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€N Indication for use

Medium for culture of embryos from fertilization to the blastocyst
stage.

Contraindications

G-TL™ contains gentamicin. Do not use in patients with known
hypersensitivi to the t.

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

G-TL s a bicarbonate buffered medium containing human serum
albumin, hyaluronan and gentamicin as an antibacterial agent.

Ready to use after equilibration at +37 °C and 6 % CO, atmosphere.
The summary of safety and clinical performance can be found at
www.vitrolife.com

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

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

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.

US: Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.
Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

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

To use G-TL with time-lapse devices follow the
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G-TL roztok pufrovany hydrogenuhli¢itanem. Obsahuje lidsky
serovy albumm hyaluronan a gentamicin, ktery pisobi jako
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instructions for use.

The following is the general procedure for embryo culture using
G-TL

Use a pre-rinsed sterile tip and place an appropriate number of
droplets of G-TL into the dish. Immediately cover the drops with
OVOIL™ to avoid evaporation. Place the dish in the incubator at

6 % CO, and +37 °C. Dishes should be equilibrated for no less than
6 and no more than 18 h before use.

Following fertilization, wash the embryos before placing |nto
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Medium for culture of embryos from fertilization to the

stage.

Contraindications

G-TL™ contains gentamicin. Do not use in patients with known

hyperser gy to the it

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

G-TL s a bicarbonate buffered medium containing human serum
albumin, hyaluronan and gentamicin as an antibacterial agent.

Ready to use after equilibration at +37 °C and 6 % CO, atmosphere.
The summary of safety and clinical performance can be found at
www.vitrolife.com

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

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

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.

US: Media bottles should not be stored after opening. Discard
excess media after completion of the procedure.
Directions for use

The product shall be used by an IVF professional.

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

To use G-TL with time-lapse devices follow the manufacturer's
instructions for use.

The following is the general procedure for embryo culture using
G-TL.

Use a pre-rinsed sterile tip and place an appropriate number of
droplets of G-TL into the dish. Immediately cover the drops with
OVOIL™ to avoid evaporation. Place the dish in the incubator at

6 % CO, and +37 °C. Dishes should be equilibrated for no less than

Pripraven k pouZiti po dosaZeni rovnovahy pfi teploté +37 °C a v
sfe s 6% iCO,.

Souhrn bezpeénosti a klinické Gginnosti je k dispozici na strankach
www.vitrolife.com

Pokyny pro uchovavani a stabilita

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

G-TL je stabilni do data expirace uvedeného na $titku nadoby a v
certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lahviéky s médiem Ize pouzlva! po dobu az dvou lydnu od
prvniho oteviel ické i i
dobu, po kterou je prlpravek mlmo Ied ici.
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Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im reproduktionsfahigen
Alter, die sich einer IVF-Behandlung oder fertilisationsférdernden
MaRnahmen unterziehen.

Bei der Anwendung von G-TL zusammen mit Time-Lapse-Geréten
sind die nachstehenden Anwendungshinweise zu beachten.
Nachfolgend wird die allgemein iibliche Vorgehensweise fiir die
Kultivierung von Embryonen mit G-TL beschrieben.

Geben Sie die bendtigte Anzahl von G-TL-Tropfchen mit einer
vorgespillten, sterilen Spitze in die Schale. Geben Sie als Schutz
gegen Verdunstung sofort OVOIL™ auf die Tropfen. Stellen Sie die
Schale bei 6 %iger CO,-Atmosphére und +37 °C in den Inkubator.
Die Petrischalen dirfen nicht weniger als 6 und nicht I&nger als 18
Std. vor Anwendung equilibriert werden.

Waschen Sie die Embryonen nach der Befruchtung und geben
Sie sie anschliefend in G-TL. Um den Abbau von Néhrstoffen

datem oteviel
do dvou tydnii od prvnlho otevieni

USA: Lahvi¢ky s médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po
dokonéeni zakroku zbytky pfipravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

zu ), sind ca. 10 pl G-TL pro Embryo
erforderlich. Schale sofort wieder in den Inkubator stellen. Die
Embryonen kénnen wieder in EmbryoGlue® oder in G-TL in den
Uterus transferiert werden (fiir den Embryonentransfer in den USA
nicht geklart).

Produktdaten
Aseptisch gefiltert

Cilovou skupinou paci im

véku, které podstupuiji

th jsou dospélé osoby v
¢bu IVF nebo zachovani plodnosti.

Pfi pouZivani G-TL se systémy pro monitorovani embryi dodrZujte
navod k pouziti vyrobce zafizeni.
Nasleduje obecny postup kultivace embrya pomoci G-TL.

Pouzijte predem proplachnutou sterilni $picku a umistéte pFislusny
pocet kapek pfipravku G-TL na desticku. Neprodlené pokryjte kapky
pFipravkem OVOIL™, aby nedoslo k odpareni. Umistéte desticku
do inkubatoru s 6% koncentraci CO, a teploté +37 °C. Desticky je
tfeba nechat prechazet do rovnovazného stavu alespoii 6 hodin, ale
nejvice 18 hodin pfed pouzitim.

Po fertilizaci embrya pfed umisténim do pfipravku G-TL omyjte. Pro
eliminaci vyCerpani zivin pouzijte nejméné 10 pl pfipravku G-TL na
jedno embryo. Desticku neprodlené vratte do inkubatoru. Embrya
Ize pfenést do délohy v roztoku EmbryoGlue® nebo v G-TL (neni
schvaleno pro pfenos embryi v USA).

Specifikace
Asepticky filtrovano

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

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI]

=80
<0,25

G-TL. To avoid depletion of nutrients a minimum of app

10uL of G-TL per embryo should be used. Return the dish to the
incubator immediately. Embryos can be transferred to the uterus
in EmbryoGlue® or in G-TL (not cleared for embryo transfer in
the US).

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst at 96 hours] 280

( €2460
RUSSIA

CE#FiR (Conformité Européenne)

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

pH tested

Osmolality tested

ru: NMokasaHus K NPUMEHEHUI0

Cpena Ains KyNTUBMPOBAHNS AMBPUOHOB C MOMEHTa
A0 CTaanm bnacToumcTsI.

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-TL
if it appears cloudy.

G-TL contains human serum albumin.

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

I1po‘m BOMOKa3aHusa

Cpepna G-TL™ copepuT reHTaMULMH. He ucnonbayiite ans
NALMEHTOB C YCTAHOBIEHHOI MOBLILIEHHON YYBCTBUTENLHOCTBIO
WV annepruein Ha STOT KOMMOHEHT.

Onucanue npoaykTa
C NOBABINEHVEM YCA

G-TL npeAcraenser coboit cpeay ¢ 6wkap60namow ByhepHon

yen CbIBOPOTOYHbIN
anbﬁmeH rManypOHOBYIO KMCIIOTY U FEHTAMMLIH B KA4EeCTBE
aHTMBaKTepuasnbHoro areHTa.

agents.

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

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

Any serious incident that has occurred in relation to the device

[ns npi nocne yp:
coaepxaHunem 6 % CO2 npu +37 °C.

BCpeae c

Kpatkue ceeaeHust o 6e30nacHOCTM 1 KIMHUYECKNX
XapakTepucTMKax MOXHO HaiTi Ha caiite www.vitrolife.com
Ycnosusa XpaHeHusa u CcTabunbHOCTb

XpaHuTb B TEMHOM MecTe npu Temneparype ot +2 ao +8 °C.

Cpepa G-TL octaetca cTabunbHO A0 NCTEYEHUA CPOKa FOAHOCTH,
0 Ha 9TUKeTKe 1 B CepTuchukaTe aHannaa k KOHKPETHOMY

should be reported to the and the competent authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.

Not for injection.

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

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

noty.

@, co MOryT 6bITh B TeueHne

ABYX Hefienb Nocre BCKPLITUS; UCTIONbL3YTe acenTUUecKyo
] WTe Bpems BHe

HRKEY 6 and no more than 18 h before use.
ERme Following fertilization, wash the embryos before placing m(o
G-TL. To avoid depletion of nutrients a minimum of
ZEEMIRARE _10|.|L of G‘TL pervembryo should be used. Return the dish to the
incubator Embryos can be transferred to the uterus
O B_TERBRSK in EmbryoGlue® or in G-TL (not cleared for embryo transfer in
the US).
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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-TL
if it appears cloudy.

G-TL contains human serum albumin.

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

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

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

Any serious incident that has occurred in relation to the device

pH testovano

Osmolalita testovana

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

Preventivni opatieni

V pripadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte. NepouZivejte
médium G-TL, pokud mé zakaleny vzhled.

Pripravek G-TL obsahuje lidsky sérovy albumin.

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

Pro vylougeni kontaminace spole¢nost Vitrolife dirazné
doporuéuje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci
aseptického postupu.

Rizika reprodukeéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravk pro in
vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pripravkl spolegnosti Vitrolife,
nebyla stanovena a nejsou znama.

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

Neni uréeno pro injek&ni podavani.

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

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

should be reported to the and the authority
of the Member State in which the user and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice for
medical hazardous waste when the procedure is finished.
Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or on the
order of a physician or practitioner trained in its use (Rx only).

bg! MokasaHus 3a ynotpeba

Cpepa 3a kyn Ha emBp
cTaauii Ha BnactoumcTi.

or chep Ta fio

I1p0'm BOMoOKa3aHusa
G-TL™ cbabpxa reHTamuumH. [la He ce 13nonasa npu naumeHTy ¢

XxonoaunbHUKa. 3aMKCUpyiiTe AaTy BCKPbLITUS Ha
YTUNn3npyiTe OCTaTKM CPeA He NO3AAHEe, YeM Yepes ABe
Hezeny nocne BCKPLITUS.

CLUA: @ co He nocne
BCKPbITUA. YTUNU3UPYATE OCTATKU CPeAl NO OKOHYaHUKU

PbX4yBCTBUTENHOCT/ANepritst KbM KOMIMOHEHTA.

OnucaHue Ha npoAaykTa
NOBABKA — HSA

G-TL e 6ychepupara c GukapboHaT cpeaa, KosiTo Cbabpxa
HOBELLKN cepymeH anﬁvalH, nre Kkato

da: indikation for brug

Medium til dyrkning af embryoner fra fertilisation til
blastocyststadiet.

Kontraindikationer

G-TL™ indeholder gentamicin. Méa ikke anvendes til patienter med
kendt overfelsomhed/allergi over for komponenten.
Produktbeskrivelse

TILFORT HSA

G-TL er et bikarbonat-bufret medium, der indeholder humant
serumalbumin, hyaluronsyre og gentamicin som antibakterielt
middel.

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

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

Opbevaringsinstrukser og stabilitet

morkt ved +2 til +8 °C.

Maus-Embryo-Assay, einzellig [% Embryonen entwickelten sich
nach 96 Stunden zu einer expandierten Blastozyste] 280

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

at getestet

instrucciones de uso del fabricante.

A continuacion se indica el procedimiento general para el cultivo de
embriones mediante G-TL.

Usar una punta estéril previamente enjuagada y colocar un
numero adecuado de gotitas de G-TL en la placa. Cubra las

gotas inmediatamente con OVOIL™ para evitar la evaporacion.
Coloque la placa en la incubadora con CO, al 6 % y +37 °C. Antes
de usarlas, las placas deberan equilibrarse no menos de 6 horas
ynomas 18.

