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EN: Indication for use

Medium for culture of embryos from day 3 to the blastocyst
stage.

Product Description

G-2™ is a bicarbonate buffered medium containing
hyaluronan and gentamicin as an antibacterial agent.
G-2™ is protein-free.

For use after the addition of G-MM™ or HSA-solution™
and equilibration at +37 °C and 6 % CO, atmosphere.

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

G-2™ is stable until the expiry date shown on the container
labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.

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

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

Directions for use

Media to be supplemented should be aliquoted into
sterile non-toxic tissue culture grade tubes or flasks. For
details on how to perform the protein ion see
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Package Inserts for G-MM™ or HSA-solution™.
Culture of Blastocyst Stage Embryos

In the morning of day 3 label 60 mm dishes with the ID of
the patient. Using a sterile tip rinse the tip once first, then
place 6 x 25 L drops of supplemented G-2™ into the dish.
Immediately cover with OVOIL™. Never prepare more
than 2 dishes at one time. Using a new tip for each drop,
rinse the tip and then add a further 25-pLof medium to each
original drop. Immediately place the dish in the incubator
at6% CO,. Gently remove the lid and set on the side of the
dish for equilibration.

For each patient, set up one wash dish of G-MOPS™
PLUS/ supplemented G-MOPS™ per 10 embryos. Place

1 mL of pre-warmed supplemented G-MOPS™ into the
well of a 1-well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS™
PLUS/ supplemented G-MOPS™ into the moat of the dish.
Place on a heated stage at +37 °C for 15 minutes.

For each patient, set up one sorting dish. Place 1 mL of
pre-warmed supplemented G-MOPS™ into the well of a
1-well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS™ into the
moat. Place on a heated stage at +37 °C.

G-MOPS dishes should not be placed in a CO,
incubator, but rather on a heated stage orin an
incubator without CO,.

On day 3, the embryos are assessed for cleavage in the
morning and transferred to supplemented G-2™ in the
afternoon. The embryos will remain in the supplemented
G-2™ until the assessment for transfer on the morning of
day 5. If there is concern about the embryo cleavage rate,
nursing and medical staff should be notified.

Wash embryos in wash dish (this step is crucial to remove
the EDTAin G-1™ PLUS/ supplemented G-1™). Washing
entails picking up the embryo 2-3 times and moving it
around within the well. After washing, transfer embryos to
the sorting dish and group like embryos together. Rinse
through the wash drops of the supplemented G-2™
medium in the culture dish and again place up to five
embryos in each drop of supplemented G-2™. If the patient
has more than 10 embryos make up two culture dishes.
Return the dish to the CO, incubator i
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TUNa BEAHBX U cnep Tosa noctasete 6 x 25 pl kanku

ot oborateHata G-2™ B kynTypanHus cbA. Mokpuitte
HesabasHo ¢ OVOIL™. Hukora He npurotesiite

HaBe/HbX rloBeve ot 2 cbaa. Kato uanonasare HoB

TMN 3a BCsiKa Kanka, NPOMUIATE TUNa W crep ToBa
npubaseTe AOMbAHMTENHO 25 L OT cpefiaTa KbM BCsika OT
nbpBOHavanHuTe kanku. HesabasHo nocTaseTe NeTpUTO B
nHkyBaTopa npn 6% CO,. BHumaTenHo oTcTpaHeTe kanaka

Neni uréeno pro injekéni podavani.

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

weniger als 6 und nicht Ianger als 18 Std. vor Anwendung
equilibriert werden.

Der Transfer sullle entweder in EmbryoGlue® oder

in tem G-2™ werden.

DA Indikation for brug
Medium til dyrkning af embryoner fra dag 3 til

1 ro nocTaseTe Ha CTpaHaTa Ha CbAa 3a
3a BCeky NauveHT NOAroTBETe MO eavH T

Produktbeskrivelse

cba ¢ G-MOPS™ PLUS/ o6orateqa G-MOPS™ Ha

10 em6puoHa. MocTtaseTe 1 mL oT npeaBapuTenHo
3aTonnena oborateHa G-MOPS™ B saimkaTa Ha 1-amkoBa
nnaka. MocTaseTe 2 ML OT NpeABapuTENHO 3atonneHa
G-MOPS™ PLUS/ o6orateHa G-MOPS™ B ynes Ha
netputo. MocTaBeTe BLPXY 3aTONMeHa Macuyka Ha +37
°C 3a 15 MuHyTH.

3a BCEKV NauMeHT NOATOTBETE MO eAHO NeTpy 3a
copTupaHe. MocTasete 1 mL oT npeasapuTenHo
3atonneHa oboratena G-MOPS™ B amkata Ha 1-AamMkoBa
nnaka. MocTaseTe 2 mL npesgapuTenHo satonsnexa
G-MOPS™ B ynes. MocTaBeTe BbpXy 3aTonneHa Macuyka
Ha +37 °C.

Mnakute ¢ G-MOPS He TpsiGBa Aa ce NOCTaBAT B
nHky6aTtop ¢ CO,, a BbpXy Harpsita Macuyka unu B
uHKy6aTtop 6e3 CO,.

Ha 3-Tn neH cyTpuHTa eMEpUOHUTE Ce OLieHsBaT 3a
nenewe n ceoc M B
oborateHa G-2™. EMGpuroHuTe Liie ocTaHaT B oGorateHa
G-2™ no oueHkaTta UM 3a TpaHcdep CyTpuHTa Ha 5-Tn
[neH. AKo CKopoCTTa Ha AeneHe Ha emMBpuonmTe Bu
TPEBOXM, yBEIOMETE CECTPUHCKUS 11 NIEKapCKUs NepCoHan.

Mpomuiite eM6p1OHNTE B NETPU 3a NpoMyBaHe (Tasn
CTBINKa € KPUTUYHA 3a oTCTpaHsBaHeTo Ha EATAB G-1™
PLUS/ o6oratena G-1™). MpomuBaHeTo npeanonara
noBAuraHe Ha eMGPUOHa 2—3 MbTY 1 IPEMECTBAHETO My
B vkara. Crief; MPOMUBAHETO, U3BbPLUIETE TPaHChep Ha

© BNeTpuTo 3a nrur i
3aeHo kaTo eM6puoHK. MpomuitTe B KankuTe 3a
npomueaHe B oborateHata G-2™ cpepa B KynTypanHus
Cb/1 11 OTHOBO MOCTaBETE /10 NET eMGPMOHa BbB BCska
Kkanka ot oborateHaTa G-2™. Ako nauueHTbT UMa nosede
ot 10 emBpuoHa, noaroTeeTe ABa KyNTypasnHi cbaa.
He3abaBHo BbpHETe KyNTypanHus CbAl B MHKybaTopa
cCO,.

B KbcHUs crienobes Ha 4-T1 AeH Ce NPUroTBAT TpU Cbaa

#S

( € 2460

CE#RiR (Conformité Européen)

c G-2™. Hapnuwere cvaosete ¢ “TpaHcdep”,
“3ampassiBae” 1 “Yakaln” (3a Kyntusupate 4o 6-Tm
neH). MetpuTara TpsGsa aa ce ekBUnMGpupat npes
Houwta npu +37 °C u 6 % CO,. MeTpurata Tpsbsa Aa ce

EUROPE

EN: Indication for use

Medium for culture of embryos from day 3 to the blastocyst
stage.

Product Description
G-2™ is a bicarbonate buffered medium containing
hyaluronan and gentamicin as an antibacterial agent.
G-2™ is protein-free.

For use after the addition of G-MM™ or HSA-solution™
and equilibration at +37 °C and 6 % CO,

3a ym 6 1 3a 18h npeaun
ynotpebara um.

TpaHcdepnT Tpsbsa aa ce n3sbpLIK U B EmbryoGlue®,
vnu B oborateHa G-2™. TpaHcepHUTe neTputa

TpsbBa na ca eksunubpupann npu +37 °Cn 6% CO, B
NpoAbIKeHNe Ha MUHUMYM 6 h (Ho He noBeuve ot 18h)
npean fia ce U3nonasar.

CyTpuHTa Ha 5-T1 ieH emBpuoHmTe TpsabBa fa ce oueHAT
W eauH unu Aga BGnacToumcTa ¢ Ha-BUCOKa OLIeHKa
Tpsibea aa Gbaar nsbpann 3a TpaHcdep. BnactoumcTute
€ 106PO KauecTBo, KOUTO He Ca B1Unm TpaHchepupaHm,
moraT aa GbAar Kpronpesepeupai. Ako AafeH eMGPUoH
He e oBpasyean GnactouucT 4o 5-Tu AeH, Toi Tpsibsa

[a ce KynTuBMpa B npsicHa kanka ot oborateHa G-2™ B
npoabkeHne Ha 24h 1 aa ce oueHu Ha 6-Tv aeH.

C mu

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

G-2™ is stable until the expiry date shown on the container
labels and the LOT-specific Certificate of Analysis.

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

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

Late afternoon on day 4, three dishes of supplemented
G-2™ are prepared. Label the dishes “Transfer”, “Freeze”
and “Hold" (for culture to day 6). The dishes should be
equilibrated overnight at +37 °C and 6 % CO,. Dishes
should be equilibrated for no less than 6 and no more than
18h before use.

Transfers should be performed either in EmbryoGlue®

or in supplemented G-2™. Transfer dishes should be
equilibrated at +37 °C and 6% CO, at least 6 h (not to
exceed 18h) prior to use.

The morning of day 5 embryos should be scored and one
or two top scoring blastocysts selected for transfer. Good
quality blastocysts not transferred can be cryopreserved.
Should an embryo not have formed a blastocyst by day 5,
it should be cultured in a fresh drop of supplemented G-2™
for 24h and assessed on day 6.

Specifications

Directi foruse

Media to be supplemented should be aliquoted into

sterile non-toxic tissue culture grade tubes or flasks. For
details on how to perform the protein supplementation see
Package Inserts for G-MM™ or HSA-solution™.

Culture of Blastocyst Stage Embryos

In the morning of day 3 label 60 mm dishes with the ID of
the patient. Using a sterile tip rinse the tip once first, then
place 6 x 25 pL drops of supplemented G-2™ into the dish.
Immediately cover with OVOIL™. Never prepare more
than 2 dishes at one time. Using a new tip for each drop,
rinse the tip and then add a further 25-uLof medium to each
original drop. Immediately place the dish in the incubator
at 6% CO,. Gently remove the lid and set on the side of the
dish for equilibration.

For each patient, set up one wash dish of G-MOPS™
PLUS/ supplemented G-MOPS™ per 10 embryos. Place

1 mL of pre-warmed supplemented G-MOPS ™ into the
well of a 1-well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS™
PLUS/ supplemented G-MOPS™ into the moat of the dish.
Place on a heated stage at +37 °C for 15 minutes.

For each pat\enl set up one sorting dish. Place 1 mL of

Sterile filtered SAL10°
Mouse embryo assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within

96 hours] =80
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <025

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

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use G-2™ if it appears cloudy.

G-2™ contains hyaluronan and gentamicin.

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

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

Not for injection.

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

Description of ISO Symbols
STERILE|A

E Use by - see label.

terili

d using aseptic pi ing
techniques

Temperature limit

Caution:
Consult accompanying documents.

ited G-MOPS™ into the well of a
1 -well dish. Place 2 mL of pre-warmed G-MOPS™ into the
moat. Place on a heated stage at +37 °C.

G-MOPS dishes should not be placed ina CO,
incubator, but rather on a heated stage or in an
incubator without CO,.

