gentamicina. Non utilizzare in pazienti con
ipersensibilita/allergia nota al componente.

Descrizione del prodotto

G-PGD & un terreno tamponato con MOPS privato di calcio e
magnesio contenente gentamicina come agente antibatterico.

Da utilizzare dopo I'aggiunta di HSA-solution™ e
I'equilibratura a +37 °C e in atmosfera ambiente.

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

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

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

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

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

EU: Dopo la prima apertura & possibile utilizzare i flaconi
di terreno per un periodo di due settimane. Utilizzare
una tecnica asettica e ridurre al minimo il tempo di
permanenza all’esterno del frigorifero. Registrare la data
di apertura sul flacone. Smaltire il terreno residuo al
massimo due settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per 'uso

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

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta che si sottopone a trattamenti di fecondazione in vitro,
compresa la PGT degli embrioni.

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

I G-PGD non deve mai essere messo nell'incubatore a CO,,
ma deve essere riscaldato in un incubatore senza gas o in un
blocco di riscaldamento. Se si utilizza una sovrapposizione di
olio, I'olio non deve essere equilibrato in CO,.

In genere, la biopsia embrionale viene effettuata la mattina
del giorno 3, prima che inizi la compattazione dei blastomeri.
Il foro nella zona puo essere praticato con acido di Tirosinico
oppure con un laser. Per rimuovere il blastomero sottoposto a
biopsia & necessaria una pipetta separata.

Preparare le piastre con le gocce di G-PGD supplementato e
pre-riscaldato, coperte con OVOIL™.

Posizionare 'embrione in G-PGD integrato a +37 °C.
Fissare I'embrione sulla pipetta di supporto.

Praticare un foro nella zona. Introdurre una pipetta per biopsia
pulita nel foro ed aspirare delicatamente uno o due blastomeri
per l'analisi.

L’embrione sottoposto a biopsia deve essere messo

in coltura in G-2™ PLUS equilibrato fino alla conferma

dei risultati dell’analisi della biopsia embrionale. Gli
embrioni non interessati possono essere selezionati per

il trasferimento dell’embrione fresco il giorno 5 oppure

per la criopreservazione in caso di surplus. In genere, il
trasferimento embrionale viene effettuato il giorno 5, dopo la
diagnosi genetica.

Attenzione: Regolare accuratamente la posizione
dell’embrione sulla pipetta di supporto in modo che un
blastomero nucleato possa essere identificato chiaramente e
sottoposto a biopsia. Qualora sia avvenuta la compattazione
vi saranno giunzioni tra i blastomeri ed essi saranno pit difficili
da rimuovere. Procedere con pazienza muovendo la pipetta
avanti ed indietro per agevolare la rimozione del blastomero.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula [% embrioni

Izmetiet neizmantoto Skidumu ne vélak ka divas nedélas
péc pirmas atvérsanas reizes.

Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieauguso pacientu populacija,

kam tiek veikta in vitro apauglo$ana (IVF), tostarp embriju
pirmsimplantacijas genétiska testésana (PGT).

Skidums, kas ir japapildina, ir jasadala mazakos apjomos
sterilas un netoksiskas audu kultiras mégenés vai kolbas.
Lai uzzinatu, ka papildinat ar proteinu, skatiet HSA skiduma
iepakojuma ieliktni.

G-PGD 8kidumu nedrikst ievietot CO, inkubatora, bet tas
jauzsilda inkubatora bez gazes vai sildi$anas bloka. Ja

tiek izmantots ellas parklajums, ellu nedrikst lidzsvarot

CO, atmosféra.

Parasti embriju biopsija tiek veikta 3. dienas rita, pirms tiek
sakta blastoméru kompaktacija. Atveri zona var izveidot vai
nu ar Tyrode skabi, vai ar lazeru. Lai iznemtu blastoméru, kam
veikta biopsija, ir nepiecieS8ama atseviska pipete.
Sagatavojiet plates ar iepriek$ uzsildita ar proteinu papildinata
G-PGD skiduma pilieniem, kas parklati ar OVOIL™ el|u.
levietojiet embriju ar proteTnu papildinata G-PGD $kiduma
+37 °C temperatara.

Nostipriniet embriju ar satvero$o pipeti.

|zveidojiet caurumu zona. Atveré ievietojiet tiru biopsijas pipeti
un uzmanigi aspiréjiet vienu vai divus blastomérus analizei.

Embrijs, kuram veikta biopsija, ir jaievieto lidzsvarota G-2™
PLUS 8kiduma kultivésanai, Iidz tiek apstiprinati embrija
biopsijas analizes rezultati. Neskartos embrijus var atlasit
svaigai embriju parnesei 5. diena vai kriokonservésanai, ja
pastav parpalikums. Parasti embriju parnese notiek 5. diena
p&c tam, kad ir veikta genétiska diagnostika.