Después de la fertilizacion, lavar los antes de

Osmolaliteetti testattu

Eré i i 16ytyvat hy
toimitetaan jokaisen toimituksen mukana

joka

Varotoimet

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

G-TL siséltda humaaniseerumin albumiinia.
Huomlo Kalkkl veresta peraisin olevat tuotteet ovat potentiaalisesti

en G-TL. Para evitar una reduccién de nutrientes, se debe utilizar
aproximadamente 10 pL of G-TL por embrién como minimo. Vuelva
acolocar il I laplacaenlai Los embriones
pueden transferirse al Gtero en EmbryoGlue® o en G-TL (no
autorizados para transferencia de embrién en Estados Unidos).

Especificaciones
Filtrado asépticamente

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

. Tamén tuotteen Iahdemateriaali on testattu ja todettu
negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV /Il -vasta-aineille

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

ja syfilikselle. Mik&&n tunnettu testimenetelma ei voi varmistaa,
etta ihmisen veresta peraisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan
infektiivisia tekijoita.

Vitrolife suosittelee alna noudattamaan aseptisia mene(elm\a
liuospulloa kasitelta a
IVF-liuoksiin liittyvista lisdantymis- ja kehitystoksisuutta koskevista
riskeista ei ole saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa selvitysta
eika niita ole arvioitu. Taméa koskee myés Vitrolifen IVF-liuoksia.

ko ion vai

expandidos a las 96 horas] =80 K k |

aikista 1 liittyvista on
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) yJa senja .
[UE/mL] <025

jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

pH comprobado

Osmolaridad comprobada

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

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-TL nicht, wenn es triibe erscheint.

G-TL enthélt humanes Serumalbumin.

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

dass aus 1em Blut Produkte
keine Infektionserreger tibertragen.

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

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im Zusammenhang mit
dem Gerét 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 geméaR der iblichen
klinischen Praxis fir gefahrliche medizinische Abfélle entsorgen.
Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung beschrankt den
Kauf dieses Geréts auf Arzte, von solchen beauftragte Personen
oder in seine Nutzung eingewiesene Fachleute (Rx only).

el: Evaeieig xpiong

Méoo kaANiEpYEIag epBPUWY ATTG T YOVIHOTIOINON £wg TO OTASI0
NG BAacTOKUOTNG.

AvTevdeigeig

G-TL™ mrepiéxel yeviapukivn. Mn xpnoipoTroigite oe aoBeveig pe
YVWoTH utrepeuaiobnaia/alAepyia 0To GUOTATIKO.

Mepiypaen Tpoiévrog

EMMAOYTIZMENO ME HSA

To G-TL eival éva puBpIOPEVO PE BITTAVBPAKIKG PECO TTOU TTEPIEXE!
avBpwivn aABoupivn opol, uaAoUPOVAVN Kal YEVTAHUKIVN wg
avTIBakTnpIaké TTapdayovra.

“EToipo yia xprion peta amé e§iooppdtrnon otoug +37°C Kal oe
arpéoaipa 6% CO,.

H TrepiAnyn ao@dAeiag kai KAIVIKWY eMdO0EWY UTTropei va BpeBei
oTn dievBuvon www.vitrolife.com

03dnyieg pUAAgNG Kal oTaBEPOTNTA

Na guAdooeTal o€ okoTeIVO TrEpIBAANOV Ot Beppokpaaieg amé +2
£wg +8°C.

To G-TL eival aTaBepd péxpl TNV npepopnvia Afgng mou
QavaypAapETal OTIG ETIKETEG TOU TIEPIEKTN Kal 0TO MigTOTrOINTIKG
AvaAuong TNG OUYKEKPILEVNG TTaPTIdAG.

Ta @raAidia pEowV PTTOPoUV Va XpNaIHoTToloUvTal yia
BidoTnpa £éwg 500 eBSOPASWY ATTd TO TTPWTO AVolyua.

Na egappégerai Texviki GoNTrTou XEIpIOHOU Kal va

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

G-TL contiene albtimina sérica humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser tratados
como potencialmente infecciosos. El material original del que deriva
este producto se mostré negativo en los ensayos de

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia jatteitd koskevien
ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan tata tuotetta saa Yhdysvalloissa
maarata tai myyda vain laakari tai tuotteen kayttoon koulutusta
saanut terveydenhuollon ammattilainen (Rx only).

fr: Indications d'utilisation

Milieu de culture des embryons de la fécondation au stade
blastocyte.

frente a VIH, HBc, VHC y HTLV I/Il, y no reactivo frente a HbsAg,
ARN de VHC, ARN de VIH-1y sifilis. Ningin método de ensayo
conocido puede garantizar que los productos derivados de la
sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

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

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

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con

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

No inyectable.

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

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

Contre-indications

G-TL™ contient de la gentamicine. Ne | utilisez pas chez des
patients pré une hypersensibili ie connue au
composant.

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA

G-TL est un milieu tamponné au bicarbonate contenant de
I"albumine sérique humaine, du hyaluronan et de la gentamicine
comme agent antibactérien.

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

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

Instructions de stockage et stabilité

A conserver & I'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.

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

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant deux
'semaines apreés I'ouverture initiale. Utilisez une technique

et: Kasutusnaldustused

Lahus kuni

staadiumini.

G- TLTM sisaldab gentamutsunl Mitte kasutada patsientidel, kellel on
lev (lit selle vastu.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA

G-TL on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis sisaldab inim-
paritolu albumiini seerumit, hiialuronaani ja antibakteriaalse
vahendina gentamiitsiini.

K: i valmis parast

+37 °Cja 6% CO,

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

Siéilitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni +8 °C.
G-TL on stabiilne pakendi etiketil ja partiispetsiifilises
anallisisertifikaadis kirjasoleva aegumiskuupaevani.

Pudeli esmakordse avamise jarel véib selles olevat lahust
kasutada kuni kaks nadalat. Jargige aseptikandudeid ning
hoidke véimalikult vahe aega kiilmikust viljas. Pange

avamiskuupéev pudelile kirja. Hiljemalt kaks nadalat parast
avamist visake i ] lahus &ra.

USA: Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sdilitada. Visake
ileliigne lahus parast protseduuri I6petamist minema.

K isjuhised

ehayloToTroigiral o Xp6vog ekT6G Yuyeiou. K
oTn PIGAN.
HE00 TO TTOAU 800 £BBOPGBES PETA TNV TTPWTN XPHON.

HNA: Aev Trpérreu va umosnxtutn @laAidia péowv Tou éxouv
avoixsi. PPIYTE TO UTTOA HETO PETG TRV OAOKA 1
g dadikaciag.

OBdnyieg xprong
To TPOIGV TIPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAI aTTO ETTAYYEAUATIO
£§WOWUATIKAG YOVILOTIOINONG.

H opdda-01ox0G aoBeviv ival TAnBuopoi evnAikwy fi
avatrapaywyikig nAikiag rou uttoBaAAovTal o€ BepaTeia
e§wowpaTikig yovigotroinong f o€ diadikacieg diarripnong
YOVIHOTNTAG.

Ma va xpnaoipotroioeTe 10 G-TL pe ouokeuég TTapéAeuang xpovou,
aKoAOUBROTE TIG 0dNYiEg XPrIONG TOU KATAOKEUAOTH.

AxohouBei n yevikn Siadikacia KaANEpyeiag eBPUWY e Xpron
Tou G-TL.

XpnOIPOTIOINOTE £Va ATIOOTEIPWHEVO PUYXOG TIOU EXEI
nponvouuévwg €EKTTAUBET Kal TOTTOBETHATTE TOV KaTAGAANAO apiBud

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

YTUNn3MpyiTe NPOAYKT, ECNM LENOCTHOCTL (hriakoHa HapyLueHa.
He ncnonbayiite cpeay G-TL, ecnu oHa BbIrNSANT MyTHON.

Cpena XX cofiepuT YeroBeyeckuii CbIBOPOTOUHBIN anbGyMuH.

Mpenynpexpenue: BCe Npenapatbl KPOBY CrieayeT CHUTaTh
MOTEHUMAsNLHO NATOreHHbIMU. VICXOIHOE Chipbe, 13 KOTOPOrO Gbin
nonyqu [aHHbIiA NPO/IYKT, NOKA3am0 OTPULATENbHbIE PeayrbTaTbl

Ha aHTuTen k BUY, rH; C,BrC,
TJ'IBH I/l n oTCyTCTBME peakLi Ha NOBEPXHOCTHBI aHTUreH BI'B,
PHK BI'C, PHK B1Y-1 1 cuchunuc. Hu oanH U3 M3BECTHBIX METOA0B
aHanu3a He MOXET rapaHTMPOBaTb, YTO NPOAYKTLI, NONYYEHHbIE 13
4ENOBEYECKOI KPOBM, HE IBAIOTCS NEPEHOCHMKAMIA NATOTEHHbIX
areHToB.

Bo n3besxanme koHTamMmHaumn komnanus Vitrolife HacTosTensHo
b b CPe/bl TOMbKO C
NpUMEHEHNeM acenTN4ecKoi MEeTOANKN.

PVCKY PenpoayKTUBHOM TOKCUYHOCTY 1 MGPUOTOKCHYHOCTM
cpep ans 3KO, Bkntovas cpeabl Anst KO komnaxum Vitrolife, He
"

0G0 BCEX CepbeaHbIX HECHACTHBIX CIy4asX B CBA3N C
Wcnonb3oBaHWeM yCTpoiicTBa cneayeT coobLyaTh NPOM3BOANTENIO
1 B KOMMETEHTHbIN OPraH roCy1apcTBa-ureHa, B KOTopom
3aPervcTPUPOBaH MoMb3oBaTEb W/MNM NALNEHT.

He ucnonb3oBath AnNs MHBEKLMUIA.

Mo 3aBepLueHN NPoLIeaYPbI NPOYKT NOANEXUT YTUAN3ALMM

B COOTBETCTBUN CO CTAHAAPTHOM KIMHUYECKOIA MPAKTUKONA,
OTHOCSILLENCS K ONACHBIM OTXOAAM.

n D i3akoH (CLUA)

npoaxy AaHHOTO NPOAYKTA TOMBKO BPAYY UMK N0 PACMIOPSIKEHMIO
Bpaya (Rx only).

Onucaxue cumeonos

Cnen depTunusaums npomuiite eM6puoHnTe, Npean aa rm
nocrasute B G-TL™. 3a fja ce uaberHe uayepneaHeTo Ha
XpaHWTenHu BellecTea, TpAGBa Aa Ce M3Nomnasa MUHNMAIHO
Konu4ecTBo ot okono 10pL ot G-TL 3a em6puoH. HesabasHo
BbpHeTe cb/a B uHky6aTopa. EmMGpuonuTe morat aa 6baat
npexsbprieHn B matkata B EmbryoGlue® unu 8 G-TL (He e
ono6peH 3a npexsbprisiHe Ha emGpronm B CALLL).