On day 3, the embryos are assessed for cleavage in the
morning and transferred to supplemented G-2™ in the
afternoon. The embryos will remain in the supplemented
G-2™ until the assessment for transfer on the morning of
day 5. If there is concern about the embryo cleavage rate,
nursing and medical staff should be notified.

Wash embryos in wash dish (this step is crucial to remove
the EDTAin G-1™ PLUS/ supplemented G-1™). Washing
entails picking up the embryo 2-3 times and moving it
around within the well. After washing, transfer embryos to
the sorting dish and group like embryos together. Rinse
through the wash drops of the supplemented G-2™
medium in the culture dish and again place up to five
embryos in each drop of supplemented G-2™. If the patient
has more than 10 embryos make up two culture dishes.
Return the dish to the CO, incubator immediately.

CTepunHo cunTpupaHa SAL 10°

TecT BbpXy MULLIK eMBPUOHN (eiHOKNETbYHN) [Yo
ekcnaxavpaxmu 6nactouncTy o 96 yaca) 280
BakTepuanHu eHaoTokeuHM (Jlumynyc ameGoumT nuaat
Tect (LAL)) [EU/mL] <0,25
KoHKpeTHUTE pesynTaTy oT TecToBeTe 3a BCsika napTiaa
moraT aa Gbaar HamepeHu B CepTucikara 3a aHanms,
npeaocTaBeH C BCAka A0CTaBKa.

Mpeanasuu mepkn

Vaxebpriete NpopyKTa, ako UernocTTa Ha GyTuskara e
HapyLlueHa. He usnonseaiite G-2™ npu BUAUMO Hanuune
Ha MBTHOCT.

G-2™ cbabpxa XuanypoHaH N reHTaMULIMH.

C uen pa ce n3berte sambpcsisare, Vitrolife cunto
npenopb4Ba cpefarta fia ce oTeaps U U3non3sa camo ¢
acenTuyHa TexHuka.

PrickoBeTe OT PenpoayKTHBHa TOKCUYHOCT 11 TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTUETO 3a Cpeau 3a WH BUTpo onnoxaaHe (IVF),

BknountenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpeaenexn

VI He ca iCHU.

He e npesiHasHaveH 3a MHXeKTUpaHe.

BHumanue: 3akoHopatencTsoto Ha CALL| orpaHuyasa
npopax6arta Ha ToBa u3fenve Aa ce M3BbLPLLBA OT UK No
3asiBKa Ha nekap.

G-2™ er et bikarbonat-bufret medium, der indeholder
hyaluronsyre og gentamicin som antibakterielt middel.

G-2™ er proteinfrit.

Til brug efter forudgaende tilfarsel af G-MM™ eller
HSA-solution™ og aekvilibrering ved +37 °C og 6 % CO,-
atmosfeere.

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

G-2™ kan holde sig indtil udlgbsdatoen, der fremgar
af etiketterne pa beholderne og det LOT- i

T alen sollten vor der Anwendung bei +37 °C und
6 %iger CO,-Atmosphére mindestens 6 Std. (und nicht
langer als 18 Std.) equilibriert werden.

Am Morgen von Tag 5 werden die Embryonen bewertet
und eine oder zwei der am hochsten bewerteten
Blastozysten fiir den Transfer ausgewahlt. Qualitativ gute,
nicht transferierte Blastozysten konnen kryokonserviert
werden. Sollte ein Embryo bis zum Tag 5 keine Blastozyste
gebildet haben, kann er in einem frischen Tropfchen
supplementiertem G-2™ 24 Std. lang kultiviert und am Tag
6 beurteilt werden.

no toxicos. Para més detalles sobre como realizar la
suplementacion de proteinas, consulte los prospectos de
G-MM™ o HSA-solution™.

Cultivo de embriones en fase de blastocisto

Por la mafiana del dia 3, etiquete unas placas de 60 mm
con el identificador de la paciente. Usando una punta
estéril, enjuague primero la punta una vez y después
ponga 6 gotas de 25 pl de G-2™ en la placa. Cubra
inmediatamente con OVOIL™. Nunca prepare mas de

2 placas a la vez. Usando una nueva punta para cada
gota, enjuague la punta y afiada después otros 25 pl mas
de medio a cada gota original. Coloque inmediatamente
la placa en la incubadora con CO, al 6 %. Retire
cuidadosamente la tapa y pongala en el lateral de la placa
para el equilibrado.

Por cada paciente, prepare una placa de lavado con
G-MOPS™ PLUS/G-MOPS™ enriquecido por cada

10 embriones. Ponga 1 ml de G-MOPS™ enriquecido
precalentado en el pocillo de una placa de un solo pocillo.
Ponga 2 ml de G-MOPS™ PLUS/G-MOPS™ enriquecido

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10?

Mouse Embryo Assay (1 cell) [% expandierte

Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] 280
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mI] <0,25 platina

en el foso de la placa. Coloquela sobre una
a +37 °C durante 15 minutos.

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

Kassér overskydende medie efter fele] a

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

proceduren.

EU: Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter forste

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

flasken. Kassér overskydende medie senest to uger efter

forste abning.

Brugsanvisning

Medier, der skal tilfares proteinoplesning, skal alikvoteres
over i sterile, ikke-toksiske reagensglas eller flasker
beregnet til vaevskultur. Oplysninger om, hvordan man
tilseetter protein, findes pa indlaegssedlerne til G-MM™
eller HSA-solution™.

Dyrkning af embryoner pa blastocyststadiet

Om morgenen pa dag 3 meerkes et antal 60-mm-skale med
patientens ID. Fyld mindst 6 stk. 25-pL-draber proteintilfart
G-2™ i skalen ved hjeelp af en steril pipettespids,

som farst skylles én gang. Daek straks draberne med
OVOIL™. Forbered ikke mere end 2 skale ad gangen. Skyl
pipettespidsen, og tilszet derefter yderligere 25 uL. medium
til hver af de oprindelige draber; brug en ny pipettespids til
hver drabe. Anbring straks skalen i inkubatoren ved 6 %
CO,. Fjern forsigtigt laget, og anbring det, sa det hviler pa
skalens kant, og lad skalen aekvilibrere.

Forbered til hver patient én skylleskal med G-MOPS™
PLUS/proteintilfert G-MOPS™ for hver 10 embryoner.
Fyld 1 mL forvarmet, proteintilfert G-MOPS™ i brenden i
en 1-brgndsskal. Fyld 2 mL forvarmet G-MOPS™ PLUS/
proteintilfart G-MOPS™ i skalens yderring. Anbring
skalen pa et opvarmet praeparatbord ved +37 °Ci 15
minutter. Forbered én sorteringsskal for hver patient. Fyld
1 mL forvarmet, proteintilfort G-MOPS™ i brenden i en
1-brendsskal. Fyld 2 mL forvarmet G-MOPS™ i skalens
yderring. Anbring skalen pa et opvarmet praeparatbord
ved +37 °C.

Skalene med G-MOPS™ skal ikke anbringes i en CO,-
inkubator, men pa et opvarmet praparatbord eller i en
inkubator uden CO,_

Pa dag 3 vurderes embryonerne for celledeling
om morgenen og overfares til proteintilfert G-2™
om eftermiddagen. Embryonerne skal blive i det
proteintilferte G-2™-medium indtil vurderingen
med henblik pa transferering om morgenen pa
dag 5. Hvis der er beteenkeligheder, hvad angar
embryocelledelingsfrekvensen, skal lzeger og
plejepersonale have besked.

Skyl embryonerne i skylleskalen (dette trin er afgarende for
atfierne EDTA | G-1™ PLUS/proteintilfart G-1™). Skylning
indebaerer, at embryonet opsuges 2-3 gange og flyttes
rundt i brenden. Efter skylning overferes embryonerne
til sorteringsskéalen, og ens embryoner grupperes
sammen. Skyl embryonerne i skylledraberne bestaende af
proteintilfgrt G-2™ i petriskalen, og anbring igen op til fem
embryoner i hver drabe proteintilfert G-2™. Hvis patienten
har mere end 10 embryoner, skal de fordeles i to petriskale.
Seet straks skalen tilbage i CO,-inkubatoren.
Sidst pa eftermiddagen pa dag 4 forberedes tre skale
med proteintilfert G-2™. Maerk skalene med "Transfer",
"Nedfrysning" og "Tilbagehold" (til dyrkning til dag 6).
Skalene skal ekvilibreres natten over ved +37 °C og 6 %
CO,. Skalene skal aekvilibreres i mindst 6 og hgjst 18
timer for brug.
Transferering skal ske enten i EmbryoGlue® eller i

i G-2™. Trar i
ved +37 °C 0g 6 % CO, i mindst 6 timer (og ikke over 18
timer) for brug.

Om morgenen pa dag 5 skal embryonerne bedemmes,
og en eller to blastocyster med hgjest score udvaelges

CS: Indikace k pouziti

Ptipravek pro kultivaci embryi od 3. dne aZ po stadium
blastocysty.

Popis produktu

G-2™ je roztok pufrovany hydrogenuhli¢item. Obsahuje
hyaluronan a gentamicin, ktery plsobi jako antibakterialni
pfipravek.

G-2™ neobsahuje Zadné proteiny.

Pro pouziti po pfidani G-MM™ nebo HSA-solution™ a po
dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C v atmosféfe s 6%
koncentraci CO,.

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

G-2™ je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na stitku
nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Pro neclenské staty EU: Lékovky s pfipravkem se nesméji
po otevieni skladovat. Po dokon&eni zakroku zbytky
pripravku zlikvidujte.

EU: Lékovky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnl po prvnim otevieni. PouZivejte aseptické postupy

a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek mimo
chladni¢ku. Oznacte Iékovku datem otevieni. Zlikvidujte
zbytek pripravku nejpozdéji dva tydny po prvnim otevieni.

Pokyny pro pouziti
Pred pfidanim suplementu by méla byt média rozdélena

na alikvoty do netoxickych zkumavek nebo lahvi pro
tkanovsé kultury Podrobné informace o tom, jak provadét

Late afternoon on day 4, three dishes of st ted

proteil i, naleznete v pfibalovych letacich

G-2™ are prepared. Label the dishes “Transfer”, “Freeze”
and “Hold” (for culture to day 6). The dishes should be
equilibrated overnight at +37 °C and 6 % CO,. Dishes
should be equilibrated for no less than 6 and no more than
18h before use.

Transfers should be performed either in EmbryoGlue®

or |n supp\emented G-2™. Transfer dishes should be

at +37 °C and 6% CO, at least 6 h (not to

Catalog number

Batch code

exceed 18h) prior to use.

The morning of day 5 embryos should be scored and one
or two top scoring blastocysts selected for transfer. Good

CE Mark (Conformité Européen)
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quality not transferred can be cryopreserved.
Should an embryo not have formed a blastocyst by day 5,
it should be cultured in a fresh drop of supplemented G-2™
for 24h and assessed on day 6.

Specifications

Sterile filtered SAL10°
Mouse embryo assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within

96 hours] >80
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.25

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

Precautions

k prlpravkum G-MM™ nebo HSA-solution™.
Kultivace embryi ve stadiu blastocysty

Rano 3. dne oznadte 60mm desticky identifikacnim
¢&islem pacientky. Pomoci sterilni $picky, kterou nejprve
oplachnéte, umistéte 6 kapek suplementovaného
pFipravku G-2™ o objemu 25 pl do desticky. Ihned prekryjte
olejem OVOIL™. Nikdy nepfipravujte vice nez 2 desticky
najednou. Pfidejte dal$ich 25 pl pfipravku ke kazdé
plvodni kapce. Na kazdou kapku pouzijte novou $picku
a $picky nejprve proplachnéte. lhned umistéte desticku
do inkubatoru s 6% koncentraci CO, v atmosféfe. Jemné
sundejte vicko desticky a naklonéné ho opfete o stranu
desticky, aby probéhla fadné ekvilibrace.