Uzmanibu! Veltiet laiku, lai novietotu embriju uz satverosas
pipetes ta, lai kodolu saturo$o blastoméru varétu skaidri
identificét un tam varétu veikt biopsiju. Ja notikusi
kompaktacija, blastoméri bas savienojusies un tos bas gratak
noskirt. Esiet pacietigs un parvietojiet pipeti uz priek3u un
atpakal, lai atvieglotu blastoméra iznemsanu.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $Gna [% embriju attistijas lidz
paplasinatai blastocistai 96 stundu laika]

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

280
<0,25

Osmolalitate parbaudita

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata,
kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet G-PGD
Skidumu, ja tas izskatas dulkains.

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

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apauglo$anas skidumam (/n Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

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

Nav paredzéts injicésanai.

Péc lietoSanas, utilizéjiet produktu atbilstosi normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem So
ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kur$ ir apmacits
tas lieto$ana, vai péc arsta vai laboranta rikojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk
Medium til biopsi av embryo.

Kontraindikasjoner

G-PGD™ inneholder gentamicin. M& ikke brukes til pasienter
med kjent hypersensitivitet/allergi mot komponenten.

Produktbeskrivelse

G-PGD er et kalsium- og magnesiumfritt MOPS-bufret
medium som inneholder gentamicin som et antibakterielt
middel.

For bruk etter tilsetning av HSA-solution™ og ekvilibrering
ved +37 °C og romtemperatur.

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

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

G-PGD er stabilt inntil utiopsdatoen angitt pa etikettene pa
beholderne og pa det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

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

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

apni Kast gj senest to
uker etter apning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer som gjennomgar IVF-
behandling inkludert PGT av embryoer.

Mediet som skal suppleres, fordeles i sterile, ikke-toksiske
dyrkningsrer/-flasker. Du kan lese mer om hvordan du
utferer proteinsupplementering i pakningsvedieggene til
HSA-solution.

G-PGD skal aldri plasseres i en CO,-inkubator, men istedet
varmes i en inkubator uten gass eller i et varmeelement. Hvis
det brukes oljeoverdekk, skal ikke oljen ekvilibreres i CO,.

Embryobiopsi utferes vanligvis om morgenen pa dag 3 for
sammenpakkingen av blastomerene begynner. Bor et hull
izona med enten Tyrodes syre eller med en laser. En egen
pipette trengs for & fierne blastomeren.

Klargjer skaler med draper av forvarmet supplert G-PGD
dekket med OVOIL™.

Legg embryoet i supplert G-PGD ved +37 °C.
Fest embryoet med holdepipetten.

Bor et hull i zona. Stikk en ren biopsipipette inn i hullet og
aspirer varsomt en eller to blastomerer for analyse.

Embryoet som har gjennomgatt biopsi, skal legges i ekvilibrert
G-2™ PLUS for dyrking fram til resultatene fra analysen av
embryobiopsien foreligger. Upavirkede embryo kan velges

ut for tilbakesetting pa dag 5 eller til nedfrysing dersom det

er flere. Tilbakesetting av embryo utfgres vanligvis pa dag 5,
etter at den genetiske diagnosen er fullfgrt.

Forsiktig: Bruk tid pa a justere embryoets stilling i
holdepipetten slik at en nuklezer blastomer tydelig kan
identifiseres og fiernes med biopsi. Dersom sammenpakking
har inntruffet, er blastomerene festet tett sammen slik at det er
vanskeligere & fierne blastomerene. Vis tdlmodighet, trekk og
beveg pipetten fram og tilbake for & lirke blastomeren ut.

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 felger med hver leveranse.

Forholdsregler

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

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

Srodki ostroznosci

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

Aby nie dopusci¢ do kontaminagii, firma Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelek i stosowanie podtozy wylgcznie

W sposob zgodny z zasadami aseptyki.

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

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowac¢ produkt, postgpujac
w spos6b zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczacag
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: Indicacdes para utilizagao

Meio para bidpsia de embrides.

Contraindicagdes

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

G-PGD é um meio tamponado MOPS isento de magnésio

e calcio que contém gentamicina como agente antibacteriano.
Para utilizar apés adigao de HSA-solution™ e equilibrio a

+37 °C e a atmosfera ambiente.

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

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

G-PGD mantém-se estavel até & data de validade indicada
nos rétulos do recipiente e no Certificado de Analise
especifico do LOTE.