Cneuundmkayumn
AcenTuyHo chunTpupaHa

TecT Bbpxy MULLIKM eMEPUOHW, EAHOKNETBYHI
[% emBproHK, pa3BUTH A0 eKcnaHaMpaHn

6nacrouucTu 1o 96 Yaca] 280
BakTepuantuu enaoTokcuHm (Mumynyc
ameboumt nuaart Tect (LAL)) [EU/mL] <025

TectsaHo pH

TecTBaH ocmonanuret

Symbol Title Reference and symbol ID SHTUBAKTEPUANHO CPEICTBO. Opl
Consult instructions | ,, VIHCTpyKuMs No npumeHeHnio ) . . G-TL kan holde sig indtil udigbsdatoen, der fremgar af etiketterne
[ e Ref no: 5.4.3 U — gt:mia;:ps;nmpeﬁa cnen exaunuGpupatie npu +37°C8.6% CO;  pa beholdeme og det LOT-specifikke analysecertifikat.
. . i B oBnactn IKO. Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter forste abning.
A Caution Refno: 5.4.4 Lienesas rpynna coboit 0606L1eHre Ha nHdopmaumsTa 3a 6eaonacHocTTa W KNUHUYHWTE Anvend aseptisk teknik, og minimer den tid, mediet befinder
. - penpORYKTBHOTO euoo o Mokasatenu Moxe aa 6bje HamepeHo Ha www.vitrolife.com sig uden for keleskabet, Notér abningsdatoen pa flasken.
u Manufacturer Refno: 5.1.1 nomoLbto KO Unu B LeNsx coxpaHeHns hepTunbHOCTH. WHCTpyKumMK 3a cbXxpaHeHue u ctabunHoct Kassér overskydende medie senest to uger efter farste abning.
M| Date of manufacturer | *Refno:5.1.3 Mpy ucnonb3osak cpeasl G-TLc ans W facec Ha THMHO NPy TemnepaTypa ot +2 40 +8°C. USA: Medieflasker mé Ikke opbevares efter Abning. Kasser
i efter p 5
N S’:r:: crﬁim;e VHCTPYKUMAM 1O SKCMNyaTaLmi o ux G-TL e cTabunHa Ao M3TM4aHe Ha Cpoka Ha roHoCT, 0603HaueH .
g Use-by date Refno: 5.1.4 POU3BOA . BbPXY ETUKeTa Ha OnakoBKaTa v Ha cneumdnyHIA 3a napTupata Brugsanvisning
[anee 06LWit anropuTM KynLTUBMPOBaHNA CepTudukar 3a aHanma. - i
Batch code *Refno: 5.1.5 BMBpUOHa € Ucnonb3osaHem cpeasl G-TL. ByTunkute chc cpeaa Morar Aa Gnaat no ase Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-medarbejder.
. o Pati er voksne eller personer i den
Catalogue number *Refno: 5.1.6 Vicnoneayst TEIbHO MPOMBITHIN CTEp! HaKOHEeYHWK,  ceaMMUM Cried NBLPBOTO OTBapsiHe. M3nonssaiite acenTuyHa forplantni ige alder, som o IVF-behandling eller
NOMecTUTe AOCTATOHOE KONMYECTBO Kanenb G-TL 8 valuky. TeXHVKa ¥ CBeAieTe 0 MUHMMYM BPEMETO Ha NPECTOM M3BLH (o ilitotshevarende behan’dl\ng
Sterilized using HeaameanutenbHo nokpoiite kannu macnom OVOIL™ Bo XnaaunHuka. 3anuwere Aartara Ha oTBapsaHe Ha GyTunkara. . ) )
aseptic processing "Refno: 5.2.2 u3bexaHue ucnapenus. MomectuTe yallku B uHky6aTop ¢ 6 % M3xBLpNeTe 0CTaTLUHOTO KONMYECTBO Cpeda He No-kbcHo ot | 219 producentens vejledning, nér G-TL skal bruges sammen med
techniques CO, 1 Temnepartypoii + 37 °C. YpaBHOBEILMBAHWE YaLleK CIEAYET  ABe CeAMMUM Ces MbPBOTO OTBapsIHE. time-lapse-udstyr.
n i n NPOBOANTH B TeueHMe He MeHee 6, Ho He Gonee 18 4acos nepe, Y
Single sterile barrier *Refno: 5.2.11 Mgnonﬂaosawem. pen CALL: Eymnxme cbe cpeAa He TpAGEa Aa ce denst ku‘= er de(;\G one ved
system cnen oCTaTBLYHOTO cpepa ©mbryodyrkning med G-TL.
o N Mocne OTMoViTE 3MEP nepen nc criea np! Ha Anbring et passende antal mikrodraber G-TL i skalen ved hjaslp af
Temperature limit Refno:5.3.7 B8.cpeay G-TL. Bo nsbexatve VCTOLLEHMS] 3anaca nUTaTenbHbIX v 5 en skyllet, steril pipettespids. Daek straks draberne med OVOIL™
" - BELUECTB CrieAyeT UCTIONb30BATH kak MUHMYM 10 MK cpese! ka3aHuA 3a ynotpedba for at undga fordampning. Anbring skalen i inkubatoren ved 6 %
S:ﬁ? :‘lN(Tiy hrtom “Refno: 5.3.2 G-TL Ha 0avH aMEpPYOH. HeaaMeAnnTenbHO BEpHUTE YallKy B MMpopykTT TpAGBa Aa ce M3NoN3Ba OT CNELMANCT Mo MHBUTPO CO, og +37 °C. Skalene skal aekvilibreres i mindst 6 og hejst 18
sourges) ) - 9.9 nHKy6aTop. OMEpUOHBI MOTYT BbITh NEpeHeceHsb! B MaTky B cpese onnoxaae (IVF). timer for brug.
EmbryoGlue® unu G-TL (He paspeLueH K npuMeHeHmio Ans o . f
— v (e pasp P & Llenesata rpyna oT nauneHTy e nonynauus ot BbapactHu unv xopa  Efter fertilisation skylles embryonerne, for de anbringes i G-TL. For
Contains a medicinal nepeHoca am6puoHos B CLUA). . "
bst *Refno: 5.4.7 B PenpoayKTMBHA Bb3PACT, KOUTO ca noanoxeru Ha IVF Tepanus atundga, at naeringsstofferne opbruges, skal der anvendes mindst
substance C &b Wy 3anassaHe Ha NNoAoBMUTOCTTA. 10 pL G-TL pr. embryon. Szet straks skalen tilbage i inkubatoren.
Contains human _ o - Embryonerne kan transfereres til uterus i EmbryoGlue® eller i G-TL
N . MpocunsTpoBaHo ¢ acenTueckoi 3apa e G-TLc P YCTpoiicTBa, cnassaiite - " X
blood or plasma Refno: 5.4.6 = - yKasaHVATa 3a yOTpeGa Ha NPOUIBOANTENS. (ikke godkendt til embryotransfer i USA).
derivatives AHann3 sMGPUOHOB MblLLEr, 1-KNETOUHbIA - .
N N [% am6p! [0 YPOBHS Mo-pony e onucaxa oblara npoleaypa 3a U3non3eaHe Ha SpeCIflkatloner
Medical Device *Refno: 5.7.7 pacmwpennom Gnac'rouncn:l 3a 96 yacos] >80 KynTueupaHe Ha eMBGpuoHM Npu nanonasaqe Ha G-TL. Aseptisk filtreret
European (Cl BaKk 3HpOTOKCHHbI (LAL-TeCT) MonasafiTe NPenBapUTENHO NPOMMT CTEPHIIEH TN U NOCTaBETe Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner udviklet
E Mark formits mark with Notified Body [EQ/Mn] <0,25 nopxonsuw 6poit kanku oT G-TL B cbaa. HesaGaeHo nokpuiite il efter 96 timer] >80
( E 2460 CE Mark (Conformité [ e ation number as Po— KkankuTte c OVOIL™, 3a na n3bernete pene. I - =
Européenne) defined in R (EV) porb p cbAa B uHkyBaTop Npu 6% CO, 1 +37°C. Cwosete Tpsibsa aa Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
2017/745 Annex \/ Tect Ha ocMonANLHOCTL ce 3a yM 6 1 33 ym 18 uaca npean [EU/mL] <025
PesynbTaThl TeCTOB Anst KOHKpeTHoro IOTA A0CTYNHbI B ynotpebara um. pH testet

Osmolalitet testet

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

Forholdsregler
. Anvend

G-TL oo TpupAio. KaAUyTe apuéowg Ta atayovidia pe
OVOIL*”' yia va aTro@UyeTe TNV e§aTpIoN. ToTroBETGTE TO TPUBAID
oTov emwaoTipa o€ 6 % CO, kai +37°C. Ta TpuBAia TipéTTel va
£€100ppOTIMBOUV yia TOUAGXIOTOV 6 WPEG Kal Ewg 18 peg TIPIV
amé T xpAon.

EKTTAOVETE Ta €uBpua PeTd TN yovioTroinon Kai TTpoTol Ta
TotroBeTioETE o€ G-TL. Ma va atmo@uUyeTe TUXOV £§avTAnan
BPETITIKWV CUSTATIKWY, 0 EAGXIOTOG BYKOG HéTOU TTOU
XpnoipoToieite TPETTel va gival Trepitrou 10 pl G-TL avd éuBpuo.
EmavatomoBetioTe To TpuAio oTov emwaoTipa apéows. Ta
£pBpua pTropouV va petTagepBolv o pritpa o EmbryoGlue® fj og
G-TL (un eykekpipévo yia epBpuopetagopd aTig HMA).

Mpodiaypagpég
PIATpapIopévo Oe GUVBNKEG aanyiag

Aoxipacia euBpuou TTovTIkoU, 1 KUTTapou
[% Twv epBpUWY avatrTixBnke o€ SIOyKWHEVN

Toodet peab kunstliku vil

Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud voi reproduktiivses eas
elanikkond, kes labib IVF-ravi voi viljakuse sailitamist.
G-TL-i kasutami time-lap
kasutusjuhiseid.

Jargnevalt on kirjeldatud G-TL-i embriio

et redulsez le temps que les flacons passent hors du
Consi la date d’ouverture sur

le flacon. Jetez le produit restant au plus tard deux semaines

aprés 'ouverture initiale.

Etats-Unis : Les flacons de milieu ne doivent pas étre
conservés aprés ouverture. Jeter le milieu en excés a la fin de
la procédure.

Mode d’emploi

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

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

Pour utiliser le milieu G-TL avec des dispositifs « time-lapse »,
suivez les instructions d'utilisation fournies par le fabricant.

La procédure générale d'utilisation de G-TL en culture
embryonnaire est décrite ci-aprés.

A l'aide d'une pointe stérile pré-rincée, pipetez un nombre
approprié de gouttes de G-TL dans la boite de Petri. Recouvrez
immédiatement les gouttes avec OVOIL™ pour éviter I'évaporation.
Mettez la boite dans l'incubateur a 6 % de CO, et +37 °C. Les
boites doivent étre équilibrées pendant 6 heures minimum et

18 heures maximum avant utilisation.

Apres la fécondation, lavez les embryons avant de les placer

dans le milieu G-TL. Pour éviter toute réduction des nutriments,
utilisez au minimum environ 10 pL de G-TL par embryon. Remettez
immédiatement la boite dans I'incubateur. Les embryons peuvent
étre transférés dans I'utérus dans le milieu EmbryoGlue® ou dans
le milieu G-TL (non autorisé pour le transfert des embryons aux
Etats-Unis).

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

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

uldist protseduuri.