Pro kazdou pacientku pfipravte jednu proplachovaci
desticku s G-MOPS™ PLUS/ suplementovanym
G-MOPS™ pro 10 embryi. Umistéte 1 ml pfedehiatého
suplementovaného G-MOPS™ do jamky 1jamkové
desticky. Umistéte 2 ml predehratého G-MOPS™ PLUS/
suplementovaného G-MOPS™ do drazky desticky.
Umistéte na vyhfivanou ploténku pfi teploté +37 °C po
dobu 15 minut.

Pro kazdou pacientku pfipravte jednu desticku na

tfidéni. Umistéte 1 ml pfedehiatého suplementovaného
G-MOPS™ do jamky 1jamkové desticky. Umistéte 2

ml pfedehfatého G-MOPS™ do drazky. Umistéte na
vyhfivanou ploténku pri teploté +37 °C.

Destléky s pfipravkem G-MOPS se nesméji umistovat
do

Discard product if bottle integrity is . Do not

use G-2™ if it appears cloudy.

G-2™ contains hyaluronan and gentamicin.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

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

Not for injection.

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

BG: Nokasaknusa 3a ynotpe6a

Cpepa 3a kynTuBupaHe Ha eMGpPVOHK OT 3-TU ieH 10
cTapwii Ha GnacTouunct.

OnucaHue Ha npoaykra

G-2™ e BydepupaHa c 6ukapGoHar cpeaa,
KOATO CbAbpixKa XnanypoHaH U reHTaM1LUH KaTo
aHTMGaKTepManNO CpeacTBo.

G-2™ He cbabpPXa NPOTENHU.

Ba ynotpeba cnen aobassiHe Ha paatBop G-MM™ unn
HSA-solution™ u eksunubpupare Ha +37 °C B uHkyGaTop
©6% CO,.

WHCTpyKUMM 3a CbXpaHeHue U cTabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TBMHO MY TemnepaTypa oT+2 4o
+8°C.

G-2™ e cTabunHa 10 U3TUYaHe Ha CPOKa Ha rofIHOCT,
0603Ha4eH BbPXY €TUKETa Ha ONaKoBKaTa 1 Ha
cneundnyHua 3a naptuaara Ceptudukar ot aHanua.
3a gbpxasu n3BbH EC: Bytunkute cbe cpena He
TpsibBa Aa ce CbxpaHsiaT crief oTBapsiHe. Maxsbpnete
M3NULLHOTO KONMYECTBO CPeaa Cefl MPUKITIoYBaHE Ha
npoueaypara.

EC: bytunkute cbe cpesia MoraT Aa 6bAaT u3nonasanu

us ¢ CO,, je lepsi umistit je na
vyhfivanou ploténku nebo do inkubatoru bez CO,.

Rano 3. dne se embrya hodnoti z hlediska ryhovam

il g. af god kvalitet, som ikke
transfereres, kan cryopraeserveres. Hvis et embryon ikke
har dannet en blastocyst pa dag 5, skal det dyrkes i en frisk
drabe proteintilfert G-2™ i 24 timer og vurderes pa dag 6.

Specifikationer

Sterilfiltreret SAL 10°
Muse embryo assey (1-cell) [% expanderet blastocyst
indenfor 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <0,25

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

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke G-2™, hvis det er uklart.
G-2™ indeholder hyaluronsyre og gentamicin.

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

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

Ikke beregnet til injektion.

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

DE: Anwendungshinweise

Zur Kultivierung von Embryonen ab Tag 3 bis zum
Blastozysten-Stadium.
Produktbeschreibung

G-2™ ist ein Bikarbonat-gepuffertes Medium, das
Hyaluronséure und Gentamicin als Antibiotikum enthalt.

G-2™ ist proteinfrei.

Zur Verwendung nach der Zugabe von G-MM™ oder
HSA-solution™ und Equilibrierung bei +37 °C und 6 %iger
CO,-Atmosphére.

Lagerung und Haltbarkeit

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

G-2™ st bls zum auf den Verpackungsetiketten und im
der Charge Ver

haltbar.

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

EU: Nach Offnung der Flaschen sind die darin enthaltenen
Medien zwei Wochen haltbar. Flaschen aseptisch 6ffnen
und nur méglichst kurz auRerhalb des Kiihlschranks
aufbewahren. Offnungsdatum auf der Flasche notieren.
Nicht mehr benétigte Medien spatestens zwei Wochen
nach dem ersten Offnen entsorgen.

Anwendung

Die zu supplementierenden Medien sollten
zuerst zu gleichen Teilen in sterile, nicht toxische
Gewebekulturréhrchen oder entsprechende
Gefale aliquotiert werden. Fiir weitere Details zur

a odpoledne jsou pi éna do st

pfipravku G-2™. Embrya zlstavaji v suplementovaném
pfipravku G-2™ aZ do vyhodnoceni pro pfenos réno 5.
dne. Existuji-li obavy tykajici se rychlosti ryhovani embrya,
je tfeba informovat o$etfujici zdravotnicky personal.

Proplachnéte embrya v proplachovaci desti¢ce (tento
krok je zasadni pro odstranéni EDTA v pfipravku G-1™
PLUS/ suplementovaném G-1™). Proplach zahrnuje 2-3
uchopeni embrya a pfemisténi uvnitf jamky. Po proplachu
premistéte embrya na desticku pro tfidéni a seskupte
podobna embrya k sobé. Oplachnéte proplachovacimi
kapkami suplementovaného pfipravku G-2™ v kultivaéni
desticce a opét umistéte nejvySe pét embryi do kazdé
kapky suplementovaného G-2™. Ma-li pacientka vice
nez 10 embryi, vytvoite dvé kultivacni desticky. Desticku
neprodlené vratte do inkubatoru s atmosférou CO,.

Pozdé odpoledne 4. dne jsou pfipraveny tfi desticky
suplementovaného pfipravku G-2™. Oznacte desticky
Stitky ,Pfenos®, ,.Zmrazit‘ a ,Ponechat" (pro kultivaci do 6.
dne). Desticky se ekvilibruji pfi teploté +37 °C v atmosféie
obsahujici 6 % CO,. Desticky je tfeba ekvilibrovat alespon
6 hodin, ale nejdéle 18 hodin pfed pouZitim.

Prenosy se museji provadét bud v pfipravku
EmbryoGlue®, nebo v suplementovaném G-2™. Desticky
pro prenos se ekvilibruji pfi teploté +37 °C v atmosféfe
obsahujici 6 % CO, po dobu nejméné 6 hodin (ale ne vice
nez 18 hodin).

Réano 5. dne museji byt embrya vyhodnocena a jedna

nebo dvé blastocysty s nejlepsim hodnocenim jsou
vybrany pro prenos. Kvalitni blastocysty, které nebudou
prenaseny, Ize kryokonzervovat. Nevytvori-li Zzadné embryo
blastocystu do 5. dne, musi byt kultivovano v erstvé kapce
suplementovaného pfipravku G-2™ po dobu 24 hodin a 6.
dne vyhodnoceno.

710 ABE CeIMULIN CReA MbPBOTO OTBapsiHe. U ite
acenTiyHa TexHWKa v CBeAeTe 10 MUHAMYM BpeMeTo
Ha NPECTON U3BBH XNaaunHuka. 3anuweTe garata

Ha oTBapsiHe Ha GyTunkata. VaxsbpreTte U3NMWHOTO
KONUYECTBO CPe/ia He No-KbCHO OT ABE CeAMMLIN Criea
MbPBOTO OTBapAHE.

Yka3aHus 3a ynotpe6a

Cpepure, kouTo Tpsabsa Aa ce oborataT, Tpatsa Aa ca
pasfeneHn Ha paBH 06emMu B CTEPUNHU, HETOKCUYHN

wnun dnackm ¢ 3a
KNeTbYHU KynTypu. 3a no-I nogpcﬁua uHbopmaums
OTHOCHO TOBa KaK f1a Ce M3BbPLUN A0GABAHETO Ha
NpOoTenHu, BKTe nuctoskute 3a G-MM™ unn HSA-
solution™.

Cpepa3a

Specifikace

Filtrovano sterilnim zptsobem SAL 10°
Test na mysich embryich (jednobunéénych) [%
expandovanych blastocyst do 96 hodin] 280
Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25

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

Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poruseni celistvosti lékovky.
Nepouzivejte roztok G-2™, mate-li pocit, Ze je zakaleny.
G-2™ obsahuje hyaluronan a gentamicin.

Pro vylougeni kontaminace Vitrolife dirazné doporucuje,
aby se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci

Ao cTagun

ého postupu.

CyTpuHTa Ha 3-TW [1EH HaAMMLIETe NETPUTa C AMamMeTbp
60 MM ¢ MAEHTUDMKALIMOHHITE AaHHM Ha NaLVeHTa.
Kato P paittuk (Tvn),

Rizika reprodukeéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravkd
spolecnosti Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschadigt
ist. Verwenden Sie G-2™ nicht, wenn es triibe erscheint.
G-2™ enthalt Hyaluronsaure und Gentamicin.

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

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

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

EL: Ev&eigeig xpriong

Méoo kaAiépyeiag epBpiwy atméd TNy nuépa 3 éwg 10
014810 TNG BAacToKUOTNG.

Mepiypagn Tou poiévTog

To G-2™ gival éva puBUIOTIKG PECO pE SITTaVOPAKIKA
TIOU TTEPIEXEI UAAOUPOVAVN, KABLWG KAl YEVTAPUKIVA WG
avTIBAKTNPIAKG TTapdyovTa.

To G-2™ Bev TrEPIEXE TIPWTEIVEG.

MNa xprion UoTepa amd v poadrikn G-MM™ i
HSA-solution™ kai £§l00pp6Tan aToug +37°C kai o€
aTpéogaipa 6% CO,.

0dnyieg pUAANG kal oTaBePOTNTA

Na @uAdooeTal oe okoTEIVE pEPOG OE BepUOKPasieg aTd
+2 £wg +8°C.

To G-2™ gival oTaBepd péXPI TNV NUEPOpNVia ARgng

TI0U avayPAQETAI OTIG ETIKETEG TOU TIEPIEKTN KAl OTO
MoTotoinTiké AvaAuong TG CUYKEKPIPEVNG TIapTISAg.
ExT6g EE: Aev rpéTrel va aTroBnKeUETE PIGAEG HETWV TIOU
£XOUV avoIxOei. ATIOpPPIYTE TO UTTIOAOITIO PECO PETA TNV
ohokArjpwan Tng diadikaoiag.

EE: O1 giaAeg péowv gival Suvarév va xpnaoipotroiodvial
yia didoTnpa £wg 300 RBOPABWY aTTd TO TIPWTO GVOIyHa.
Na eQapudgeTal TEXVIKI GONTITOU XEIPICHOU Kal Vo

Prepare una placa de clasificacion por paciente. Ponga

1 mlde G-MOPS™ enriquecido precalentado en el pocillo
de una placa de un solo pocillo. Ponga 2 ml de G-MOPS™
precalentado en el foso. Coléquela sobre una platina
calefactada a +37 °C.

Las placas con G-MOPS no deben colocarse en una
incubadora de CO,, sino en una estufa o

blastokystivaiheeseen.

Tuotteen kuvaus

G-2™ on bikarbonaatilla puskuroitu viljelyliuos, joka
sisaltaa hyaluronaania ja gentamysiinia antibakteerisena
aineena.