Para paises nao pertencentes a UE: Os frascos de meios
nao devem ser guardados apds a abertura. Rejeite os
meios em apés a do do pr i

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

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og utviklir i

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

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

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

nl: Indicatie voor gebruik

Medium voor embryobiopsie.

Contra-indicaties

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

G-PGD is een calcium- en magnesiumvrij MOPS gebufferd
medium met gentamicine als een antibacterieel middel.

Te gebruiken na het toevoegen van HSA-solution™ en
equilibratie bij +37°C in de lucht.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

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

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

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

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

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

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen die een IVF-
behandeling ondergaan inclusief PGT van embryo's.

Te supplementeren media moeten verdeeld worden in steriele
niet-toxische buisjes of weefselkweek flessen. De werkwijze
voor het uitvoeren van de eiwitsupplementatie, is beschreven
in de Bijsluiters voor HSA-solution.

G-PGD mag nooit in de CO, incubator geplaatst worden,
maar dient opgewarmd te worden in een broedstoof zonder
gas of in een verwarmingsblok. Wanneer er onder olie wordt
gewerkt, mag de olie niet geéquilibreerd worden in CO,.

Embryobiopsie wordt gewoonlijk uitgevoerd op de ochtend
van dag 3, voordat de compactie van de blastomeren

begint. Er kan een opening in de zona gemaakt worden met
tyrodezuur of met een laser. Er is een afzonderlijk pipet nodig
om de blastomeer te verwijderen na de biopsie.

Bereid de schaaltjes met druppels voorverwarmd
gesupplementeerd G-PGD bedekt met OVOIL™.

Plaats het embryo in gesupplementeerd G-PGD bij +37°C.
Fixeer het embryo met de ‘holding pipet'.

Maak een opening in de zona. Breng een nieuwe biopsiepipet
in de opening en zuig voorzichtig één of twee blastomeren

op voor analyse.

Na de biopsie dient het embryo verder gekweekt te worden

in geéquilibreerd G-2™ PLUS tot de resultaten van de
embryobiopsie bevestigd zijn. De niet-aangetaste embryo's
kunnen worden geselecteerd voor een embryotransfer op
dag 5 of voor cryopreservatie van de boventallige embryo’s.
De embryotransfer vindt gewoonlijk plaats op dag 5, nadat de
genetische diagnose is voltooid.

Waarschuwing: Neem tijd om het embryo goed te
positioneren op de ‘holding pipet’, zodat een blastomeer met
zichtbare kern duidelijk waarneembaar is voor de biopsie. Bij
compactie van het embryo, is er een sterke cohesie tussen
blastomeren, en zal het moeilijker zijn om een blastomeer te
verwijderen. Wees geduldig, trek en beweeg de pipet heen en
weer om de blastomeer eruit los te maken.

Specificaties
Aseptische filtratie

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

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

280
<0,25

Osmolaliteit getest

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

Voorzorgsmaatregelen

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

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

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

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch 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).

p|: Informacja o przeznaczeniu produktu
Podtoze do biopsji zarodkow

Przeciwwskazania

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

Opis produktu

G-PGD to pozbawione wapnia i magnezu, buforowane
zwigzkiem MOPS podioZze zawierajgce gentamycyne jako
$rodek przeciwbakteryjny.

Stosowac po dodaniu HSA-solution™ oraz zréwnowazeniu
w temperaturze +37°C i atmosferze otoczenia.
Podsumowanie parametrow bezpieczenstwa i

parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywaé w ciemnosci, w temperaturze od +2 do +8°C.
G-PGD zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

Kraje spoza Unii Europejskiej: Nie przechowywac butelek

z podh po . Po wy procedury
usuna¢ pozostate podtoze.
Unia Butelki z mozna zuzy¢

w ciggu dwoéch tygodni od ich pierwszego otwarcia.

¢ zasad ptyki. Og ¢ do
czas i poza 3. Zapisac na
date ia. Usunac podtoze nie

pozniej niz po uptywie dwdéch tygodni od pierwszego
otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

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

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja oséb
dorostych, ktére przechodzg leczenie IVF w tym badanie
PGT zarodkéw.

Suplementowane podtoza nalezy rownomiernie rozdziela¢
pomiedzy sterylne, nietoksyczne probéwki lub kolby
przeznaczone do hodowli tkankowej. Szczegotowe
informacje na temat suplementowania biatkami, patrz: ulotki
umieszczane w opakowaniach HSA-solution.

Podtoza G-PGD nie wolno umieszcza¢ w inkubatorach,

w ktorych wystepuje atmosfera zawierajgca CO,; nalezy
ogrzewac je w inkubatorach niezawierajgcych gazu albo
w blokach grzejnych. Podtozy pokrywanych warstwa oleju
nie wolno doprowadza¢ do stanu réwnowagi wraz z olejem
w atmosferze zawierajacej CO,.