Pange tassile eelloputatud steriilse otsiku abil sobiv arv G-TL-i
tilkasid. Katke tilgad aurustumise valtimiseks kohe OVOIL™-iga.
Asetage néu inkubaatorisse 6% CO, ja +37 °C juurde. Nousid

ei tohi tasakaalustada vahem kui 6 ja rohkem kui 18 tundi enne
kasutamist.

Parast viljastamist peske embriiosid enne G-TL-i panemist.
Toitainete puuduse arahoidmiseks tuleb iga embriio kohta kasutada
vahemalt 10uL G-TL-i. Pange tass kohe inkubaatorisse tagasi.
Embriiosid voib sirdada emakasse EmbryoGlue®-s voi G-TL-i (ei
ole kinnitatud embriio siirdamiseks USA-s).

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine [96 tunni
jooksul laiendatud blastotsustiks arenenud

embriiote %] 280
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL] <0,25

pH moddetud

Osmolaalsus testitud

milles on

Iga on kaasas analii
partiispetsiifilised katsetulemused.
Ettevaatusabindud

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

G-TL sisaldab inimese seerumist eraldatud albumiini.

Ettevaatust! Koiki vereloole\d tuleb kaidelda potentsiaalselt

BAaoTokuoTN O€ 96 WPES] >80
Bakrnpiakég evSoTogiveg (Sokipaoia LAL) nakkl a. L8
[EU/mI] <0,25

jal, millest see toode valmistati, leiti
olevat negatiivne antikehade HIV, HBc, HCV ja HTLV I/ll suhtes

“Exer utoBAnBei o€ éAeyxo pH
“Exer uttoBAnBEi o€ EAeyxo WOHWTIKETNTAG

Ta amoreAéopara Twv SOKIPWY yia TV kaBe TrapTida eival diabéoipa
aTo MioTotroinTiké AvGAucng TTou cuvodeUel KGBe Trapaiapr.

MpoguAdgeig

ATroppiyTe TO TTPOIGV £QV UTTIGPXEI PBOPG GTO PIaAIdIO. Mn
Xpnoiporoieite To G-TL eav gival BoAS.

To G-TL mepiéxer avBpwmivn aABoupivn 0pou.

Mpoooxr: OAa Ta TTpoidvTa aipatog Ba TPETTE! va avTIPETWTTI{oVTal
WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKG. To apxIKG UAIKG atrd To oTroio TTporABe
auTd To TTPOIdV BPEBNKE apvNTIKG OE SOKIPES VIa AVTICWHATA EvavTl
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/l kai 8ev epgavioe avTidpaon yia

Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai gU@IAN. Aev uTrdpyxouv
YVWOTEG PEBOSOI SOKINWY TToU va eEao@aAifouy Ot TTpoidvTa

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
ikke G-TL, hvis det er uklart.

G-TL indeholder humant serumalbumin.
Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er fremstillet
af, er testet negativt for antistoffer mod HIV, HBc, HCV og HTLV I/
Il samt ikke-reaktivt over for HbsAg, HCV-RNA og HIV-1-RNA og

aré 1o avBpwTTivo aipa dev Ba peTadwoouv
HOAUGHATIKOUG TIAPAYOVTEG.

Ma Tv atroguyn empoAuvong, n Vitrolife cuoTivel Ta péoa va
avoiyovTal Kal va XPnoIuoTIoloUvTal JGVO HE TEXVIKEG GONTITOU
XEIPIOPOU.

O kivduvog avarapaywyikig TogIkATNTag Kal avamTugiakhg
TOEIKOTNTAG I Ta PECT E§WOWNATIKAG YOVILOTIOINGNG,

syfilis. Der findes ingen kendte derkan at
produkter fremstillet af humant blod ikke kan overfere smitstoffer.

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

KoHKpeTHUTe pesynTaTi oT TecToBeTe 3a BCsika napTuaa ce
Hamupar 8 Ta 3a aHanus, cBCska
[focTaska.

MpeanasHu mepkun

VaxebprieTe NpoayKTa, ako UenocTTa Ha GyTunkara e HapylweHa.
He usnonaseaiite G-TL npy BUAWMO Hanuuue Ha MbTHOCT.

XX cbabpxa HoBeLku cepyMeH anbymuH.

BHumaHme: Bouukm KpbBHY NpoayKTY TpsiGea Aa Gbaar TpetupaHi
KaTo MOTEHUMATHO 3apa3Hi. YCTAHOBEHO €, Ye U3XOAHMAT
matepuar, ot KOWTO e Mony4eH TO31 NPOAYKT, € OTpULaTeneH

Npu TecTBaHe 3a Hanuune Ha aHtutena cpeuyy HIV (YoBelukun
numyHoaeduumTeH Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B),
HCV (Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/Il (4oBewwku T-kneTbyeH
nuMcoTponeH BUPYC) U He e peakTueeH 3a HbsAg (xenatut
B-NOBbPXHOCTEH @HTUreH, HapyyaH ollie ,aBCTPANUICKN aHTUreH"),
HCV RNA (PHK Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha

Cumeon t

YoBeLLK! Bupyc (XMB) Tvn 1) n cucbmnuc.

Hukoin METO/1 3a TeCTBaHe He MOXe A1a Aajie rapaHLvs,

o

O6paTnTECh K MHCTPYKLMM N0 MPUMEHEHMIO

OcTopoxHo!

Warotosutens

G-TUEBEIMATE ERZEF# SHRILOITIRE LB TRHEY
HREREN.
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e NPOAYKTUTE, MOMyYEHN OT YOBELIKA KB, HAMA Aa NpeHecaT
3apasHu areHTy.

C uen pa ce u3berne 3ambpcsaBane, Vitrolife cunHo npenopbusa
cpepara fia ce OTBapsi ¥ U3MOM3Ba Camo C acenTiyHa TeXHNKa.
PuckoBeTe OT penpoiyKTUBHa TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT Ha
Pa3BUTUETO 3a CPeaV 3a MHBMTPO onroxaake (IVF), BKoumuTenHo
IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpeaenexu u He ca sicHu.

Bceku VHUMAEHT, BbB BPb3Ka C

TpsiBBa Aa ce okNazBa Ha NPOM3BOANTENS U HA KoMeTeHTHIS
OpraH Ha ibpXaBara YrieHKa, B KOSITO & yCTaHOBEH NoTpeBuTensit
Wvnu nauneHTbT.

He e npeqiHasHaveH 3a MHxekTMpaHe.

Crien kaTo 3aBbpLUMTE NpoLieaypaTa, U3XBbPIIETe NPoAykTa
CbIMacHO CTaHAapPTHaTa KNWMHUYHA NPaKTIKa 3a onacHn

CucTema ¢ oanHapHbLIM CTEPUIbHBIM
6apbepom

O
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TemnepaTypHoe orpaHuyeHue

B

He ponyckaTb BO3AEACTBUA CONHEYHOO CBETa

ConepXuT NexkapcTBEeHHOE BELLECTBO

CoaepxuT NPOU3BOAHbIE KPOBY UMM NNa3Mbl
veroseka

Elle|®

MeavumHckoe nsnenve

oTnaabum.

B 3 rencteoTo Ha CALL| orp:

Ha ToBa vlsqenme Aa ce u3sbpLuBa OT UK MO 3asiBKa Ha nekap nnu
nuue, paboreluo B nabopatopusita, obyHeHn aa ro u3nonssar

(Rx only).

CS! Indikace k pouziti

Pripravek pro kultivaci embryi od okamziku fertilizace az po stadium
blastocysty.

Kontraindikace

G TLTM obsahu]e gemamlcln Nepouzivejte u pacientii se znamou
p il gii na danou slozku.

Mapkupoeka CE (EBponeiickoe
CoortsetcTaue)

( E 2460

BRI, 1-4858 [96/)\BSRERRA & B =1 KRR %]

Popis produktu
SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM ALBUMINEM (HSA)

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

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

Ikke beregnet til injektion.

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

de: Anwendungshinweise

Nahrmedium fiir Embryonen (von der Befruchtung bis zum
Blastozystenstadium).

Gegenanzeigen

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

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA

G-TL st ein Bikarbonat-gepuffertes Medium, das humanes Serum-
Albumin, Hyaluronan und Gentamicin als Antibiotikum enthalt.
Anwendu it nach einer 1g bei +37 °C und
6 %iger CO,-Atmosphare.

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

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

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

Nach Offnung der Flaschen sind die darin enthaltenen Medien
zwei Wochen haltbar. Flaschen aseptisch 6ffnen und nur
mdoglichst kurz auRerhalb des Kiihlschranks

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

US: Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht aufbewahrt
werden. Sie i Medium nach

des Vorgangs.

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

ot EVWV TWV PECWV EEWOWHATIKAG YoVIHOTIoiNoNgG
ng Vitrolife, Sev éxel kaBopioTei kai gival aBéBaiog.

KaBe ooBapd TepIoTaTiké TIou €XEI GUMPBET O€ OXEON PE TN CUOKEUT
TIPETTEI VO AVAQEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTNY appddia apxr
TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNHEVOG O XPHOTNG i/
Kal 0 aoBevig.

Aev TrpoopieTal yia éveon.

Meté Tnv oAokAripwon g diadikaaiag, aroppiyTe TO TTPOIGY
oUPQWVA pE TN ouvnBITPEVN KAIVIKF TTPAKTIKI| TIOU I0XUE yia Ta
emkivduva 1aTpikd aréBAnTa..

Mpoaoyr: H opooTrovdiakn vopoBeaia Twv HIMA Tepiopigel Tnv
TIHANON aUTAG TNG CUOKEUAG aTrd 1aTpd A KaT' EVTOAR 1aTpOU 1y
eTayyeAuaria ekTTaideupévou oTn Xpron Tou (Rx only).

€S Indicaciones de uso

Medio de cultivo para embriones desde la fertilizacion hasta el
estadio de blastocisto.

Contraindicaciones

G-TL™ contiene gentamicina. No utilizar en pacientes con
hipersensibilidad/alergia conocida al componente.
Descripcion del producto

ENRIQUECIDO CON HSA

G-TL es un medio tamponado con bicarbonato que contiene
albumina sérica humana, hialuronano y gentamicina como farmaco
antibacteriano.

Listo para usar tras equilibrarlo a +37 °C en una atmosfera de
€O, al 6 %.

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 TL es estable hasta la fecha de caducndad que aparece en
delenvasey el de analisis del LOT
correspondlente

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.

Estados Unidos: Los frascos no deben conservarse una vez
abiertos. Desechar el exceso de medio después de finalizar el
procedimiento.

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

El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta o en edad
reproductiva que se ha sometido a un tratamiento de FIV o de
preservacion de la fertilidad.

Para usar G-TL con dispositivos de lapso de tiempo, seguir las

ning mitte iv HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siiiifilise
suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa tagada, et inimverest
saadud tooted ei edasta nakkusohtlikke aineid.

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

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

Koikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada
tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/
Voi patsient asub.

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Kui protseduur on Ipetatud, utiliseerige toode ohtliku
meditsiinijaatmena vastavalt standardsele kliinilisele praktikale.
Ettevaatust! USA foderaalseadused lubavad seda seadet miiia
ainult vastava véljadppega arstil véi tema korraldusel (Rx only).

fi: Kayttoaine

Viljelyliuos alkioiden viljelyyn hedelmdityksesta
blastokystivaiheeseen.