G-2™ ei sisalla proteiinia.

Ennen kayttoa liuokseen on lisattava G-MM™.- tai HSA-
solution™-liuosta, ja se on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa.

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.
G-2™ pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen merkittyyn ja

OT) hy 1k

utilisation.

Le transfert doit étre effectué soit dans EmbryoGlue®, soit
dans G-2™ supplémenté. Les boites de transfert doivent
étre équilibrées a +37 °C et 6 % de CO, pendant au moins
6h (sans dépasser 18h) avant utilisation.

Le matin du jour 5, les embryons doivent étre évalués et
un ou deux blastocystes de qualité supérieure doivent étre
sélectionnés pour le transfert. Les blastocystes de bonne
qualité non transférés peuvent étre cryoconservés. Si un
embryon n’a pas formé de blastocyste a J5, il doit étre

mis en culture dans une nouvelle goutte de milieu G-2™
supplémenté pendant 24 heures et évalué le jour 6.

Spécifications

Filtration stérile SAL10°

viimeiseen kayttépaivaan asti.

Ei EU:n alueella: Viljelyliuospulloja ei saa séilytt
avaamisen jalkeen. Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava
kayton jalkeen.

EUn alueella: Viljelyliuospulloa voi kéyttaa enintd&n kahden
viikon ajan avaamisesta lahtien, kun neslena kasitellaan
aseptisin menetelmin ja pullot ovat i

Test sur embryon de souris (une cellule) [% de blaslocysles
expansés aprées 96 heures] 80

Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <0,25
Les résultats des tests spécifiques au LOT sont indiqués
sur le certificat d’analyse remis pour chaque livraison.

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

Llsatlava vwl]e\ylluos]aetaan aluksi tasan steriileihin,

una incubadora sin CO,.

El dia 3 se valora la division de los embnunes porla
mafianay se los aG-2™ er por

p 1 tai -pulloihin. Ohjeita
proteunln lisaamisesta on G-MM™- ja HSA-solution™-
liuosten tuoteselosteessa.

la tarde. Los embriones permaneceran en el medio

G2™ enriquecido hasta valorar su transferencia por la
manana del dia 5. Si hay dudas relativas al porcentaje de
segmentacion del embrion, deberan notificarse al personal
médico y de enfermeria.

Lave los embriones en una placa de lavado (este paso

es crucial para eliminar el EDTAde G-1™ PLUS/G-1™
enriquecido). El lavado implica recoger el embrion 2-3
veces y desplazarlo en el interior del pocillo. Después del
lavado, transfiera los embriones a la placa de clasificacion
y agrupe los que sean similares entre si. Enjuague
pasando por las gotas de lavado del medio G-2™ en la
placa de cultivo y vuelva a colocar hasta cinco embriones
en cada gota de G-2™ enriquecido. Si la paciente tiene
mas de 10 embriones, prepare dos placas de cultivo.
Vuelva a colocar la placa inmediatamente en la incubadora
de CO,.

Alfinal de la tarde del dia 4 se preparan tres placas de
G-2™ enriquecido. Etiquete las placas con las palabras
“Transferir”, “Congelar” y “Mantener” (para el cultivo hasta
el dia 6). Las placas deben equilibrarse durante la noche
a+37°Cy con CO, al 6 %. Antes de usarlas, las placas
deberan equilibrarse no menos de 6 horas y no mas 18.

Las transferencias deben realizarse en EmbryoGlue® o en
G-2™ enriquecido. Las placas de transferencia se deben
equilibrar a +37 °C y con CO, al 6 % durante un minimo de
6 h (no superar las 18 h) antes de usarlas.

Por la mafiana del dia 5 se deben puntuar los embriones;
se elegiran para la transferencia uno o dos de los
blastocistos con mejor puntuacion. Los blastocistos de
buena calidad no transferidos pueden crioconservarse. Si
un embrién no ha formado un blastocisto el dia 5, debera
cultivarse en una gota nueva de G-2™ enriquecido durante
24 horas y evaluarse el dia 6.

Especificaciones

eAaxIOTOTIOIETaI O XPOVOG EKTOG Wuyeiou. H nuepounvia Filtrado estéril SAL 10
avoiyHaTog va Karaypda@eTal atn QIaAn. To utro péoco - - -
Va aTTOPPITITETa TO TTOAU 500 eBBOPGBES PETA aTIG TO Ensayo en embrion de ratén (1 célula)
TIPWTO Gvolypa. [% blastocistos expandido a las

X . 96 horas] >80
OBnyieg xpriong Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)
Ta péoa Trou XpelddeTal va ePTTAOUTICBOUV TTPETTEN [UE/mL] <0,25

apxIKa va diaipolvTal og KATAANAEG TTOoOTNTEG

O€ ATTOOTEIPWHEVA ATOGIKG CWANVApIA ) PIGAEG
10TOKGANIEPYEIDG. Mo AETITOPEPEIEG OXETIKG UE TOV TPOTTO PE
TOV OTT0iO TIPAYHATOTIOIEITAI O EUTTAOUTIOHOG HE TTPWTETVN,
Beite Ta QUAA 0BNYIWV XpPrONG yia 10 G-MM™ A yia To
HSA-solution™.

KaAAiépyeia euBplwy oTo oTdd10 TNG BAACTOKUOTNG
To mpwi TG nuépag 3, onuavete TpuBAia Twv 60 mm pe
TNV TauTdTNTA TNG 00BEVOUC. Mé éva aTTooTEIpWUEVO
PUYXOG EKTTAUVETE TO PUYXOG it POPG apyIKG Kail ETTEITT
ToTroBeTroTE 6 oTayoVIdIa X 25 PL epTTAOUTIoPEVOU

G-2™ gTo TpuBAio. KaAUyte apéowg pe OVOIL™.

Mnv TTpoeToIpGdeTe TTOTE TTEPIOOGTEPA ATTO 2 TPUBAIC
KGBe Popd. XpnaIoTToIVTag éva VEo pUyXog yia KaBe
0TaYOViBIo, EKTTAUVETE T0 pUYXOG Kal €TTeITa TpoaBéaTe
emAéov 25 pL péoou o€ KaBe apyIkd y 0.

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

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la integridad
de la botella. No utilice G-2™ si tiene aspecto turbio.
G-2™ contiene hialuronano y gentamicina.

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

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

TotroBeTrioTE Apéowg To TpUBAIo aToV ETTWaCTAPA O 6%
CO,. AaIpEDTE TIPOCEKTIKA TO KAAUpHG Kal TOTTOBETHOTE
TO 07O AKPO TOU TPUBAIOU yia TNV e§ilooppdTINON.

MNa kGBe aoBevr), TpoeToipdoTe ava 10 €pBpua éva TpuPAio
£kmAuong G-MOPS™ PLUS/ epmAoutiopévou G-MOPS™.
TotroBetrioTe 1 mL TTpoBepuacpévou ePTTAOUTIOPEVOU
G-MOPS™ aTo BoBpio evdg TpuBAiou povou gpeartiou.
TotroBetrioTe 2 mL TTpoBeppacpévou G-MOPS™ PLUS/
epTTAOUTIOPEVOU G-MOPS™ GTnyv £§WTEPIK TAQPO TOU
TpuPBAiou. TotroBeTAOTE TO TPUPBAIO T€ BEppaIVOPEVN TTAGKT
aToug +37°C yia 15 AeTrTd.

MNa kGBe aoBevr, TTpoeToIpdoTE £va TpUPAio SlaAoyrig.
TomoBeTAoTE 1 ML TTPoBEpUACHEVOU EPTTAOUTIOPEVOU
G-MOPS™ g0 BoBpio evdg TpuBAiou povou gpeariou.
TomoBetnoTe 2 mL TpoBeppacpévou G-MOPS™ atnv
€€wTEPIKN) TAPPO. TOoTTOBETHOTE TO TPUPAIO OE BEppaIVOpEVN
TrAdka oToug +37°C.

Ta tpuBAia pe G-MOPS 8ev mpétrel va TotroBeToUvTal
ot emwaoTipa CO,, aAAd o€ Bepuaivopevn TTAGKa 1) O€
£MwaoThpa xwpig CO,.

Tnv 3n nuépa, Ta épPpua agioAoyolvTal To TTpwi yia

TNV aUAGKWOT Kal TO aTTéYEUNa HETaQEPOVTal OE
epTrAouTiopévo G-2™. Ta éuBpua Ba TTapaueivouv aTo
EPTTAOUTIONEVO G-2™ péxpl TNV agloAdynan yia PeTagopd
TO TIPWi TNG NEEPAG 5. Ze TTEPITITWON aTuTTiag Tou puBuoy
QAUAGKWONG, EVAPEPWOTE TO 1ATPIKO KAl VOGNAEUTIKO
TIPOOWTTIKG.

ExmAUveTe Ta éuBpua oe TpuBAio EkTTAUGNG (QUTG TO
Briua givai kpioipo yia TN agaipeon Tou EDTA Tou
BpiokeTal 010 G-1™ PLUS/0T0 gptrAouTiopévo G-1™).

H éxtrAuon emiTuyxaveTal pe avappoenan Tou eppplou
2-3 popég o€ EAAXIOTO GYKO Kal TTEPIPOPA TOU OTO
BoBpio. Metd Tnv ékTrAuon, uzrutpspm Ta éuPBpua oo
TpuBAio SlaAoyrig Kai of TE TQ 6 £uBpua.

No il

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

ET: Kasutamisjuhised

Lahus embriiote

olevien viljely
Merkitse potilaan tunnus 60 mm:n maljoihin kolmannen
paivan aamulla. Kayté steriilid karked. Huuhtele ensin
karki kerran ja aseta sitten 6 x 25 pl:n pisara G-2™-liuosta
maljalle. Peité valittomasti OVOIL™-6ljylla. Valmista
aina enintaan kaksi maljaa kerrallaan. Kayta kuhunkin
pisaraan uusia karkia. Huuhtele karki ja lisaa sitten vield
25l vll]elylluosta kuhunkin alkuperalseen pisaraan. Aseta
malja valittd ir 16- CO:een.
Poista varovasti maljan kansi ja aseta se kulmittain maljan
pohjan viereen tasapainotusta varten.

Valmista kunkin potilaan jokaista kymmenta alkiota varten
pesumalja, jossa on G-MOPS™ PLUS -liuosta / lisattya
G-MOPS™-|iuosta. Lisaa 1 ml esilammitettya
lisattyd G-MOPS™ ||uos|a ykslkucppalsen maljan

Lisaa 2 ml G-MOPS™ PLUS
-liuosta / lisattya G-MOPS ™-liuosta maljan reunalle.
Aseta malja lamp0opoydalle +37 °C:n lampatilaan 15
minuutin ajaksi.

Valmista kutakin potilasta varten yksi malja alkioiden
lajitteluun. Lisaa 1 ml esilammitettya lisattya G-MOPS™
-liuosta yksikuoppaisen maljan kuoppaan. Lisaa 2 ml
esilammitettyd G-MOPS ™-liuosta maljan reunalle. Aseta
malja Iampopdydalle +37 °C:n lampdtilaan.
G-MOPS-manoja ei saa asettaa 002-
1vaan
mkubaano n, jossa ei ole CO,:ta.

Kolmannen péivan aamulla alkioiden jakautuminen
arvioidaan ja iltapaivalla alkiot siirretaan lisattyyn G-2™-
liuokseen. Alkioita pidetaan lisatyssa G-2™-liuoksessa
viidennen paivan aamulla tapahtuvaan siirtoarviointiin
saakka. Jos alkioiden jakautumisprosentti vaikuttaa
huonolta, siité on ilmoitettava hoitohenkilokunnalle.