Biopsje zarodkéw przeprowadza sig z reguty 3. dnia rano,
zanim rozpocznie sig kompaktacja blastomeréw. Otwor

w ostonie mozna wykonac za pomocg ptynu Tyrode'a lub
lasera. Pobranie blastomeru do biopsji wymaga uzycia
oddzielnej pipety.

Przygotuj ptytki z kroplami uprzednio ogrzanego
suplementowanego podioza G-PGD pokrytego warstwg
ovolL™.

Umies¢ zarodek w suplementowanym podtozu G-PGD
o temperaturze +37°C.

Unieruchom zarodek za pomocg pipety trzymajacej.

Wykonaj otwor w ostonie. Wprowadz w otwér czystg pipete
do biopsiji i ostroznie zaaspiruj jeden lub dwa blastomery do
analizy.

Poddany biopsji zarodek nalezy umiesci¢ w zrownowazonym
podtozu G-2™ PLUS na czas hodowli trwajgcej do momentu
potwierdzenia wynikéw biopsji zarodka. Nienaruszone
zarodki mozna wybra¢ do wykonywanej w 5. dniu procedury
przeniesienia $wiezych zarodkéw, a pozostate poddac
kriokonserwaciji. Przeniesienie zarodkéw nastgpuje z reguty
w 5. dniu, po zakonczeniu diagnostyki genetycznej.

Przestroga: Po$wig¢ czas na ustawienie zarodka na
pipecie trzymajacej w sposob umozliwiajacy jednoznaczng
identyfikacje i biopsje jadrzastego blastomeru. Jezeli
nastapita juz kompaktacja, miedzy blastomerami istniejg
polgczenia utrudniajgce ich pobieranie. W takim wypadku
zachowaj cierpliwo$¢: poruszaj blastomerem w te

i z powrotem az do jego uwolnienia.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomdrkowego) [% embrionéw
rozwinietych do stadium rozprezenia blastocysty
po uptywie 96 godzin]

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

<0,25

Zbadano pod katem osmolalno$ci

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

assética e minimize o tempo no exterior do frigorifico.
Registe a data da abertura no frasco. Elimine os meios
em excesso, o mais tardar duas semanas apés a primeira
abertura.

Instrugdes de utilizagao

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

O grupo-alvo de pacientes € uma populagéo adulta que se
submete a um tratamento de FIV, incluindo PGT de embries.
Os meios a suplementar serao acondicionados em tubos ou
frascos estéreis nao tdxicos para cultura de tecidos. Para
detalhes sobre como executar a suplementacgéo de proteina,
consulte os folhetos da embalagem da HSA-solution.

G-PGD nunca deve ser colocado na incubadora de CO,,
mas aquecido numa incubadora sem gas ou num bloco de
aquecimento. Se for utilizada a sobreposi¢ao com éleo, o
o6leo néo deve ser estabilizado em CO,.

Abioépsia de embrides € normalmente efetuada na manha do
dia 3, antes que a consolidagdo dos blastomeros comece.
Pode ser efetuado um orificio na zona com acido de Tyrode
ou com um laser. E necessaria uma pipeta separada para
retirar o blastdmero biopsado.

Prepare placas com goticulas de G-PGD pré-aquecido
suplementado, cobertas com OVOIL™.

Coloque o embrido em G-PGD suplementado a +37 °C.
Segure no embrido com a pipeta de fixagao.

Faga um orificio na zona. Introduza uma pipeta de biépsia
limpa no orificio e aspire cuidadosamente um ou dois
blastomeros para analise.

O embrido biopsado deve ser colocado em G-2™ PLUS
estabilizado para cultura até os resultados da biopsia do
embrido serem confirmados. Os embrides néo afetados
podem ser selecionados para transferéncia de embrides
frescos no dia 5 ou para crio preservagao, caso exista um
excedente. A transferéncia de embrides é normalmente
executada no dia 5, depois de o diagnéstico genético estar
concluido.

Atencao: Dispense algum tempo para ajustar a posigao do
embrido na pipeta de fixagdo, de modo a que um blastémero
nucleado possa ser claramente identificado e biopsado.

Se a compactagéo ja tiver ocorrido, havera ligagoes entre

os blastémeros e estes serdo mais dificeis de retirar. Com
paciéncia, puxe e mova a pipeta em ambos os sentidos para
facilitar a recolha do blastémero.