Vasta-aiheet

G-TL™ sisaltaa gentamysiinia. Ei saa kayttaa potilaille, joiden
edetdan olevan yii o "

Tuotteen kuvaus
TAYDENNETTY HSALLLA

G-TL on bikarbonaatilla puskuroitu viljelyliuos, joka sisaltaa
humaaniseerumin albumiinia, hyaluronaania ja gentamysiinia
antibakteerisena aineena.

Ennen kayttéa liuos on a+37°C:nla

B-prosenttisessa CO,:ssa.

‘Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta l6ytyy
osoitteesta www. vitrolife.com

Saéilytysohjeet ja stabiilius
Silytettava valolta suojattuna +2-8 °C:ssa.

G-TL pysyy kaytto a ja (LOT)
yva I istukseen merkittyyn viimeis 1 k& asti.
iljelyli voi kayttaa kahden viikon
ajan kun pulloa asitellaa isi
i ja seon il thyen aikaa poissa
a. Merkitse a pulloon.

Havita ylijaanyt viljelyliuos viimeistaan kaksi viikkoa pullon
avaamisen jalkeen.

Li ja ei saa jélkeen.
Yluaany! liuos on havitettava kayton
Kéyttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttéon.

yhména ovat aikuiset tai li joille

P
tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden sailyttamishoito.

tuleb jargida tootja blastocystes développés a 96 heures] 280
Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <0,25
pH testé

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-TL s'il
aun aspect trouble.

G-TL contient de I'albumine sérique humaine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre considérés
comme potentiellement infectieux. Le matériel d’origine dont ce
produit est dérivé s'est avéré négatif lors des tests d'anticorps au
VIH, a 'HBc, au VHC et a 'HTLV I/ll, et non réactif pour ’AgHBs,
I'’ARN du VHC, 'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode

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

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 di§positif doit
étre signalé au fabricant et a '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
meédicaux 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 kulturu embrija od oplodivanja do stadija blastociste.

Kontraindikacije

G-TL™ sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti na pacijentima koji su
preosijetljivi/alergiéni na taj sastojak.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA

G-TL je bikarbonatom puferirani medij koji sadrzi humani serumski
albumin, hijaluronan i gentamicin kao antibakterijska sredstva.

Za uporabu nakon stabiliziranja na +37 °C i u atmosferi s 6 % CO,.

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

Upute za ¢uvanje i stabilnost
Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.

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

Boce s meduem mogu se upolrebl]avall do dva tjedna nakon
prvog korlstlte se i skratite
vrijeme izvan datum jana

boci. Visak medija bacite najkasnije dva tjedna nakon prvog
otvaranja.

SAD: Boce s medijem ne smiju se ¢uvati nakon otvaranja.
Visak medija bacite nakon zavrsetka postupka.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati struénjak za IVF.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla populacija ili populacija
reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF lijecenju ili o€uvanju
plodnosti.

Za uporabu G-TL s uredajima za rotaciono snimanje pridrzavajte se
uputa proizvodaca.

Slijedi opc¢i postupak za kulturu embrija uporabom G-TL.

Upotrijebite prethodno isprani vrh i poloZite odgovarajuci broj
kapljica G-TL u posudicu. Odmah pokrijte kapljice s OVOIL™ kako
biste izbjegli isparavanje. Odmah poloZite posudicu u inkubator

pri 6 % CO, i +37 °C. Prije uporabe posudice treba stabilizirati
najmanje 6 i najvise 18 sati.

Nakon oplodivanja, operite embrije prije stavljanja u G-TL. Da biste
izbjegli trosenje hranjivih tvari potrebno je koristiti minimalno 10 pl
G-TL po embriju. Vratite posudicu odmah u inkubator. Embriji se
mogu prenijeti u maternicu u EmbryoGlue® ili u G-TL (nije odobren
Zza prijenos embrija u SAD-u).

Specifikacije
Filtrirano asepticki

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

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI]

280
<0,25

Jos G-TL-liuosta kaytetaén time lapse -kuvannuksen yt
noudata kuvannuslaitteen valmistajan ohjeita.
Seuraavassa annetaan yleisohjeet G-TL-viljelyliuoksen kéyttéon.
Kayta huuhdeltua, steriilid karkeé ja aseta tarvittava maara G-TL-
tlppoja ma\]al\e Peité tipat valittomasti OVOILW'»oIJyHa haihtumisen
Aseta malja inkt iin 6-pt 1 CO2:een
ja +37 °C:seen. Ennen kay! maljoja on tasapainotettava
vahintaan kuusi tuntia ja enintaan 18 tuntia.

Huuhtele alkiot hedelmmtyksen]alkeen ennen niiden asettamista
G-TL-li Ra saannin hei

valttamiseksi kutak\n alk\ota kohden on kaytettava vahlntaan 10 pl
G-TL-liuosta. Aseta malja valittdmasti takaisin inkubaattoriin. Alkiot
voidaan siirtaa kohtuun EmbryoGlue®- tai G-TL-liuoksessa (ei
hyvéaksytty alkionsiirtoon Yhdysvalloissa).

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] <025

pH-testattu

Testirana pH vrijednost

Testirana osmolalnost

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

Mjere opreza

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

G-TL sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba postupati kao
da su potencijalno zarazni. Rezultati analiza polaznih materijala iz
kojih je ovaj proizvod dobiven bili su negativni na protutijela na HIV,
HBc, HCV i HTLV I/ll te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te HIV-1
RNK i sifilis. Nijedna poznata metoda testiranja ne daje jamstvo da
proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti zarazne agense.
Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izricito preporucuje
otvaranje i uporabu medija iskljucivo uporabom aseptiéne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti za medije
za in vitro oplodnju, ukljucujuci i medij za in vitro oplodnju tvrtke:
Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra vjerojatnim.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem treba
prijaviti proizvodacu i nadleZznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj



korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa

standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim

medicinskim otpadom.

Oprez Savezm zakon (SAD) ograméava prodaju ovog uredaja
& ili obucenim zdi ili na njihov

nalog (Rx only).

hu: Rendeltetés

Az embriok megtermékenyitéstdl a blasztociszta stadiumig torténé
tenyésztésére hasznalhatd tapoldat.

Ellenjavallatok

A G-TL™ gentamicint tartalmaz. Nem alkalmazhat6 az
osszetevokre ismert modon tulérzékenységben/allergiaban
szenved6 paciensek esetében.

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

Az G-TL PLUS bikarbonat-pufferelt tapoldat, amely human szérum
albumint, hialuronsavat és antibakterialis szerként gentamicint
tartalmaz.

+37 °C-on, 6% CO, mellett tdrténd ekvilibralas utan hasznalhato
termék.

A biztonsagi el6irasok és a klinikai teljesitmény dsszefoglaldja a
www.vitrolife.com webhelyen talalhato.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2 °C és +8 °C kozotti hémérsékleten.
AG-TL az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus Vizsgalati
Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil marad.

Atapoldato( az azt tartalmazé liveg els6é klnyltasa(
il két hétig a fel. A
és alehet6 ideig tartsa
a hiitészekrényen kiviil. Jegyezze fela kmyltas datumat az

livegre. Az elsé kinyitast két hét
dobja ki a megmaradt tapoldatot.
Al k: A tartalmazo i afelnyitas

utan ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a felesleges
tapoldatot dobja ki.

Hasznalati atmutaté

Atermék IVF-szakemberek dltali hasznalatra késziilt.

A belegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktw koru

medziagai.

Gaminio aprasas

PAPILDYTAHSA

G-TL yra bikarbonato buferiné kultaros terpé su Zmogaus serumo
albuminu, hialuronanu ir gentamicinu kaip antibakterine veikligja
medziaga.

Parengta naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo esant +37 °C
temperatiraiir 6 % CO, aplinkoje.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

,G-TL" yra stabili iki galiojimo pabaigos datos, nurodytos ant
talpyklés etiketés ir partijos analizés sertifikate.

Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki d!

som gjennomgar IVF-behandling eller fertilitetskonservering.

For bruk av G-TL med tidsintervallenheter ma produsentens
instruksjoner folges.

Det folgende er vanlig prosedyre for dyrking av embryo med bruk
av G-TL.

Med en rengjort, steril spiss legges et egnet antall draper G-TL i
skalen. Dekk drapene til umiddelbart med OVOIL™ for & hindre at
de fordamper. Sett skalen i inkubatoren ved 6 % CO, og +37 °C.
Skalene skal ekvilibreres i minst seks timer, men ikke i mer enn 18
timer for bruk.

Etter fertilisering skylles embryoene for de legges i G-TL. Bruk
minst 10 pl G-TL per embryo for & hindre at naeringsstoffene
reduseres. Sett skalene umiddelbart tilbake i inkubatoren. Embryo
kan tilbakefares til livmoren i EmbryoGlue® eller i G-TL (ikke klarert
for embryooverfaring i USA).

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metoda ir
laikymo ne aldytuve laika. Ant buteliuko uzrasykite
data. Nepanaudotos terpés liku¢ius iSmeskite ne véliau kaip
po dviejy savai¢iy po pirmojo atidarymo.

JAV: Atldarym buteliuky su terpe laikyti erelketq Baige
terpés likuéius is

Naudojimo nurodymai
Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

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

Norédami naudoti G-TL su laiko eigos jrenginiais, vykdykite
gamintojo naudojimo instrukcijas.

Toliau pateikiama bendroji embriony auginimo naudojant G-TL
procedara.

Naudokite i$ anksto praskalautg antgalj ir jdékite j indelj atitinkamag
G-TL laseliy skaigiy. I8kart uzdenkite lasus su OVOIL™, kad
iSvengtuméte garavimo. |dékite indelj j inkubatoriy 6 % CO, ir 37 °C
aplinkoje. Indeliai prie$ naudojima turi nusistovéti pusiausvyroje ne
maziau kaip 6 val. ir ne daugiau kaip 18 val.

Po apvaisinimo, prie$ jdédami embrionus j G-TL, juos nuplaukite.
Siekiant iSvengti maistiniy medziagy iseikvojimo, reikty naudoti
bent mazdaug 10 pl G-TL vienam embrionui. Nedelsdami graZinkite
indelj j inkubatoriy. Embrionai gali bati perkeliami j gimda su
LEmbryoGlue®" ar ,G-TL" (JAV — nei8valytas embriony perkélimui).

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

amely IVF. 1 vagy terméker
kezelésen vesz részt. Pelés embriono tyrimas, 1 Iastelé [procentiné
AG-TL oldat t Jap: val shoz kivesse a dalis embriony, kurie per 96 val. i§sivysté iki

gyarté hasznalati utasitasait.

Az alabbi rész a G-TL hasznalatara vonatkozd altalanos
embriétenyésztési eljarast irja le.

Egy el6zetesen atoblitett steril pipettaheggyel helyezzen megfelelé
szamu G-TL cseppet az edénybe. A parolgas megel6zése
érdekében azonnal fedje le a cseppeket OVOIL™ oldattal. Az
edényt helyezze az inkubatorba 6% CO, és +37 °C homérséklet
mellett. Az edényeket hasznalat elétt legalabb 6, de legfeljebb 18
oran keresztiil kell ekvilibralni.