Pese alkiot pesumaljalla (tdma vaihe on erittain tarkea,
jotta G-1™ PLUS -liuoksen / lisatyn G-1™-liuoksen
sisdltama EDTA saataisiin poistettua). Pesussa

alkiota siirrellaan 2-3 kertaa huuhtoen maljalla. Kun
alkiot on pesty, siirra alkiot lajittelumaljalle ja lajittele

ne samankaltaisten alkioiden ryhmiksi. Huuhtele ne
viljelymaljalla olevissa, lisatyn G-2™-pesupisaroissa ja
aseta uudelleen enintaan viisi alkiota kuhunkin lisattyyn

tai

Pré

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez pas
G-2™ s'il a un aspect trouble.

G-2™ contient du hyaluronan et de la gentamicine.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
vivement d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement
avec une technique aseptique.

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

Ne pas utiliser en injection.

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

HR: Indikacije za uporabu
Medij za kulturu embrija od dana 3 do stadija blastociste.
Opis proizvoda

G-2™ je medij puferiran bikarbonatom, sadrzi hijaluronan i
gentamicin kao antibakterijsko sredstvo.

G-2™ ne sadrzi proteine.

Za uporabu nakon dodavanja G-MM™ ili HSA-solution™ te
stabilizacije pri +37 °C i u okoli$u s 6% CO,.

Upute za skladistenje i stabilnost proizvoda
Cuvati na tamnom mijestu pri temperaturi od +2 do +8 °C.
G-2™ je stabilan do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na etiketama spremnika i certifikatu analize

za pojedinu seriju.

Za drzave van EU: Boce s medijem ne smiju se ¢uvati

nakon otvaranja. ViSak medija bacite nakon zavrsetka
postupka.

EU: Boce za medije mogu se koristiti do dva tiedna nakon
prvog otvaranja te je potrebno koristiti asepti¢nu tehniku i
smanijiti vrijeme Euvanja boca izvan hladnjaka. ZabiljeZiti
datum otvaranja na boci. Bacite suvisni medij najkasnije
dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Medij koji ¢e se nadomjestiti treba u pocetku razdijeliti u
jednake koli¢ine u sterilne netoksicne graduirane epruvete
za kulturu tkiva ili tikvice. Za pojedinosti kako dodati
proteine proucite Upute koje dolaze s proizvodima G-MM™
i HSA-solution™.

Kultura embrija u stadiju blastociste

UJU(I’O 3. dana oznacite posudice promjera 60 mm s
ijskim brojem pacijenta. Koristec¢i prethodno

G-2™-pisaraan. Jos potilaalla on yli alkiota,
valmista kaksi viljelymaljaa. Aseta malja valittomasti
takaisin CO,-soluviljelyinkubaattoriin.

hin lisattya G-2™-liuosta. Merkitse
3", "Pakasta"” ja "Pida" (viljeltavaksi
n saakka). Tasapainota maljoja yon yli
+37 °C:n lampotilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa. Ennen
kayttoa maljoja on tasapainotettava vahintaén kuusi tuntia
jaenintaan 18 tuntia.

Siirroissa kaytetaan EmbryoGlue®-liuosta tai lisattya
G-2™-liuosta. Tasapainota siirtomaljoja yon yli +37 °C:n
lampdtilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa vahintaan kuuden
tunnin ajan (mutta ei yli 18:aa tuntia).

Viidennen paivan aamulla alkiot arvioidaan. Yksi tai
kaksi parhaat arviot saanutta blastokystia valitaan
siirrettéviksi. Muista kuin siirrettavéksi valituista alkioista
voidaan pakastaa hyvélaatuiset alkiot. Jos alkioon ei ole
muodostunut onteloa viidenteen paivaan mennessa, sita
viljelladn uudessa lisdtyn G-2™-liuoksen pisarassa 24
tuntia ja arvioidaan kuudentena paivana.

Tuotetiedot

staadiumini.

Toote kirjeldus

isprani sterilni nastavak pipetora stavite najmanje 6 x

25 pl kapljica obogacenog G-2™ u posudicu. Odmah
pokritis OVOIL™. Ne pripremajte vi$e od dvije posudice
istovremeno. Koriste¢i novi nastavak pipetora za svaku
kapljicu, prvo isperite nastavak i zatim dodajte narednih 25
Hl medija u svaku izvornu kapljicu. Odmah stavite posudicu
uinkubator na 6% CO,. Lagano pomaknite poklopac s
posudice i naslonite ga na posudicu radi stabilizacije.

Za svakog pacijenta priredite jednu posudicu za ispiranje s
G-MOPS™ PLUS/ obogacenim G-MOPS™ za svakih 10
zametaka. Stavite 1 ml prethodno zagrijanog, obogac¢enog
G-MOPS™ u jazicu posudice sa centralnom jazicom.
Stavite 2 ml prethodno zagrijanog G-MOPS™ PLUS/
obogaéenog G-MOPS™ u prsten posudice sa centralnom
jazicom. PolozZite na radnu povrsinu zagrijanu na + 37 °C,
tijekom 15 minuta.

Za svakog pacijenta, napravite jednu posudicu za
razvrstavanje. PoloZite 1 ml prethodno zagrijanog,
obogac¢enog G-MOPS™ u jazicu posudice s centralnom
jazicom. Stavite 2 ml prethodno zagrijanog G-MOPS™ u
prsten. PolozZite na radnu povrsinu zagrijanu na + 37 °C.
Posudice s G-MOPS ne smiju se stavljati u CO,
inkubator ve¢ na grijanu radnu povrsinu ili u inkubator

3. dana: ujutro se ocjenjuje dioba zametaka, te se popodne
zameci prenose u obogaceni G-2™. Zameci ¢e ostati u
obogaéenom G-2™ do procjene za prijenos koja se vrsi 5.

3. paievast Steriilisuodatettu SAL10° bez CO,.
Hiiren alkiotesti: [kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi
blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa.] 280 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
G-2™ on bikarbonaadiga puhverdatud \ahus mis slsaldab [EU/mI] <0,25

dana ujutru Ukoliko je dioba zametka upitna, obavijestite

htaluronaani ja

iaalse
G-2™ on proteiinivaba.

Kasutamiseks parast G-MM™-j v6i HSA-solution ™-i
lisamist ning tasakaalustamist temperatuuril +37 °C ja
atmosfaéris 6% CO, .

Saéilitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril +2 kuni

G-2™ séilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsifilises
analllsi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.
Vaéljaspool EL-i. Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist
sailitada. Visake Uleliigne lahus parast protseduuri
I6petamist minema.

EL: Lahuse pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat
pérast avamist. Kasutage aseptilist tehnikat ning

hoidke véimalikult vahe aega kiilmikust valjas. Pange
avamiskuupéaev pudelile kirja. Visake jarelejaanud lahus
hiliemalt kaks nadalat parast avamist.

Kasutamisjuhised
Llsatavad Iahused tuleb jaotada allkvoondeks slemlseiesse

EkmAUveTE 0Ta oTayovidia eptrAouTiopévou G-2™ Tou
TpUBAiou kal TOTTOBETAOTE Eavd Ewg TTEVTE EUBpUT o€
kd&Be aTayovidio eutrAouTiopévou G-2™. Edv n aoBevrig
BlabéTel TTepIcodTEPT a6 10 EUBPUT TIPOETOINACTE U0
TpuBAia KaANiépyeiag. ETravaTotroBeTroTe To TpUBAio oTOV
enwaoTipa CO, apéowg.

Apyd To adyeupa TNG NUEPAG 4, TIPOETOINAOTE Tpia
TpuBAia eptrAouTIopéVOU G-2™. EnudveTe Ta TPUBAI pE
Tnv évdeign "Metagopd”, "Kartdyugn" kai "Alatipnon”

(yia kaANipyeia éwg TV nuépa 6) Ta TpuBAia TTpéTel va
TIapapeivouv yia ohovukTia £§i0oppdTINon oToug +37°C
kal o€ 6% CO,. Ta TpuBAia TTpéTTel va §lo0ppOTINBOUY yia
TOUAGXIOTOV 6 WPES Kal £wg 18 WpEg TIPIV atrd T Xprion.

O1 PETAQOPEG TIPETTEN VO TIPAYHATOTIOIOUVTAI EITE OF
EmbryoGlue® 1| o€ eutrhouTiopévo G-2™. Ta TpuBAia
HETaQopdg Trpéel va éxouv e§iooppoTnBei aToug +37°C
kal o€ 6% CO, TouAdyiaTov eTti 6 WpEG (01 Tdvw amd 18
WPEG) TTPIV aTT6 TN XPHON.

To Tpwi TG Népag 5 Ta éuBpua TTPETTEl va
BaBpoloynBoUv kai pia rj 300 BAACTOKUCTEIG PE TRV
kaAUTEPN BaBpoAdynon va emAeyolv yia petagopd. O1
BAaoTOKUOTEIG KAARG TIOIGTNTAG TIOU BEV PETAPEPBNKaV
ival Suvatév va kpuoouvTnpnBouv. Epppua Trou dev
£xouv oxnpaTioel BAACTOKUOTN €wg TNV NUEPQ 5, TIPETTEI VO
kaAAigpyoUvTal o€ VEO OTayovidio epTTAouTiopévou G-2™
yia 24 Wpeg kal va aglohoyolvTal TNV nuépa 6.

Mpodiaypagég
ATrooTelpwiévo pe dinenan

Emimredo Siac@aAiong oTeipoTnTag (SAL) 10®

VGi
Juhised proteiini ||sam\se kohta on G-MM™.-j v6i HSA-
solution™-j pakendu infolehel.

is embriiote

3. paeva hommikul méargistage 60 mm tassid patsiendi
ID-ga. Votke steriilne otsik ja loputage seda kdigepealt

tiks kord, seejarel pange tassile 6 x 25 L tilka taiendatud
G-2™-i. Katke kohe OVOIL™-iga. Arge valmistage korraga
ette rohkem kui 2 tassi. Kasutage iga tilga jaoks uut otsikut.
Loputage otsik ja seejérel lisage igale algsele tilgale veel

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisesta erasta
(LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. G-2™-
liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

G-2™ siséltaa hyaluronaania ja gentamysiinia.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan j; ja ||uosta
kaytetaan, not 1 aina aseptisia

kontaminaation valttémiseksi.

IVF-I Iluoksun liittyvista lisaantymis- ja kehnystokslsuutta

riskeista ei ole rtaista ja
kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee
my®ds Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda vain laakari
‘Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation

Milieu de culture des embryons du jour 3 au stade
blastocyste.

Description du produit

G-2™ est un milieu tamponné au bicarbonate contenant
du hyaluronan et de la gentamicine comme agent
antibactérien.

G-2™ ne contient pas de protéine.

Pour utilisation aprés I'ajout de G-MM™ ou de HSA-
solution™ et équilibrage a +37 °C dans une atmosphére
a6 % de CO,.

25 plL lahust. Asetage nou kohe inkt 6% CO,
juurde. Eemaldage ettevaatlikult tassi kaas ja seadke aluse
(ks kiilg nurga alla.

Valmistage patsiendi iga 10 embriio kohta (iks pesutass
G-MOPS™ PLUS-iga / taiendatud G-| MOPSW-lga Pange
1-stivendilise tassi si isse 1 mL

taiendatud G-MOPS™.-i. Pange tassi renni 2 mL
eelsoojendatud G-MOPS™ PLUS-i / taiendatud
G-MOPS™-i. Asetage 15 minutiks soojendatud kohta
temperatuurile +37 °C.