Especificagoes
Assepticamente filtrado

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

EU: Frase s médiom je mozné pouzit' do dvoch tyzdriov
od prvého otvorenia, je potrebné pouzit' aseptické
inimali: &as mimo icky. Frasu

p py a
éte da . Prebytoéné média
zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je dospela populdcia, ktora
podstupuije lie¢bu IVF vratane PGT embryi.

Média uréené na suplementaciu sa musia preniest do
sterilnych netoxickych kultivaénych skimaviek alebo
nadob. Podrobné informacie o tom, ako vykonat proteinovu
suplementéciu, najdete v pribalovom letaku k HSA-solution.
G-PGD sa nikdy nesmie umiestnit do inkubatora s CO,, ale
ma byt ohrievany v inkubatore bez plynu alebo v blokovom
ohrievaci. Ak sa pouziva prekrytie olejom, olej sa nesmie
ekvilibrovat v CO,.

Biopsia embrya sa zvycajne robi réno na 3. defi nez sa
zacne kompaktacia blastomér. Otvor v zéne mozno vytvorit’
pomocou kyslého Tyrodova roztoku alebo laserom. Pre
vybratie bioptovanych blastomér sa musi pouZit samostatna
pipeta.

Pripravte si doticky s kvapkami predhriateho
suplementovaného roztoku G-PGD prekrytého OVOIL™.

Embryo umiestnite do suplementovaného G-PGD pri teplote
+37 °C.

Zaistite embryo pomocou holding pipety.

Urobte otvor do zény. Do otvoru vloZte €istu biopticku pipetu a
opatrne aspirujte jednu alebo dve blastoméry na analyzu.

Do doby nez sa potvrdia vysledky biopsie embrya, umiestnite
bioptované embryo do ekvilibrovaného roztoku G-2™ PLUS
na kultivaciu. Neporusena embrya mézu byt vybrana pre
Cerstvy prenos embryi 5. diia alebo pre kryokonzervacii, ak je
embryi prebytok. Prenos embryi sa zvy&ajne robi na 5.defi po
ukonceni genetickej diagnostiky.

Upozornenie: Ponechajte si dostatok ¢asu na upravu polohy
embrya na holding pipete tak, aby blastoméra obsahujtci
jadro mohla byt jasne identifikovana a bioptovana. Ak nastala
kompaktacia, medzi blastomérami budu spoje a budu sa
tazsie vyberat. Budte trpezlivi, a pohybuijte pipetou tak, aby
ste blastoméru uvolnili.

Specifikacie
Asepticky filtrované

Forsiktighetsatgarder

Kasta produkten om férseglingen ar bruten. Anvand inte
G-PGD om det &r grumligt.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att
medier enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.
Risken for reproduktions- och utvecklingstoxicitet for IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststallts
och &r osaker.

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

Far inte injiceras.

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

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

tr: Kullanim endikasyonu
Embriyo biyopsisi igin medyum.
Kontrendikasyonlar

G-PGD™ gentamisin igerir. Bilesene karsi bilinen asiri
h iyeti/alerjisi bulunan hastalarda kullanmayin.

T Y
Uriin Agiklamasi
G-PGD kalsiyum ve magnezyum igermeyen, antibakteriyel

ajan olarak gentamisin igeren MOPS tamponlu bir
medyumdur.

HSA-solution™ eklenmesinden ve +37 °C ve oda
atmosferinde dengelemeden sonra kullanim igin.
Guvenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlari ve stabilite

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

G-PGD kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz Sertifikas’'nda
belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

AB Ulkesi
sonra
artan medyumlan atin.

iqin_: ly
Islem

siseleri

sonra

AB: Medyum siseleri ilk agiligindan itibaren iki hafta

Test na mySacich embryach, 1-bunkové [% embryi
sa vyvinulo do expandovanej blastocysty po

96 hodinach] =80

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

Testované pH

Testovana osmolalita

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-PGD, ak sa zda byt zakaleny.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolo¢nost Vitrolife dorazne
odporuca, aby sa vSetky latky otvarali a pouzivali len pouZitim
aseptickych postupov.

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

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pomadckou, by sa mala oznamit' vyrobcovi a prislusnému
organu clenského Statu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukondeni zakroku produkt zlikvidujte podia Standardného
klinického postupu, ktory sa pouziva na likvidaciu
nebezpecného odpadu.

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

sl Indikacija za uporabo
Medij za biopsijo zarodkov.

Kontraindikacije

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

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

Za uporabo po dodatku medija HSA-solution™ ter ekvilibraciji
pri temperaturi +37 °C in 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.

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

Za zunaj EU: Steklenick z mediji po odprtju ne smete

shraniti. Po opravlj p! medijev
zavrzite.
EU: z mediji morate uporabiti v najve¢ dveh

96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI] <0.25
pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaugoes

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

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

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

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

Né&o usar para inje¢ao.