A megtermékenyités utan mossa at az embridkat, mielétt a G-TL
oldatba helyezi. A tapanyagkészlet kimertilésének elkeriilése
érdekében minden embridhoz hasznaljon legalabb 10 pl G-TL
oldatot. Azonnal tegye vissza az edényt az inkubatorba. Az
embriék méhbe valé juttatdsahoz az EmbryoGlue® vagy a G-TL
alkalmazhaté (az Egyesiilt Allamokban ezek embrittranszferhez
nem hasznalhatok).

Termékjellemz6k
Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok
hany szézaléka fejl6dott késoi blasztocisztava

96 ora alatt] 280

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

Ellen6rzott pH-érték

iSpléstinés blastocistos] 280

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer

utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer] 280

er iner (LAL-test) [EU/mI] <0,25

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomérkowego)
[% embrionow rozwinietych do stadium

rozprezenia blastocysty po uptywie 96 godzin] 280

G-TL contine albumina sericd umana.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sé fie tratate
ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa din care a provenit
acest produs a rezultat negativ la testele pentru anticorpi HIV, HBc,
VHC si HTLV I/Il si non-reactiv pentru HbsAg, ARN VHC si ARN
HIV-1 si sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
garantia ca provenite din sdnge uman nu vor transmite

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

Zbadano pod katem pH

Zbadano pod katem osmolalnosci

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

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i usuna¢ go.
Podioza G-TL nie nalezy stosowac, jezeli ulegto zmetnieniu.

G-TL zawiera ludzka surowiczg albuming.

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

- pod katem obecnosci przemw(:lal HIV, HBc, HCV i HTLV I/

pH-testet

Osmolalitetstestet

0 brak 0$ci HbsAg, RNAHCV
i RNA H\V 1 oraz syﬂllsu Nie s znane metody badan, ktére
z calg pewnoscia, Zze produkty uzyskane

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

Forholdsregler

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

G-TL inneholder humant serumalbumin.

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

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

Risikoen for rep! for
IVF-medier, inkludert IVF medier fra Vltrcllfe 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 isinsk avfall nar pi dyren er fullfort.

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

pH istirtas

Osmoliali$kumas istirtas

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, gaminj iSmeskite. Nenaudokite ,G-TL*,

jei ji drumsta.

G-TL sudétyje yra Zmogaus serumo albumino.

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

Kad isvengtumeéte tarSos, ,Vitrolife* primygtinai rekomenduoja
terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis salygomis.

IVF terpiy, tarp jy ir,Vitrolife” IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra nezinoma.

Apie VISLIS su pne(alsu susuuslus rimtus incidentus turéty bati

Ellenérzétt ozmolalitas

nares, kurioje yra jsisteiges

ir (arba) i institucijai.

ALOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor
rendelkezésre bocsatott Vizsgalati Bizonylaton.
Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az iveg megsériilt. Ne hasznalja a
G-TL tapoldatot, ha zavarosnak tiinik.

A G-TL humén szérum albumint tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan ferto:
tekintend6. Az alapanyag, amelybdl a termék szarmazik, HIV, HBc,
HCV, és HTLV I/ll antitestekre tesztelve negativnak bizonyult,
HbsAg, HCV RNS, HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt

reaktiv. Az ismert V\zsgalatl eljarasok nem garantaljak, hogy az
emberi vérbdl szarmazé k nem kdzvetitenek fert6z6
anyagokat.

Abefert6zédés elkerlilése érdekében a Vitrolife azt javasolja,

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

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

Az minden sulyos eseményt
jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy a beteg
tartézkodasi helyének megfelelé tagallam illetékes hatésaganak.

Tilos injekcidban adni.

Az eljaras befejezése utan a vesze\yes orvosi hulladékra vonatkozd
standard klinikai ) isitse meg a
terméket.

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

it: Istruzioni per 'uso

Terreno per la coltura di embrioni dalla fecondazione alla fase
blastocisti.

Controindicazioni

G TL™ contlene gentamicina. Non utilizzare in pazienti con
nota al ite.

Descrizione del prodotto
INTEGRATO CON HSA (ALBUMINA SIERICA UMANA)

G-TL & un terreno tamponato con bicarbonato contenente albumina
sierica umana, ialuronano e gentamicina come agente antibatterico.

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

6% di CO,.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche & disponibile
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-TL & stabile fino alla data di scadenza indicata sulle etichette dei
contenitori e sul certificato di analisi specifico del lotto.

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.

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

Istruzioni per 'uso

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

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione adulta

o in eta riproduttiva che si sottopone al trattamento IVF o di
preservazione della fertilita.

Per utilizzare G-TL con dispositivi time-lapse, seguire le istruzioni
d'uso del produttore.

Di seguito & riportata la procedura generica per la coltura
embrionale con G-TL.

Utilizzare un puntale sterile pre-risciacquato e collocare un numero
appropriato di gocce di G-TL nella piastra. Coprire immediatamente
le gocce con OVOIL™ per evitare I'evaporazione. Posizionare la
piastra nell'incubatore al 6% di CO, e a +37 °C. Le piastre devono
essere equilibrate per un minimo di 6 ore e un massimo di 18 ore
prima dell'uso.

Dopo la fecondazione, lavare gli embrioni prima di posizionarli

in G-TL. Per evitare I'esaurimento dei nutrienti, & necessario
utilizzare un minimo di circa 10 pL di G-TL per embrione. Riporre
immediatamente la piastra nell'incubatore. Gli embrioni possono
essere trasferiti nell’'utero in EmbryoGlue® o in G-TL (non
autorizzato per il trasferimento di embrioni negli Stati Uniti).

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Analisi su embrione di topo, 1 cellula
[% embrioni sviluppati in blastocisti espansa

Neskirta injekcijoms.

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

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

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums embriju kultivé$anai no apauglosanas stadijas Iidz
blastocistas stadijai.

Kontrindikacijas
,G-TL™* §kidums satur gentamicinu. Nelietot pacientiem ar zinamu
atu juti giju pret avdalu.

Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA
G-TL 8kidums ir bikarbonata buferskidums, kas satur cilveka

seruma albuminu, hi anu un Tnu ka anti ia
lidzekli.
Tas ir gatavs li i péc ITd: +37°C graun

6% CO, atmosféra.

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

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate

Glabajiet tum3a vieta temperatiira no +2 Iidz +8 °C.

G-TL 8kidums ir stabils lidz deriguma termina beigu datumam, kas
noradits uz pudeliSu mark&jumiem un partijai atbilsto$aja analizes
sertifikata.

Péc pirmas atvérsanas reizes éklduma pudeles var |zmantot

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

nl: indicatie voor gebruik

Kweekmedium voor embryo's vanaf fertilisatie tot het blastocyst
stadium.

Contra-indicaties

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

GESUPPLEMENTEERD MET HSA

G-TL s een bicarbonaat gebufferd medium met menselijk serum
albumine, hyaluronaan en gentamicine bevat als antibacterieel
middel.

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

De in verband met veilig|
kan u vinden op www.vitrolife.com

id en klinische

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

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

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.

VS: Geopende flessen kunnen niet bewaard worden. Resterend
medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik
Het producl moet gebruikt worden door een IVF-professional.
De oep betreft uitde reproductleve

z ludzkiej krwi nie beda przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

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

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

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem

nalezy powiadomi¢ producenta oraz wiasciwy organ parstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ uzytkownik i/lub pacjent.
Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po iu zabiegu zt produkt, W spos6b
zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca niebezpiecznych
odpadéw medycznych.

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

pt: Indicagdes para utilizagdo

Meio para cultura de embrides desde a fertilizagao até a fase de
blastocisto.

Contraindicagdes

G-TL™ contém gentamlclna Nao utilizar em doentes com
hipersensibili ida a este

Descricédo do produto
SUPLEMENTADO COM HSA

G-TL é um meio tamponado de bicarbonato que contém albumina
de soro humano (HSA), &cido hiaulurénico e gentamicina como
agente antibacteriano.

Pronto a usar ap6s estabilizado a +37 °C e 6% de CO,.

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

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

G-TL mantém-se estavel até ao fim da data de validade indicada
nos rétulos do frasco e no Certificado de Anlise especifico do
LOTE.

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

EUA: Os frascos de meios nao devem ser guardados apés a
do

agenti infectiosi.

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 Tn legatura cu dispozitivul
trebuie raportat producatorului 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) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv la comanda unui medic sau practician instruit in utilizarea
sa (Rx only).

Kontraindikationer

G-TL™ innehaller gentamicin. Far inte anvandas till patienter med
kénd 6verkanslighet/allergi mot komponenten.
Produktbeskrivning

SUPPLEMENTERAT MED HSA

G-TL &r ett bikarbonatbuffrat odlingsmedium innehallande humant
serumalbumin, hyaluronan och gentamicin som antibakteriellt
medel.

Anvands efter ekvilibrering vid +37 °C och 6 % CO,.

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

Forvaringsanvisningar och stabilitet

Férvaras morkt vid +2 till +8 °C.

G-TL é&r stabilt fram till det L som anges pa 1S
etikett och i det LOT-specifika analyscertifikatet.

Mediumflaskor kan anviandas i upp till tva veckor efter férsta
oppnandet. Anvand aseptlsk teknlk och minimera tiden
utanfor ky i pa flaskan.
Kasta overbllvet medlum senast tva veckor efter forsta
6ppningstillfallet.

SK: Indikacia na pouzitie
Médium na kultivaciu embryi od fertilizacie po $tadium blastocysty.
Kontraindikacie

G- TL‘M obsahuje gentamycin. NepouZivajte u pacientov so znamou
tou/alergiou na tento

Opis produktu
SUPLEMENTOVANE HSA (ludskym sérovym albuminom)

G-TL je médium pufrované bikarbonatom obsahuijuce fudsky sérovy
albumin, hyaluronan a gentamycin ako antibakterialne ¢inidlo.

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

Suhrn bezpeénostnych informécii a informéacii o klinickej G¢innosti
najdete na lokalite www.vitrolife.com

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

G-TL je stabilny do datumu pouZitelnosti uvedeného na stitkoch
nadob a v certifikate o analyze prislusnej Sarze.

Frase s médiom sa mézu pouzivat’ do dvoch tyidﬁov od
prvého ia, je é pouzit' i postupy a

USA: ska inte sparas efter 5ppnandet. Kasta
oSverblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Panentmélgruppen ar vuxna eller personer i reproduktlv alder som
IVF: ing eller fertilif de atgarder.

Vid anvandning av G-TL med time-lapse utrustning, folj tillverkarens
bruksanvisning.

Nedan beskrivs det generella forfarandet for embryoodling med
G-TL.

Anvand en forskoljd steril spets och satt lampligt antal droppar
G-TL i skalen. Tack omedelbart dropparna med OVOIL™ for att
férhindra avdunstning. Placera skalen i inkubatorn vid 6 % CO,

och +37 °C. Skalarna bér ekvilibreras i minst 6 och max 18 timmar
fore anvandning.

Efter fertilisering ska embryona tvattas innan de séatts i G-TL.
Forhindra utarmning av naringsamnen genom att anvanda minst
cirka 10 uL G-TL per embryo. Sétt tillbaka skalen i inkubatorn
omedelbart. Embryon kan 6verforas till uterus i EmbryoGlue® eller i
G-TL (ej godkant for embryotransfer i USA).