Valmistage iga patsiendi jaoks valmis (ks sortimistass.
Pange 1-slivendilise néu slivendisse 1 mL eelsoojendatud
taiendatud G-MOPS™-i. Pange renni 2 mL eelsoojendatud
G-MOPS™-i. Asetage soojendatud kohta temperatuurile
+37°C.

G-MOPS-iga ndusid ei tohi

vaid soojendatud alusele v
inkubaatorisse.

anna CO, inkubaatorisse,
ilma CO,-ta

3. paeva hommikul hinnatakse embriiote jagunemist ja
parastléunal to umber taiendatud G-2™-sse.

Aokipry o€ éuBpua TovTiKoU (1 kUTTapo)

Embruod jaavad taiendatud G-2™-sse, kuni siirdamise
i 5. paeva hommikul. Kui on probleem embriio

Supplementierung von Protein lesen Sie bitte die [% SieaTahpévwy BAaoToKUGTEWY VTGS 96 wpdv] 280
Packur i von G-MM™ oder HSA-solution™. Bakmnpiakég evBoTogiveg (Sokipr LAL)
Kultivierung von Embryonen im y [EU/mL] <025

Beschriften Sie am Morgen von Tag 3 60-mm-Schalen mit
der ID des Patienten. Spiilen Sie unter Verwendung einer
sterilen Spitze zunachst die Spitze und geben Sie dann 6

x 25-pl-Tropfchen supplementiertes G-2™ in die Schale.
Bedecken Sie die Tropfen sofort mit OVOIL™. Bereiten Sie
grundsétzlich nicht mehr als 2 Petrischalen gleichzeitig vor.
Nehmen Sie fiir jedes Tropfchen eine neue Spitze, spiilen
Sie sie ab und geben Sie dann jedem Ersttropfchen weitere
25 pl Medium bei. Stellen Sie die Schale sofort bei 6 %iger
CO,-Atmosphére in den Inkubator. Nehmen Sie vorsichtig
den Deckel ab und legen Sie ihn zur Equilibrierung halb auf
die Schale und halb auf den Untergrund.

Richten Sie fiir jeden Patienten eine Schale mit
G-MOPS™ PLUS/ supplementiertem G-MOPS™ pro

10 Embryonen ein. Geben Sie 1 ml vorgewarmtes und
supplementiertes G-MOPS™ in das Volumen einer
1-Well-Schale. Geben Sie 2 ml vorgewarmtes G-MOPS™
PLUS/ supplementiertes G-MOPS™ in die Vertiefung der
Petrischale. Stellen Sie sie 15 Minuten lang bei +37 °C auf
einen beheizten Objekttisch.

Ta amoTeAéopata Twv SOKIPWY yia TNV KGBe TrapTida eival
Siabéaipa oo MaToToinTiKé AvaAuong TTou cuvodeUel
K&Be TrapaiaBn.

MpoguAdgeig

ATToppiyTe TO TIPOIGV EGV UTIAPXEI PBOPE OTN PIGAN. Mn
XPnolyoTIolEiTe To G-2™ av eival BoAS.

To G-2™ TrepIéxel UAAOUPOVAVN KAl YEVTAUUKIVN.

Ma Ty amroguyn empoéAuvong, n Vitrolife cuoTrvel Ta péoa
Va avoiyovTal Kai va XpnoloTroloUvTal HOVO HE TEXVIKES
aontrTou XeIpIopoU.

Ol KivdUVOI avaTrapaywyIKrg TOGIKOTNTAG Kal QVaTITUIaKAG
TOEIKOTNTAG VIO Ta PETA EEWOWHATIKAG YOVIHOTIOINONG,
oupTepIAapBavopévwy Twv pécwv Tng Vitrolife, Sev éxouv
kaBopioTei kai gival aBéBaiol.

Aev TrpoopieTal yia Eyxuon.

Mpoooyr|: H opoatrovdiakr vopoBeoia Twv HIMA Trepiopiler
TNV TTWANGN QUTAG TNG CUOKEUNG aTrd 1aTpo i KAT' EVIOAR
1atpoU.

Jagunem\se kiirusega, tuleb konsulteerida 6dede ja
meditsiinilise personaliga.

Peske embriioid pesemistassis (see samm on oluline,

et eemaldada G-1™ PLUS-is / tdiendatud G-1™-s

EDTA). Pesemiseks korjatakse embriio 2...3 korda lles
jaliigutatakse siivendis ringi. Parast pesemist paigutage
embriiod Umber sortimisndusse ja grupeerige iihesugused
embriiod kokku. Loputage taiendatud G-2™ lahuse
pesemistilkades kasvutassil ja pange taas viis embriiot
igasse taiendatud G-2™ tilka. Kui patsiendil on ronkem

kui 10 embriiot, valmistage ettevaatusabinduna ette kaks
kasvutassi. Pange néu kohe CO, inkubaatorisse tagasi.

4. paeva hilisel parastidunal valmistage ette kolm
taiendatud G-2™ tassi. Sildistage tassid ,Siirdamine”,
wKilmutamine” ja ,Hoidmine” (6. pevani kasvatamiseks).
Tassid tuleb tasakaalustada tile 66 +37 °C ja 6% CO,
juures. Tasse ei tohi tasakaalustada vahem kui 6 ja rohkem
kui 18 tundi enne kasutamist.

Siirdamised tuleb teha kas EmbryoGlue®-s voi taiendatud
G-2™.-s. Siirdamistassid tuleb tasakaalustada tingimustel
+37 °C ja 6% CO, vahemalt 6 h (mitte rohkem kui 18 h)
enne kasutamist.

5. pdeva tuleb embriioid hinnata ja valida

Richten Sie fiir jeden Patienten eine ale ein.

Geben Sie 1 ml vorgewarmtes und supplementiertes
G-MOPS™ in das Volumen einer 1-Well-Schale. Geben Sie
2 ml vorgewarmtes G-MOPS™ in die Vertiefung. Stellen Sie
sie bei +37 °C auf einen beheizten Objekttisch.

G-MOPS-Schalen diirfen nicht in einen CO,-Inkubator
gestellt werden. Stellen diese Schalen stattdessen
auf einen beheizten Objekttisch oder in einen
Inkubator ohne CO,.

Am Tag 3 werden die Embryonen morgens auf Zellteilung
aberpriift und am Nachmittag in G-2™-Medium transferiert.
Die Embryonen bleiben bis zur Bewertung fiir den Transfer
an Tag 5 im supplementierten G-2™. Sollte es Bedenken
bezuglich der Zellteilungsrate der Embryonen geben,
informieren Sie das medizinische Personal.

Waschen Sie die Embryonen in einer Waschschale
(dieser Schritt ist fiir das Entfernen von EDTAin G-1™
PLUS/ supplementiertem G-1™ enorm wichtig).

Beim Waschvorgang werden die Embryonen 2-3 Mal
herausgenommen und in der Schale hin und her bewegt.
Transferieren Sie die Embryonen nach dem Waschen

in die Ausleseschale und gruppieren Sie gleiche
Embryonen. Spiilen Sie sie in den G-2™-Waschtropfchen
in der Petrischale und geben Sie wiederum bis zu fiinf
Embryonen in jedes Tropfchen G-2™. Falls der Patient
mehr als 10 Embryonen hat, richten Sie zwei Petrischalen
ein. Stellen Sie das GefaR sofort wieder in den CO,-
Inkubator zurtick.

Bereiten Sie am spaten Nachmittag von Tag 4 drei Schalen
mit G-2™ vor. Beschriften Sie die Schalen mit , Transfer”,
,Einfrieren” und ,Aufbewahren” (zur Kultivierung an Tag 6).
Equilibrieren Sie die Schalen tiber Nacht bei +37 °C und

6 %iger CO,-Atmosphére. Die Petrischalen diirfen nicht

ES: Instrucciones de uso

Medio de cultivo para embriones desde el dia 3 hasta la
fase de blastocisto.

Descripcion del producto

G-2™ es un medio tamponado con bicarbonato que
contiene hialuronano y gentamicina como farmaco
antibacteriano.

G-2™ no contiene proteinas.

Se usa después de anadir G-MM™ o HSA-solution™ y de
equilibrar a +37 °C en una atmésfera de CO, al 6 %.

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

siirdamiseks (ks voi kaks parima hinnangu saanud
blastotsistidest. Hea kvaliteediga blastotsiiste, mida ei
siirdata, voib kiilmutada. Kui embriio ei ole 5. paevaks

id, tuleb seda 24 tundi
taiendatud G-2™ varskes tilgas ja hinnata 6. paeval.

i mc

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL10°
Hiire embrio proov (1 rakk) [% arenes blastotsiisti
staadiumisse 96 tunni jooksul] 280
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <025

de stock et stabilité
Aconserver a I'abri de la lumiere entre +2 et +8 °C.

Instr g

osoblje.

Isperite zametke u posudici za ispiranje (ovaj korak
kljuéan je za uklanjanje EDTA prisutnog u G-1™ PLUS/
obogac¢enom G-1™). Ispiranje ukljucuje uvlacenje i
ispustanje zametaka 2-3 puta uokolo jaZice u najmanjem
moguc¢em volumenu. Nakon ispiranja, prenesite zametke
u posudicu za razvrstavanje i grupirajte sli¢ne zametke
zajedno. Isperite ih kroz kapljice za ispiranje oboga¢enog
medija G-2™ u posudici za kultivaciju, te ponovno stavite
do pet embrija po kapljici obogacenog G-2™. Ako pacijent
ima vide od 10 zametaka, priredite dvije posudice za
kulturu. Odmah vratite posudicu u inkubator s CO,.

Kasno popodne 4. dana, pripremite tri posudice s
obogacenim G-2™. Oznagite posudice s "Prijenos",
"Kriopohrana" i "Nastavak" (za kultivaciju do 6. dana).
Posudice treba stabillizirati preko noci pri temperaturi od
+37 °Ci6 % CO,. Posudice treba stabilizirati ne manje od
6 ine vise od 18 sati prije uporabe.

Prijenose treba obaviti koriste¢i EmbryoGlue® ili
obogaceni G-2™. Posudice za prijenos treba stabilizirati
pri + 37°C 6% CO,najmanje 6 sati (ali ne vise od 18 sati)
prije uporabe.

Ujutro 5. dana zametke treba ocijeniti, te za prijenos
odabrati jedan ili dva s najboljim ocjenama. Blastociste
dobre kvalitete koje nisu prenesene mogu se kriopohraniti.
Ako zametak nije formirao blastocistu do 5. dana, treba ga
kultivirati u svjezoj kapljici obogac¢enog G-2™ naredna 24
sata i 6. dana ponovno ocijeniti.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL10°
Test misjeg embrija (1-stanicni) [% prosirene blastociste
unutar 96 sati] 280
Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/mI] <025

G-2™ reste stable jusqu'a la date de indiquée
sur I'étiquette du flacon et le certificat d'analyse spécifique
au LOT.

Hors UE: Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé
aprés ouverture. Jeter le milieu en excés a la fin de la
procédure.

UE: Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant
deux semaines apreés I'ouverture initiale. Utilisez une
technique aseptique et réduisez au minimum le temps que
les flacons passent hors du réfrigérateur. Consignez la
date d'ouverture sur le flacon. Mettez au rebut les milieux
restants au plus tard deux semaines apreés l'ouverture
initiale.