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

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

ro: Instructiuni de utilizare

Mediu pentru biopsia embrionilor.

Contraindicatii

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

G-PGD este un mediu tampon cu MOPS, féré calciu si
magneziu, care contine gentamicina ca agent antibacterian.

Pentru utilizare dupa addugarea de HSA-solution™ si dupa
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 depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si +8 °C.
G-PGD este stabil pana la data expirérii indicata pe etichetele
recipientului si in Certificatul de analiz& specific LOTULUI.
Pentru tari din afara UE: Se recomanda ca flacoanele de
medii sa nu fie depozitate dupa deschidere. Eliminati

tednih po prvotnem odprtju, pri ¢emer morate uporabljati
asepticno 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, ki se zdravi z
IVF, vkljuéno s PGT zarodkov.

Medije, ki bodo suplementirani, je treba razdeliti v steriine
netoksi¢ne epruvete ali steklenicke za gojenje tkivnih kultur.
Za podrobnosti o izvajanju beljakovinske suplementacije
glejte navodila za uporabo, priloZzena izdelku HSA-Solution.

Medija G-PGD ne smete nikoli vstaviti v inkubator s CO,,
ampak ga morate ogreti v inkubatorju brez plina oziroma v
grelnem bloku. Ce uporabljate prekrivno plast iz olja, olje ne
sme biti ekvilibrirano v CO,.

Biopsijo zarodkov se ponavadi opravi zjutraj 3. dne, preden
nastopi kompaktnost blastomer. Odprtino v ovojnici lahko
naredite s Tyrodejevo kislino ali laserjem. Za odstranitev
blastomere za izvedbo biopsije potrebujete loceno pipeto.
Pripravite posodice s kapljicami vnaprej ogretega
suplementiranega medija G-PGD, prekritimi z OVOIL™.
Vstavite zarodek v suplementiran medij G-PGD s temperaturo
+37°C.

Fiksirajte zarodek s pipeto za drzanje.

Izvrtajte odprtino v ovojnico. V odprtino vstavite Cisto pipeto za
biopsijo in neZno aspirirajte eno ali dve blastomeri za analizo.

Zarodek za biopsijo je treba vstaviti v ekvilibriran medij G-2™
PLUS za gojenje do potrditve rezultatov analize biopsije
zarodka. Neprizadete zarodke lahko izberete za prenos
svezih zarodkov na 5. dan oziroma krioprezervacijo, ¢e jih

je prevec. Prenos zarodkov se ponavadi izvaja 5. dan po
zaklju€eni genetski diagnozi.

Previdno: Vzemite si ¢as pri prilagajanju polozaja zarodka

s pipeto za drzanje, tako da bo nukleirana blastomera

jasno vidna in dobro dostopna za namene biopsije. Ce

je kompaktnost Ze nastopila, bodo med blastomerami
povezave, zato jih bo teZe lociti. Bodite potrpeZljivi; pipeto
vlecite in premikajte po¢ez in nazaj, da boste previdno izlogili
blastomero.

Specifikacije
Asepti¢no filtrirano

Analiza na misjem zarodku, 1-celicnem [% zarodkov,

ki so se v 96 urah razvili do razsirjene blastociste] >80

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

mediile neutilizate dupa finali p! ii.

Tari din UE: Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la
doua saptamani dupa prima idere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minimum timpul de pastrare in
afara frigiderului. inscrieti data deschiderii pe recipient.
Eliminati mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani
de la prima deschidere.

Indicatii de utilizare

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

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta care urmeaza
un tratament de fertilizare in vitro, inclusiv PGT pentru
embrioni.

Se recomandé ca mediile care vor fi suplimentate sa fie
impértite in parti alicote in eprubete sau flacoane sterile,

din material non-toxic, de cultura a tesuturilor. Pentru detalii
despre cum sa realizati suplimentarea cu proteine consultati
prospectul din ambalajul HSA-solution.

G-PGD nu trebuie sé fie niciodata introdus intr-un incubator
cu CO,, ci incélzit intr-un incubator fara gaz sau intr-un bloc
de incélzire. Dacé se foloseste suprastrat de ulei, acesta nu
trebuie sé fie echilibrat in CO,.

Biopsia embrionilor se realizeaza de obicei in dimineata zilei
3 nainte sa inceapa compactarea blastomerilor. Se poate
perfora zona pellucida fie cu acid Tyrode, fie cu laser. Este
nevoie de o pipeta separata pentru a indeparta blastomerul
biopsiat.

Pregatiti placile cu picaturi de solutie suplimentata
preincalzita G-PGD, acoperit cu OVOIL™.