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

’ ¢éas mimo Frasu oznacte
otvorenia. Zvy$ok média zlikvidujte najneskér dva tyzdne po
prvom otvoreni.

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

96 timmar] 280

USA: Neskladujle otvorene frase s medlom Po
é médium

p Yy preby
Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.

Cielovou skupinou pacientov je populécia v dospelom alebo
reprodukénom veku, ktora podstupuije liebu neplodnosti.

Pri pouzivani G-TL s Gasozbernymi zariadeniami postupujte podia
pokynov vyrobcu.

Nasleduju v§eobecné pokyny na kultivaciu embryi pomocou G-TL.

Pomocou vopred preplachnutej sterilnej $picky preneste prislusny
pocet kvapiek G-TL na dosticku. Aby sa kvapky nevyparlll okamzite

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

pH-testat

Osmolalitet testad

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

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

G-TL innehaller humant serumalbumin.
Varnlng' Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
De .

ich prikryte OVOIL™-om. Misku $6%
CO, a +37 °C. Nadoby sa ekvilibruji na]meneJ 6 a najviac 18 hodin
pred pouzitim.

Embrya po fertilizacii pred umiestnenim do G-TL premyte. Aby
nedoslo k Ubytku Zivin, odport¢a sa pouZit minimaine cca 10l
G-TL na jedno embryo. Okamzite vratte platnicku do inkubatora.
Embrya je mozné preniest do maternice v EmbryoGlue® alebo v
G-TL (nie je schvaleny na prenos embryi v USA).

Specifikacie
Asepticky filtrované

abertura. Rejeite os meios em excesso apés a
procedimento.

Instrugdes de utilizagdo

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

O grupo-alvo do paciente é uma populagédo adulta ou em

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

Para utilizar o G-TL com lapso de tempo siga as instrugoes de
utilizagdo do equipamento.

O procedimento seguinte é o procedimento geral para a cultura de
embrides com G-TL.

Utilize uma ponta estéril pré-enxaguada e coloque um ndmero

leeftijdspopulatie die een IVF-behandeling of
ondergaan.

rvatie

Voor gebruik van G-TL in time-lapse-toestellen, volgt u de
gebruiksinstructies van de fabrikant.

Hieronder volgt de algemene werkwijze voor embryokweek met

Plaats met een voorgespoelde steriele tip, de nodige druppels G-TL
in het schaaltje. Bedek de druppels onmiddellijk met OVOIL™ om
verdamping te vermijden. Plaats het schaaltje in de incubator met
6% CO, en +37°C. De schaaltjes moeten voor gebruik minstens 6
en maximaal 18 uur geéquilibreerd worden.

Na de fertilisatie, moeten de embryo’s eerst gewassen worden
alvorens in de G-TL te plaatsen. Om een uitputting van nutriénten
te vermijden, moet minimaal circa 10 pl G-TL per embryo gebruikt
worden. Plaats het schaaltje zo snel mogelijk terug in de incubator.
Embryo's kunnen naar de uterus getransfereerd worden in
EmbryoGlue® of in G-TL (niet vrijgegeven voor embryotransfer
indeVS).

Specificaties
Aseptische filtratie

Iidz divam nedé|am. Lietot
jasamazina pudelites atrasanas laiks arpus ledusskapja.
Uzrakstiet uz pudeles atvérsanas datumu. Izmetiet

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

neizmantoto $kidumu ne vélak ka divas nedélas péc pirmas na 96 h] 280
atvérSanas relzes. Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <025
ASV: $kiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atversanas Péc pH getest

p! izmetiet

Noradijumi lietosanai
Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.
Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva vecuma
personas, kam tiek veikta in vitro apauglosana (IVF) vai auglibas
saglabasana.
Lai izmantotu G-TL 8kidumu ar laika intervala iericém, ievérojiet
razotaju sniegtos noradijumus par lietoSanu.
Talak ir noradita vispariga procedira embriju kultivé$anai,
izmantojot G-TL $kidumu.
Izmantojiet ieprieks skalotu sterilu galu un iepiliniet atbilstodu
skaitu G-TL $kiduma pielienu platé. Lai nenotiktu izgaro$ana,
nekavejotues parklajiet pilienus ar OVOIL™ euu Nekavéjoties

jiet plati ir a6% CO, un37°C p ara.
Plates ir jalidzsvaro ne mazak ka 6 un ne vairak ka 18 stundas
pirms lietoSanas.

Péc apauglo$anas mazgajiet embrijus pirms to ievietodanas
G-TL 8kiduma. Lai baribas vielas netiktu samazinatas, ir
jaizmanto vismaz aptuveni 10 pl G-TL $kiduma katram embrijam.
Nekavéjoties ievietojiet plati inkubatora. Embrijus var parnest

uz dzemdi EmbryoGlue® vai G-TL $kiduma (nav atlauts embriju
parnesei ASV).

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $tna [% embriju attistijas

lidz paplasinatai blastocistai 96 stundu laika] 280

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

pH parbaudits

Osmolalitate parbaudita

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-TL
niet als het er troebel uitziet.

G-TL bevat menselijk serum albumine.

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

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

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

De risico's op toxiciteit en it 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).

Partijai atbilsto$o testu rezultati ir noraditi analizes sertifikata, kas
pieejams katra piegade.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet

G-TL 8kidumu, ja tas izskatas dulkains.

G-TL 8kidums satur cilvéka seruma albuminu.

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

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

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu

PodtoZe do hodowli zarodkéw od etapu zaptodnienia do osiggniecia
stadium blastocysty

Przeciwwskazania

G-TL™ zawiera u ktorych
stwierdzona zostata nadwrazllwosé badz alergla na ten skfadnik.

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA
G-TL to buforowane wo glanem podioze ludzka

albumine osocza, kwas hialuronowy oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

Lai izvairitos no kontaminacijas, Vitrolife stingri iesaka atvért un Sowa ¢ po Zrowr 1w irze +37°Ci
izmantot $kidumu tikai aseptiskos apstak|os. zawierajacej 6% CO,.
risks liga Podst ow Astwa i

Reproduktivas
apaug|odanas 8kidumam (/n Vitro Fertilization — IVF), tostarp
Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav zinams.

un embr

Par visiem noplelmem negadijumiem, kas notlku§w saistiba ar ierici,

% 280 jazino razotajam un tas i iestadei, kura
296 ore] lietotajs un/vai pacwenls ir regwstrets
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,25 Nav = =x
p: ir
pH testato Péc li utilizgjiet produktu atbilstosi normativajos aktos

Osmolalita testata

bistamo atkritumu utilizacijas prasibam.

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

Precauzioni

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

G-TL contiene albumina sierica umana.

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

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

I rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo dei terreni
IVF, inclusi i terreni IVF Vitrolife, non sono stati determinati e sono
incerti.

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiede '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).

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

nb: Bruksanvisning
Medium til dyrking av embryo fra fertilisering til blastocyststadiet.
Kontraindikasjoner

G-TL™ |nneh0|der gentamlcln Ma ikke brukes til pasienter med
kjent hyperser i mot

Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA

G-TL er et bikarbonatbufret medium som inneholder humant
in, hyaluronsyre og icin som et antil

ielt

middel.

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

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet

Lagres morkt ved +2 til +8 °C.

G-TL er stabilt inntil utispsdatoen angitt pa etiketten pa flasken og
pa det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter apning. Bruk
aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjgleskap sa kort som
mullg Merk flasken med apningsdatoen. Kast resterende/
medium senest to uker etter apning.

It: Naudojimo indikacija
Terpé embrionams auginti nuo apvaisinimo iki blastocistos stadijos.
Kontraindikacijos

,G-TL™" sudétyje yra gentamicinu. Nenaudokite pac\entams
kuriems nustatytas idéj ar alergija st

USA Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast overfladig
medium etter at prosedyren er fullfert.

Bruksanvisning

Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i reproduktiv alder

parametrow khnlcznych 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-TL zachowuje trwatos¢ do (ermlnu przydatnoscl

W) na oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

Butelkl z podtozem mozna zuzy¢ w ciaggu dwéch tygodni od ich

go otwarcia. P ¢ zasad aseptyki. Ogranicza¢
do minimum czas pozostawania podioza poza lodéwka.
Zapisac¢ na butelkach date otwarcia. Usunaé pozostate poditoze
nie pézniej niz po uptywie dwéch tygodni od pierwszego
otwarcia.

Stany Zji

¢ butelek z z 0

Nie y p
i podioze.

p! 'y usunaé

Po

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie przez specjalistow
w i ieni i (IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja os6b dorostych badz
w wieku rozrodczym, ktére przechodzg leczenie IVF lub utrzymania
ptodnosci.

ie systemu time-lapse) w potgczeniu
z G-TLwymaga ia instrukcji acych uz
przygotowanych przez jego producenta.

Ponizej opisano ogéing procedure hodowli zarodkéw
z wykorzystaniem G-TL.

Postugujac sie uprzednio przeptukana, sterylng koricowka,

de gotas de G-TL na placa. Cubra imediatamente

as gotas com OVOIL™ para evitar a evaporagéo. Coloque
imediatamente a placa na incubadora a 6% de CO, e +37 °C. As
placas devem ser equilibradas durante 6h, no minimo, e 18h, no
maximo, antes de usar.

Na sequéncia da fertilizagao, lave os embrides antes de colocar
no G-TL. Para evitar deplegao de nutrientes, deve ser utilizado o
minimo de aproxlmadamenle 10uL de G-TL por embrido. Volte a
colocar a placa na ir ite. Os podem
ser transferidos para o tero em EmbryoGlue® ou em G-TL (ndo
autorizado para a transferéncia de embrides nos EUA).

Especificagoes
Assepticamente filtrado

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

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

Osmolaridade testada

Os resultados do teste do LOTE estéao disponiveis no

Certificado de Analise fornecido com cada entrega.

Precaugoes

Néo usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Nao utilize G-TL se estiver turvo.

O G-TL contém albumina de soro humano.

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

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda fortemente que

aabertura e utilizagao de meios sejam realizadas apenas com
técnica assética.

Orrisco de ede para
desenvolvimento dos meios IVF (fertilizagédo "in vitro"), incluindo
meios IVF da Vitrolife, ainda néo foi determinado e & incerto.

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao 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 injegao.

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

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

IO Instructiuni de utilizare

Mediu pentru cultura embrionilor de la fertilizare pana in faza de
blastocist.

Contraindicatii

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

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA

G-TL este un mediu tampon cu bicarbonat, care contine albumina
serica umana, hialuron si gentamicina ca agent antibacterian.
Pregaétit pentru utilizare dupa echilibrare la +37 °C si mediu cu
6% CO, .

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

Instructiuni privind depozitarea si stabilitatea

Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si +8 °C.
G-TL este stabil pana la data expirarii indicata pe etichetele
recipientului si in Certificatul de analiza specific LOTULUI.
Flacoanele de medii pot fi utilizate pana la doua saptamani
dupé prima deschidere, utilizati tehnica aseptica i
la minimum timpul de pastrare in afara frigi
data i i iminati
tarziu doud

p
anidela prima

Test na mySacich embryéach, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej

blastocysty po 96 hodinach] 280

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

Testované pH

Testovana osmolalita

som produkten tillverkats av var negativa
vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och HTLV I/l och icke-
reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och HIV-1 RNA samt s¥filis. Det finns
inga kanda testmetoder som garanterar att produkter av humant
blod inte dverfér smittfarliga &mnen.