Mode d'emploi

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

Culture des embryons au stade blastocyste

Dans la matinée du jour 3, collez I'étiquette comportant le
n° d'identification de la patiente sur des boites de 60 mm.
Al'aide d'une pointe stérile pré-rincée, pipetez au moins
6 gouttes de 25 pL de G-2™ supplémenté dans la boite.
Recouvrez immédiatement avec OVOIL™. Ne préparez
jamais plus de 2 boites en méme temps. Utilisez une
nouvelle pointe pour chaque goutte, rincez la pointe puis
ajoutez 25 pL supplémentaires de milieu dans chaque
goutte initiale. Mettez immédiatement la boite dans
lincubateur & 6 % de CO,. Retirez doucement le couvercle
et positionnez-le contre le cété de la boite.

Pour chaque patiente, préparez une boite de lavage

de G-MOPS™ PLUS / G-MOPS™ supplémenté pour

10 embryons. Pipetez 1 mL de G-MOPS™ supplémenté
préchauffé dans la cupule d’une boite a 1 cupule. Pipetez
2 mL de G-MOPS™ PLUS préchauffé / G-MOPS™
supplémenté préchauffé dans la cavité de la boite. Mettez
le tout sur une platine chauffante & +37 °C pendant

15 minutes.

Pour chaque patiente, préparez une boite de tri. Pipetez

1 mL de G-MOPS™ supplémenté préchauffé dans la
cupule d’une boite a 1 cupule. Pipetez 2 mL de G-MOPS™
préchauffé dans la cavité. Mettez le tout sur une platine
chauffante & +37 °C.

Les boites de G-MOPS™ ne doivent pas étre placées
dans un incubateur a CO,, mais sur une platine
chauffante ou dans un incubateur sans CO,.

Le jour 3, les embryons sont observés le matin pour
contréler la segmentation et transférés dans I'aprées-

midi dans le milieu G-2™ supplémenté. Les embryons
demeurent dans le milieu G-2™ supplémenté jusqu'au
matin du jour 5, au moment du contréle en vue du transfert.
Si le taux de segmentation embryonnaire pose probléeme,

LOT-spetsiifilised anallisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas analliiisi sertifikaadis.

ud

G-2™ es estable hasta la fecha de que aparece
en el etiquetado del envase y el certificado de analisis del
LOT correspondiente.

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

UE: Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de que se abrieron por primera vez,
usar con técnica aséptica y reducir al minimo el tiempo
fuera del refrigerador. Escribir la fecha de apertura en

el frasco. Desechar el exceso de medio a méas tardar

dos semanas después de que se abrio el frasco por
primera vez.

Instrucciones de uso

Los medios que se van a enriquecer se distribuyen en
alicuotas en tubos o frascos de cultivo de tejidos estériles

Ef

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge kasutage
G-2™, kui see muutub haguseks.

G-2™ sisaldab hiialuronaani ja gentamiitsiini.

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

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

Ei ole mdeldud sustimiseks.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad arstidel voi
arsti korraldusel seda seadet miiia.

Fl: Kayttoaihe

Viljelyliuos alkioiden viljelyyn 3. paivasta

il est de prévenir le personnel soignant et
médical.

Lavez les embryons dans la boite de lavage (cette étape
est fondamentale pour éliminer 'EDTA du G-1™ PLUS

1 G-1™ PLUS supplémenté). Le lavage implique 2 &

3 ringages de I'embryon en le déplagant dans la cupule.
Alissue du lavage, transférez les embryons dans la boite
de tri et regroupez les embryons semblables. Rincez dans
les gouttes de lavage de G-2™ supplémenté de la boite

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

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

En fin d’aprés-midi du jour 4, préparez trois boites de
G-2™ supplémenté. Collez les étiquettes « Transfert »,

« Congeélation » et « En attente » (pour culture J6) sur les
boites. Les boites doivent étre équilibrées pendant une nuit
& +37° C et 6 % de CO,. Les boites doivent étre équilibrées
pendant 6 heures minimum et 18 heures maximum avant

Rezultati analize specifi¢ni za seriju, dostupni su u
certifikatu o analizi prilozenom uz svaku isporuku
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bogice. Ako
G-2™ izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.

G-2™ sadrzi hijaluronan i gentamicin.

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

Rizici od reproduktivne i razvojne toksi¢nosti medija za
oplodnju in vitro, ukljuéuju¢i i medij za oplodnju in vitro
tvrtke Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.

Nije za injektiranje.

Oprez: Federalni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava
dozvoljava odaju ovog proizvoda isklju¢ivo izravno putem
lijecnika ili na njegov zahtjev.

HU: Rendeltetés

Az embriok 3. naptél a blasztociszta stadiumig torténd
tenyésztésére hasznalhato tapoldat.

A termék leirdsa

A G-2™ bikarbonat-pufferelt tapoldat, amely hialuronsavat
és antibakterialis szerként gentamicint tartalmaz.

A G-2™ proteinmentes.

AG-MM™ vagy HSA-solution™ hozzaadasa, illetve
+37°C-on, 6% CO, kérnyezetben térténd ekvilibralas utan
hasznalhatd.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja s6tét helyen, +2°C és +8 °C kozotti hémérsékleten.
AG-2™ az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus Vizsgalati
Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig stabil marad.
EU-n kiviili orszagok esetében: A tapoldatot tartalmazé
ivegeket a felnyitas utan ne tarolja. Az eljaras befejezése
utan a felesleges tapoldatot dobja ki.

EU: A tapoldatot tartalmazo tivegeket az els6 kinyitast
kovetéen maximum két hétig hasznalhatja fel, alkalmazzon
aszeptikus technikat és minimalis ideig tartsa a

h zekrényen kiviil. Jegyezze fel a kinyitas datumat

az Uvegre. Az els6 kinyitast kovetéen, maximum két hét
elteltével dobja ki a felesleges tapoldatot.

Hasznalati utmutaté

A klegeszltendo tapoldatot steril, nem toxikus
vag ° kell

szetosztam Afehérjével valo kiegészités modjara
vonatkozo részleteket lasd a G-MM™ és HSA-solution™
hasznalati utasitasaiban.

U embridk
A3. nap délutanjan jeldlie meg a 60 mm-es
tenyésztéedényt a betegazonositéval. Egy elézetesen
atoblitett steril pipettaheggyel helyezzen 6 x 25 pl-es
kiegészitett G-2™ cseppet az edénybe. Azonnal fedje le
OVOIL™ oldattal. Egyszerre csak 2 edényt készitsen el6.
Minden csepphez Uj, atoblitett pipettahegyet hasznalva
adjon hozza még 25 l oldatot minden eredeti csepphez.
Az edényt azonnal helyezze az inkubatorba 6% CO,
mellett. Finoman vegye le a fedelet, majd az ekvilibralt
allapot elérése céljabol tAmassza neki az edény oldalanak.

Minden egyes beteg esetében minden 10 embriéhoz
készitsen elé egy G-MOPS™ PLUS/kiegészitett
G-MOPS™ oldatot tartalmazé mos6 edényt. Tegyen 1 ml
elémelegitett kiegészitett G-MOPS™ oldatot egy egylyuku
edénybe kozépre. Tegyen 2 ml elémelegitett G-MOPS™
PLUS/kiegészitett G-MOPS™ oldatot a k6zéps6 lyukat
koriilvev arokba. Helyezze egy +37°C-os melegitélapra
15 percig.

Minden beteg esetében készitsen el6 egy valogaté edényt.
Tegyen 1 ml elémelegitett kiegészitett G-MOPS™ oldatot



egy egylyuku edénybe kozépre. Tegyen 2 ml elémelegitett
G-MOPS™ oldatot a kzépsé lyukat koriilvevo arokba.
Helyezze egy +37°C-os melegitélapra.

A G-MOPS oldatot tartalmazé edényeket nem szabad
CO, inkubatorba tenni, hanem egy melegitélapra vagy
CO,-t nem tartalmazé inkubatorba kell helyezni.

A 3. nap reggelén sor keriil az embriok osztédasanak
értékelésére, majd délutan kiegészitett G-2™ oldatba
kell athelyezni 6ket. Az embriokat a kiegészitett G-2™
oldatban kell hagyni, amig az 5. nap reggelén sor keril
a transzfer céljabol végzett értékelésre. Ha aggalyok
meriiinek fel az embri6 osztodasi ratajaval kapcsolatban,
értesiteni kell az apol6 és az orvosi személyzetet.

Mossa at az embridkat a mos6 edényben (ez a lépés
dont6 fontossagu a G-1™ PLUS/kiegészitett G-1™
oldatban Iévé EDTA eltavolitdsdhoz). A mosas azt jelenti,
hogy az embriét 2—3-szor fel kell szivni, majd kérbe kell
mozgatni a csészében. Mosas utan az embridkat at kell
helyezni a valogaté edénybe, és a hasonlé embriokat
egy helyen kell csoportositani. Oblitse 4t az embridkat

a tenyészté edényben |év6 kiegészitett G-2™ tapoldat
moso cseppjeiben, majd tegyen Gjra 6t embriét minden
kiegészitett G-2™ cseppbe. Haa beteg tobb mlnl 10
embriéval re ik, két é elé.
Azonnal tegye vissza az edényt a CO, mkubalorba

A4. nap délutanjanak késoi éraiban harom kiegészitett
G-2™ oldatot tartalmazé edényt kell elékésziteni. Az
edényeken tiintesse fel a kovetkezéket: "Transzferre",

"F: asra”, illetve "Megérzésre" (tenyésztésre a 6.
napig). Ekvlllbral]a az edényeket az éjszaka folyaman
+37°C-on, 6 % CO2 mellett. Az edényeket hasznalat el6tt
legalabb 6, de legfeljebb 18 oran keresztiil kell ekvilibralni.

Atranszferhez EmbryoGlue® vagy kiegészitett G-2™
oldatot kell hasznalni. A transzferhez hasznalt edényeket
hasznalat elétt legalabb 6 6ran keresztiil (de nem tébb
mint 18 6rat) hagyni kell, hogy +37°C-on, 6% CO, mellett
kell ekvilibralni.

Az 5. nap reggelén az embriokat értékelni kell, majd
transzfer céljabdl ki kell valasztam a legjobb pontszamot
A

ES: Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy

po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metoda ir
sumazinkite laikymo ne $aldytuve laika. UzZraSykite ant
buteliuko atidarymo datq. Pasalinkite perteklines terpes ne
veéliau kaip per dvi savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Terpe, kurios reikia papildyti, reikia padalyti j sterilius
netoksikus audiniy kultaros laipsnio mégintuvélius arba
kolbas. Norédami rasti daugiau informacijos apie tai,
kaip atlikti baltymy papildyma, zr. G-MM™ arba ,HSA-
solution™* informacinius lapelius.
Embriony blastocistos stadijos kultira
3-iosios dienos ryte pazymékite 60 mm indelius
uzrasydami paciento ID. Naudodami sterily antgalj
pirmiausia vieng kartg praskalaukite antgalj, po to jlasinkite
6 x 25 pl papildytos G-2™ lasus j indelj. Nedelsdami
uzdenkite su OVOIL™. Niekada neparenkite daugiau nei
2 indelius. Naudodami naujg antgalj kiekvienam ladui,
praskalauk\(e anlgau ir tada pridékite dar 25 pl terpés
lasui. i jdekite indelj |
inkubatoriy 6 % CO, aplinkoje. Svelniai nuimkite dangtj ir
padeékite indelio Sone, kad nusistovéty pusiausvyra.
Kiekvienai pacientei parenkite vieng G-MOPS™ PLUS/
papildytos G-MOPS™ plovimo indelj 10 embriony. |dékite
1 ml i$ anksto pasildytos papildytos G-MOPS™ j 1 Sulinélio
indelj. |dékite 2 ml i$ anksto pasildytos G-MOPS™ PLUS/
papildytos G-MOPS™ j indelio griovelj. Padékite ant
Sildomos platformos +37 °C temperatiroje 15 minu¢iy.