Introduceti embrionul in solutia suplimentata G-PGD la

+37 °C.

Fixati embrionul cu o pipeta de retinere.

Perforati zona pellucida. Introduceti o pipeté curata de biopsie
in orificiu si aspirati usor unul sau doi blastomeri pentru
analiza.

Embrionul pe care s-a realizat biopsia se introduce intr-o
solutie echilibrata G-2™ PLUS pentru cultura, pana cand
rezultatele analizei biopsiei embrionului sunt confirmate.
Embrionii neafectati pot fi selectati pentru un transfer
embrionar in ziua 5 sau conservare criogenica, daca exista un
surplus. Transferul embrionului se realizeaza de regula in ziua
5, dupa ce s-a incheiat diagnosticarea genetica.

Atentie: Potriviti cu atentie pozitia embrionului in pipeta de
retinere, astfel incat un blastomer nucleat s& poata fi clar
identificat si biopsiat. Daca se produce compactarea, vor
exista legaturi intre blastomeri, acestea fiind mai greu de
indepartat. Aveti rabdare, trageti si miscati pipeta peste si
napoi pentru a putea extrage cu usurinta blastomerul.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite \zgelek, e je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek G-PGD motnega videza, ga ne
uporabite.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije mo¢no
priporo¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izkljuéno asepti¢no tehniko.

Tveganje za Skodljive u¢inke na sposobnost razmnozZevanja
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) dovoljuje prodajo tega izdelka
izklju€no zdravnikom in strokovnim delavcem, usposobljenim
za njegovo uporabo, oziroma na njihovo narogilo (Rx only).

SV: Anvandningsomrade
Medium fér embryobiopsi.

Kontraindikationer

G-PGD™ innehaller gentamicin. Far inte anvandas till
patienter med kand éverkanslighet/allergi mot komponenten.
Produktbeskrivning

G-PGD ér ett MOPS-buffrat odlingsmedium fritt fran kalcium
och magnesium innehallande gentamicin som antibakteriellt
medel.

Anvéands efter tillsats av HSA-solution™ och ekvilibrering vid
+37 °C i rumsatmosfar (luft).

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

Forvaringsanvisningar och stabilitet

Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

G-PGD ér stabilt fram till det utgdngsdatum som anges pa
behallarens etikett och i det LOT-specifika analyscertifikatet.

Utanfér EU: Mediumflaskor ska inte sparas efter
oppnandet. Kasta 6verblivet medium efter arbetets slut.

EU: M kan i upp till tva veckor

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

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

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

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

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

Masuri de precautie

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

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent ca
mediile sa fie deschise si utilizate numai prin tehnica aseptica.
Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate pentru
dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV ale Vitrolife,
nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legétura cu dispozitivul
trebuie raportat producétorului si autoritatii competente

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

Nu se injecteaza.

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

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

sk: Indikacie na pouzitie

Médium na biopsiu embryi.

Kontraindikacie

G-PGD™ obsahuje gentamycin. NepouZivajte u pacientov so
znamou precitlivenostou/alergiou na tento komponent.
Opis produktu

G-PGD je médium pufrované MOPS bez obsahu vapnika
a horcika, ktoré obsahuje gentamycin ako antibakteriaine
¢inidlo.

Na pouZzitie po pridani HSA-solution™ a po ekvilibracii pri
teplote +37 °C v okolitej atmosfére.

Suhrn bezpeénostnych 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-PGD je stabilny do datumu pouzitelnosti uvedeného na
Stitkoch nadob a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.
Mimo EU: é flage s médiom. Po
ukonceni zakroku zvysky média zlikvidujte.

efter forsta Sppnandet. Anvéand aseptisk teknik

och minimera tiden utanfor kylskapet. Anteckna
oppningsdatum pa flaskan. Kasta 6verblivet medium
senast tva veckor efter forsta 6ppningstillféllet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvéndas av IVF-personal.

Patientmalgruppen &r en population av vuxna som genomgar
IVF-behandling, inklusive PGT av embryon.

Medier som ska supplementeras ska fordelas i sterila,
icke-toxiska rér eller flaskor. Information om hur man utfér
proteinsupplementering finns i bipacksedlarna fér HSA-
solution.

G-PGD far aldrig placeras i CO,-inkubatorn. Det ska istallet
varmas i en inkubator utan gas eller i ett varmeblock. Om olja
sétts dver, ska oljan inte ekvilibreras i CO,.

Embryobiopsi utférs vanligtvis pa morgonen dag 3, innan
compaction av blastomererna bérjar. Ett hal i zonan kan etsas
med sur Tyrodes I6sning eller laser. En separat pipett krévs
for att ta bort den biopserade blastomeren.