For att forhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife att medier
enbart 6ppnas och anvands med aseptisk teknik.

Risken fér och utvecklir for IVF-medier,
inklusive Vltrollfes IVF- medler har inte faststallts och &r oséker.

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten
ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Farinte injiceras.

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

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart séljas eller

i av lakare eller praktiker som ar tranad i hur den anvands

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

Preventivne opatrenia

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

G-TL obsahuje [udsky sérovy albumin.

Upozornenie: V$etky krvné produkty je potrebné povaZovat za
potencialne infekéné. Zdrojovy material, z ktorého bol tento produkt
vyrobeny, bol na zéklade testov na protilatky proti HIV, HBc, HCV,
aHTLV I/ll uréeny ako negativny a bez reakcie na protilatky proti
HbsAg, HCV RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie
metody nedokazu poskytnut zaruku, ze produkty ziskané z ludskej
krvi nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolocnost Vitrolife dérazne
odpor(ga, aby sa vSetky latky otvarali a pouzivali len pouzitim
aseptickych postupov.

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

(Rx only).

tr: Kullanm endikasyonu

Embriyolarin fertilizasyondan blastokist evresine kadar kil
icin medyum.

Kontrendikasyonlar

G-TL™ gentamisin igerir. Bilesene kars! bilinen asir hassasiyeti/
alerjisi bulunan hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

HSAEKLENMISTIR

G-TL insan serum albiimini, hyaluronan ve antibakteriyel ajan
olarak gentamisin iceren bikarbonat tamponlu bir medyumdur.
+37 °C ve %6 CO,'lik atmosferde dengelemeden sonra kullanima
hazirdir.

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

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v stvislosti s

Depol 1 ve stabilite

by
sa mala oznamit vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského Statu,
v ktorom ma pouzivatel alebo pacient trvaly pobyt.
Nie je uréené na injek&né podanie.
Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podra Standardného
klinického postupu, ktory sa pouziva na likvidaciu nebezpeéného
odpadu.
Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj tejto
pomocky iba prostrednictvom alebo na objednavku lekara alebo
praktického lekara vyskoleného na jej pouzivanie (Rx only).

sl: Indikacija za uporabo
Medij za gojenje zarodkov od oploditve do stopnje blastociste.
Kontraindikacije

G-TL™ vsebuje gentamicin. Ne uporabljajte pri bolnikih z znano
preobcutljivostjo/alergijo na komponento.

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA
G-TL je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter vsebuije cloveski

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

G-TL, kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz Sertifikasinda belirtilen son
kullanim tarihine kadar stabildir.

Medyum siseleri ilk agihgindan itibaren iki hafta kullanilabilir;
aseptik teknik kullanin ve siselerin buzdolabi diginda durdugu
zamani en aza indirin. Sige iizerine agilis tarihini kaydediniz. ilk
agiligtan en geg iki hafta sonra artan medyumlar atin.

sonra
sonra artan

ABD: Medyum siseleri

Islem atin.

Kullanim yonergeleri
Uriin bir IVF uzman tarafindan kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma tedavisi
goren yetigkinler veya dogurganlik gaginda olan popiilasyondur.

G-TL'i time-lapse cihazlarla kullanmak igin Greticinin kullanim
talimatlarina uyunuz.

Asagida belirtilen, G-TL kullanarak embriyo kiiltirlemek icin genel
prosedurdiir.

Durulanmis steril bir ug kullanin ve uygun sayidaki G-TL

serumski albumin, hialuronan in gentamicin kot pt
sredstvo.

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

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

Navodila za shranjevanje in stabilnost

Shranjujte v temnem prostoru pri + 2 do + 8 °C.

G-TL je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na

In1 kaba yerlestirin. Bt onlemek igin vakit
gecirmeden damlaciklari OVOIL™ ile kaplayin. Kabi %6 CO,'deki
ve +37°C’deki inkiibatore yerlestirin. Kaplar kullaniimadan 6nce en
az 6 saat ve en fazla 18 saat dengelenmelidir.

Fertilizasyondan sonra, embriyolari G-TL'ye yerlestirmeden 6nce
yikayin. Besleyicilerin tiiketilmesini 6nlemek igin, her embriyo igin
en az 10pL G-TL kullaniimalidir. Kabi derhal inkiibatore geri koyun.
Embriyolar, EmbryoGlue® veya G-TL'deki uterusa transfer edilebilir
(ABD'de embriyo transferi igin temizlenmez).

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmigtir

etiketah na vsebnikih in na potrdilu o analizi za serijo.

i v najvec dveh tednlh

Fare Embrlyo Testi, 1-hiicre [96 saatte

gelisen embriyolarin %si] 280

po prvotnem odprtju, pri éemer morate up lj
tehniko in kar najbolj skrajsati ¢as, ko je izdelek zunaj

hladilnika. Na stekleni¢ko napisite datum odprtja. Najpozneje

Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <0,25

pH testi yapiimistir

dva tedna po prvotnem odprtju zavrzite ves pi medija.

ZDA: S(eklenlck z mediji po odprtju ne smete shraniti. Po
lj medijev zavrzite.

Navodila za uporabo

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

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

Pri uporabi medija G-TLv iji s pripomocki za

s Casovnimi presledki se ravnajte po proizvajaléevih navodilih za
uporabo.

V nadaljevaniju je opisan sploSen postopek za gojenje zarodkov
zG-TL.

Z izplaknjenim sterilnim nastavkom vnesite ustrezno Stevilko

kapljic medija G-TL v posodico. Nemudoma prekrijte kapljice z
OVOIL™, da prepregite izhlapevanje. Vstavite posodico v inkubator
z atmosfero 6 % CO, in +37 °C. Posodice je treba pred uporabo
ekvilibrirati vsaj 6 ur, vendar ne ve¢ kot 18 ur.

Po oploditvi izplaknite zarodke, preden jih vstavite v medij G-TL.
Primanijkljaj hranil prepregite tako, da uporabite vsaj priblizno

10 pl medija G-TL za vsak zarodek. Posodico nemudoma vrnite

v inkubator. Zarodke lahko prenesete v maternico v mediju
EmbryoGlue® ali G-TL (ni odobren za prenos zarodkov v ZDA).

Specifikacije
Asepticno filtrirano

Osmolalite testi yapilmistir

LOT'a 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise bitlinligi bozulmussa iriind atin. G-TL bulanik gériiniiyorsa
kullanmayin.

G-TL insan serum albimini igerir.

Dikkat: Tim kan riinlerine potansiyel bulasici olarak muamele
yapiimalidir. Bu Grlinln tiretildigi kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV,
HTLV I/l antikorlari igin test edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA
ve HIV-1 RNA ve frengi icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi insan kanindan tiretilen
drdinlerin bulasici ajan iletmeyecegini garanti edemez.

Vitrolife, kontaminasyondan kaginmak igin medyumlarin

sadece aseptik i agllmasini ve 1 siddetle
Bnermektedir.

Vitrolife'in IVF medyumu da dahil olmak tizere, IVF medyumlarinin,
ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri belilenmemistir ve
bu nedenle kesin degildir.

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

Enjeksiyon igin degildir.

Proseddr bittiginde, triind, tibbi tehlikeli atiklar igin standart klinik

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

Ina gére atin.

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

" (Rx only).

SUA: Se recomanda ca flacoanele de medll sa nu fie razirjene blastociste] 280
dupa ti mediile dupa fi ijski i (analiza LAL) [EU/mL] <025
procedurii.

Indicatii de utilizare

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

Grupul-tinté de pacienti este populatia adulta sau de varsta
reproductiva care urmeaza un tratament de fertilizare in vitro sau de
conservare a fertilitatii.

Pentru a utiliza G-TL in dispozitive cu actiune incetinita, urmati
instructiunile de utilizare ale producétorului.

Tn continuare este prezentata procedura generala pentru cultura
embrionilor cu G-TL.

Utilizati un varf steril spalat in prealabil si introduceti un numéar
adecvat de picaturi G-TL in placa. Acoperiti imediat picaturile cu
OVOIL™ pentru a evita evaporarea. Introduceti placa in incubator
la6 % CO, sila +37 °C. Placile trebuie sa fie echilibrate timp de
minim 6 ore si maxim 18 ore inainte de utilizare.

Dupa fertilizare, spalati embrionii inainte de a-i introduce in G-TL.
Pentru a evita reducerea de nutrienti, se va utiliza aproximativ 10uL
G-TL per embrion. Introduceti placa imediat inapoi in incubator.
Embrionii pot fi transferati in uter in EmbryoGlue® sau in G-TL (nu
este aprobat pentru transfer de embrioni in SUA).

Specificatii
Filtrat aseptic

umies¢ na plytce odpowiednig liczbe kropli G-TL. M lie
przykryj krople olejem OVOIL™, aby zapobiec ich wyparowaniu.
Natychmiast umies¢ ptytke w inkubatorze, w ktérym panuje
atmosfera zawierajgca 6% CO,. Plytki nalezy

Testat pe embrion de soarece, 1-celula
[% embrioni care s-au dezvoltat in blastocist

in 96 de ore] 280

stanu rownowagi przez co najmniej 6, ale nie wigcej niz 18 godzln
poprzedzajacych uzycie.

Po zaptodnieniu przep!ucz zarodkl przed umieszczeniem ich

Endotoxine (testul LAL) [EU/mI] <025

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

w podtozu G-TL. Z: lemu wy iu
zapasu substancji odzywczych wymaga uzycia w przyblizeniu

10 pl G-TL na zarodek. Niezwlocznie umiesc plytke z powrotem
w inkubatorze. Zarodki mozna przenosi¢ do macicy w podfozu do
transferu EmbryoGlue® lub w G-TL ($rodek niedopuszczony do
przenoszenia zarodkéw w Stanach Zjednoczonych).

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

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

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, e je celovitost steklenitke kakor koli okrnjena. Ce
je izdelek G-TL motnega videza, ga ne uporabite.

Izdelek G-TL vsebuije ¢loveski serumski albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati kot
potencialno kuzne. Izvirni material, na osnovi katerega je ta izdelek
izdelan, je bil negativen pri preizkusu za protitelesa HIV, HBc, HCV
in HTLV I/l in nereaktiven pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1
RNA in sifilis. Nobena znana preizkusna metoda ne more zagotoviti,
da se prek izdelkov na osnovi cloveske krvi ne morejo prenesti
povzrogitelji okuzb.

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

Tveganje za $kodljive u€inke na sposobnost razmnoZevanja in
razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev, vklju¢no

z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo
ugotovljeno in ni znano.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s pripomockom, je
treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri
se nahaja uporabnik in/ali bolnik.

Ni za injiciranje.
Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu s standardno
kliniéno prakso, ki velja za nevarne medicinske odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega izdelka
izklju¢no zdravnikom in strokovnim delavcem, usposobljenim za
njegovo uporabo, oziroma na njihovo narocilo (Rx only).

SV: Anvindningsomrade
Medium for odling av embryon fran fertilisering till blastocyststadiet.

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, v, nb, nl,

pl, pt, ro, ru, sk, sl, sv, tr, zh:
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