Forbered skalar med droppar av forvarmt supplementerat
G-PGD tackt med OVOIL™.

Lagg embryot i supplementerat G-PGD vid +37 °C.
Hall fast embryot med hallpipetten.

Gor ett hal i zonan. For in en ren biopsipipett i halet och
aspirera forsiktigt en eller tva blastomerer for analys.

Det biopserade embryot bor placeras i ekvilibrerat

G-2™ PLUS for odling till dess att resultaten av
embryobiopsianalysen bekréftats. Friska embryon kan

véljas fér embryotransfer dag 5 eller frysas om det finns ett
overskott. Embryotransfer utfors vanligtvis dag 5, efter att den
genetiska diagnosen har utférts.

Varning! Lagg ned tid pa att justera embryots lage i
hallpipetten sa att en blastomer med kérna klart och

tydligt kan identifieras och biopseras. Om compaction har
intréffat kommer det att finnas férbindelsekanaler mellan
blastomererna och de kommer att bli svarare att ta ut. Ha
talamod, dra och flytta pipetten fram och tillbaka for att lirka
ut blastomererna.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Musembryotest, 1-cells [% embryon som utvecklats

till expanderad blastocyst efter 96 timmar] >80

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <0,25

pH-testat

Osmolalitet testad

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

ilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi diginda durdugu zamani en aza indirin. Sise
iizerine agilig tarihini kaydediniz. ik agiligtan en geg iki
hafta sonra artan medyumlari atin.

Kullanim yonergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hasta hedef grubu, embriyolarin PGT’si dahil olmak tizere IVF
tedavisi goren yetiskin popllasyondur.

Eklenti yapilacak medyum steril, toksik olmayan doku
kultiirine uygun kalitedeki tiip ya da flasklara bolinmelidir.
Protein zenginlestirmesinin nasil yapildigini detayli bir sekilde
gorebilmek igin HSA-solution Prospektiisiine bakin.

G-PGD higbir zaman CO, inkiibatoriine koyulmamalidir,
bunun yerine gazsiz inkiibatorde veya isitma blogunda
1sitiimalidir. Yag kaplamasi kullanilirsa, yag, CO,'de
dengelenmemelidir.

Embriyo biyopsisi genellikle, blastomerlerde compaction
baslamasindan énce, 3. giiniin sabahinda yapilir. Tyrode
asidi veya lazer ile zonada bir delik agilabilir. Biyopsisi yapilan
blastomerin alinmasi igin ayri bir pipete ihtiyag vardir.

OVOIL™ ile kaplanmis, isitilmis eklentili G-PGD damlaciklari
iceren kaplar hazirlayin.

+37 °C'deki G-PGD'nin i¢ine embriyoyu yerlestirin.
Holding pipet ile embriyoyu sabitleyin.

Zonada bir delik agin. Delige temiz bir biyopsi pipeti sokun ve
bir ya da iki blastomeri analiz igin yavasca aspire edin.
Biyopsi yapilmig embriyo, embriyo biyopsi analiz sonuglari
teyit edilinceye kadar kdltiirleme igin dengelenmis G-2™
PLUS'a yerlestirilmelidir. Etkilenmeyen embriyolar, 5. giinde
taze embriyo transferi icin segilebilir ya da fazlalik varsa
kriyoprezervasyon igin ayrilabilir. Embriyo transferi genellikle,
genetik teshis tamamlandiktan sonra, 5. giinde yapilr.
Dikkat: Embriyonun holding pipetteki pozisyonunu ayarlamak
icin zaman ayirin; béylece gekirdekli blastomer net olarak
belirlenip biyopsisi yapilabilir. Compaction gergeklesmisse
blastomerler arasinda birlesmeler olusabilir ve bunlarin
giderilmesi gii¢ olacaktir. Sabirli olun, pipeti saga sola

ve geriye dogru hareket ettirerek blastomerin ¢ikisini
kolaylastirin.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

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

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

=280
<0,25

Osmolalite testi yapiimistir

LOT ozel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise butiinligi bozulmusgsa Ur
goriintiyorsa kullanmayin.

G atin. G-PGD bulanik

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

Vitrolife’in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF
medyumlarinin, lreme toksisitesi ve gelisimsel toksisite
riskleri belirlenmemistir ve bu nedenle kesin degildir.
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
(ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon igin degildir.

Prosedur bittiginde, Grlind, tibbi tehlikeli atiklar igin standart
klinik uygulamalarina gére atin.

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

en, bg, cs, da, de, el, es, et, fi, fr,
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support/3a TexHu4ecka nopapbxKkal
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Americas
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