Kiekvienai pacientei nustatykite vieng rasiavimo indelj.
|dékite 1 mli$ anksto pasildytos papildytos G-MOPS™ j 1
Sulinélio indelj. Jdékite 2 ml i$ anksto pasildytos G-MOPS™
i griovelj. Padékite ant Sildomos platformos +37 °C
temperatroje.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

risks maksligas apauglo$anas $kidumam (In Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF™ Skidumam, nav
noteikts un nav zinams.

Nav paredzéts injicésanai.

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

NLN: Gebruiksaanwijzing

Kweekmedium voor embryo's van dag 3 tot het blastocyst
stadium.

Productbeschrijving

G-2™ is een bicarbonaat gebufferd medium met
hyaluronaan en bevat gentamicine als antibacterieel
middel.

G-2™ is eiwit vrij.

Te gebruiken na het toevoegen van G-MM™ of HSA-
solution™ en equilibratie bij +37°C en 6% CO,.
Bewaringsvoorschriften en stabiliteit

Bewaar donker bij +2 tot +8 °C.

G-2™ is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke fles en
op het LOT-specifieke analyse certificaat (CoA).

Niet EU: Geopende flessen best niet bewaren. Resterend
medium niet meer gebruiken.

EU: Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening
gebruikt worden, werk steriel en beperk de tijd buiten de
koelkast. Noteer de datum van opening op de fles. Na 2

Spesifikasjoner

Sterilt filtrert SAL 10°
Mouse embryo assay (1-cell) [% ekspandert

blastocyst innen 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <025

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

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk G-2™ dersom det er blakket.

G-2™ inneholder hyaluronsyre og gentamicin.

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

Risikoen for rep

a cada gota original. Coloque imediatamente a placa na
incubadora a 6% de CO,. Remova cuidadosamente a
tampa e coloque ao lado da placa para equilibrar.

Para cada paciente, prepare uma placa de lavagem de
G-MOPS™ PLUS/G-MOPS™ suplementado para 10
embrides. Coloque 1 ml de G-MOPS™ suplementado pré-
aquecido no pogo de uma placa de pogo central. Coloque
2 ml de G-MOPS™ PLUS pré-aquecido/G-MOPS™
suplementado pré-aquecido no fosso da placa. Coloque
numa platina aquecida a +37 °C durante 15 minutos.
Para cada paciente, prepare uma placa de triagem.
Coloque 1 ml de G-MOPS™ suplementado pré-aquecido
no pogo de uma placa de pogo central. Coloque 2 ml de
G-MOPS™ pré-aquecido no fosso. Coloque numa platina
aquecida a +37 °C.

As placas com G-MOPS nao devem ser colocadas
numa incubadora de CO,, mas antes numa platina

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

Skal ikke injiseres.

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

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu
podtoze do hodowli zarodkéw od 3. dnia do osiggniecia
stadium blastocysty
Opis produktu

G-2™ lo buforowane wodoroweglanem podtoze
kwas hialuronowy oraz gentamycyne jako

weken moet het resterend medium worden.

Aanwijzingen voor gebruik
Te st iteren media moeten verdeeld worden in

G-MOPS indeliy
ant sil

détij CO, i
ararbaji

iy, bet tik
iy be CO,.
3-iosios dienos ryte embrionai jvertinami dél skilimo ir

po piety perkeliami j papildyta G-2™. Embrionai liks
papildytoje G-2™, kol 5-osios dienos rytg bus atliktas

elérd egy vagy ket nem
kertild, j6 miné: 2
lehet megérizni. Ha egy embrié 5. napra nem fejlédott
blasztocisztava, 24 6ran keresztiil tovabb kell tenyészteni
egy friss, ekvilibralt kiegészitett G-2™ tapoldat cseppben,
majd a 6. napon Ujra el kell végezni az értékelést.

Termékjellemzék

Steril sz(rt SAL 10°
alat (egy sejt)

szazaléka 96 oran beliil] 280

Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mI] <025

jvertinimas. Jei kyla abejoniy dél embriony
skilimo spartos, reikéty pranesti slaugos ir medicinos
personalui.

Nuplaukite embrionus plovimo indelyje ($is Zingsnis yra
labai svarbus, kad baty pasalinta EDTA G-1™ PLUS/
papildyta G-1™). Atliekant plovimg embrionai 2-3 kartus
paimami ir judinami sukamaisiais judesiais Sulinélyje.

Po plovimo perkelkite embrionus j rasiavimo indelj ir
sugrupuokite panasius embrionus kartu. Praplaukite
papildytos G-2™ terpés plovimo lasus kulttros indelyje ir
vel jdékite iki penkiy embriony j kiekvieng papildytos G-2™
lasa. Jei pacienté turi daugiau nei 10 embriony, parenkite
du kultdros indelius. Nedelsdami graZinkite indelj j CO,

LOT-specifikus teszteredmények elérheték a szallitaskor
é bocsatott galati Bi

rer

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne
hasznélja az G-2™ oldatot, ha zavarosnak tiinik.
AG-2™ hialuronsavat és gentamicint tartalmaz.
Abefertézddes elkerlilése érdekeben, a Vitrolife azt
javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

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

Tilos injekcioban adni.

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

IT: Istruzioni per I'uso

Terreno per la coltura degli embrioni dal giorno 3 alla fase
blastocisti.

Descrizione del prodotto

G-2™ & un terreno con tampone di bicarbonato contenente
hyaluronan e gentamicina come agente antibatterico.

G-2™ ¢ privo di proteine.

Destinato all'uso dopo I'aggiunta di G-MM™ o HSA-
solution™ e I'equilibratura a +37 °C e in atmosfera al
6% CO,.

Istruzioni per la conservazione e stabilita

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

G-2™ rimane stabile fino alla data di scadenza riportata
sulle etichette dei contenitori e sul Certificato di analisi
di ogni Lotto.

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

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

sul flacone. Smalltire il terreno residuo al massimo due
settimane dopo la prima apertura.

Istruzioni per I'uso

| terreni da integrare devono essere titolati in provette sterili
atossiche oppure in flaconi sterili per coltura. Per i dettagli
sull'esecuzione dell'integrazione delle proteine, vedere gli
inserti delle confezioni di G-MM™ e HSA-solution™.

Coltura degli embrioni in fase blastocisti

I mattino del giorno 3, etichettare le piastre da 60 mm
con I'ID della paziente. Utilizzando una punta sterile,
risciacquare la punta e posizionare 6 gocce da 25

ML di G-2™ supplementato nella piastra. Coprire
immediatamente con OVOIL™ . Non preparare mai pill

di 2 piastre per volta. Utilizzando una nuova punta per
ogni goccia, risciacquare prima la punta, poi aggiungere
altri 25 pL di terreno ad ogni goccia originale. Posizionare
immediatamente la piastra nell'incubatore a 6% CO,.
Rimuovere delicatamente il coperchio e metterlo in
posizione angolata a lato della piastra per I'equilibratura.
Per ogni paziente, preparare una piastra di lavaggio di
G-MOPS™ PLUS / G-MOPS™ supplementato per 10
embrioni. Posizionare 1 mL di G-MOPS™ supplementato
pre-riscaldato nel pozzetto di una piastra mono-pozzetto.
Posizionare 2 mL di G-MOPS™ PLUS pre-riscaldato /
G-MOPS™ supplementato nella fossetta della piastra.
Posizionarla su un piatto riscaldato a +37 °C per 15 minuti.
Per ogni paziente, preparare una piastra di selezione.
Posizionare 1 mL di G-MOPS™ supplementato pre-
riscaldato nel pozzetto di una piastra mono-pozzetto.
Posizionare 2 mL di G-MOPS™ pre-riscaldato nella
fossetta. Posizionarla su un piatto riscaldato a +37 °C.

Le piastre di G-MOPS non devono essere posizionate
in un incubatore a CO, ma su un piatto riscaldato
oppure in un incubatore senza CO,.

Il giorno 3, valutare gli embrioni per il clivaggio la mattina
e trasferirli nel terreno G-2™ supplementato il pomeriggio.

4-osios dienos velyva popiete paruosiami trys papildytos
G-2™ indeliai. Pazymékite indelius etiketémis ,Perkelti*,
,Uz8aldyti* ir Laikyti* (auginti iki 6-osios dienos). Reikia
nustatyti stabilig indeliy biiseng paliekant juos per naktj
+37 °C temperatiroje ir 6 % CO, aplinkoje. Indeliai pries

jima turi nusistovéti pi yroje ne maziau kaip 6
val. ir ne daugiau kaip 18 val.

Perkélimus reikia atlikti ,EmbryoGlue®" arba papildytoje
G-2™ terpéje. Perkélimo indeliai prie$ pradedant juos

steriele niet-toxische buisjes of weefselkweek flessen. De
werkwijze voor het uitvoeren van de eiwitsupplementatie,
is beschreven in de Bijsluiters voor G-MM™ of HSA-
solution™.

Kweek van blastocysten.

Maak op de ochtend van dag 3, 60 mm schaaltjes

klaar en label met de ID van de patiént. Plaats met

een voorgespoelde steriele tip, 6 x 25 pl druppels
gesupplementeerd G-2™ in het schaaltje. Bedek
onmiddellijk met OVOIL™. Bereid nooit meer dan 2
schaaltjes per keer. Gebruikmakend van een nieuwe tip
voor elke druppel, voegt men na spoeling van de tip, 25
ul extra medium toe aan elke oorspronkelijke druppel.
Plaats het schaaltje onmiddellijk in de incubator met 6%
CO,. Verzet voorzichtig het dekseltje en plaats het schuin
voor equilibratie.

Voor elke patiént bereidt u één wasschaaltje G-MOPS™
PLUS/gesupplementeerd G-MOPS™ per 10 embryo's.
Breng 1 ml voorverwarmde gesupplementeerde
G-MOPS™ in een center-well schaaltje. Breng 2 ml
voorverwarmde G-MOPS™ PLUS/gesupplementeerde
G-MOPS™ in de rand van het center-well schaaltje. Plaats
op een warmplaat bij +37°C gedurende 15 minuten.

Maak per patiént één sorteerschaaltje. Breng 1 ml
voorverwarmde gesupplementeerde G-MOPS™ in

een center-well schaaltje. Breng 2 ml voorverwarmde
G-MOPS™ in de rand van het center-well schaaltje. Plaats
op een bij +37°C.

naudoti turi nusistovéti pi y +37°C aroje
ir 6 % CO, maziausiai 6 val. (ne dauglau kaip 18 val.).

5-osios dienos ryta reikéty embrionus jvertinti balais ir
pasirinkti perkélimui vieng ar dvi geriausiai jvertintas

i Geros kokybés kurios néra
perkeliamos, galima kriogeniskai konservuoti. Jei
embrionas nesuformavo blastocistos iki 5-osios dienos, ji
reikia auginti Svieziame papildytos G-2™ terpés lase 24
val. ir jvertinti 6-gjg dieng.

G-MOPS schalen mogen niet in een CO, incubator
geplaatst worden, maar op een warmplaat of in een
broedstoof zonder CO,.

Op dag 3 worden de embryo's ‘s morgens beoordeeld
op deling en ‘s middags overgebracht naar
gesupplementeerde G-2™. De embryo’s blijven in het
gesupplementeerd G-2™ tot aan de beoordeling voor
transfer op de morgen van dag 5. Bij bezorgdheid over
de embryokwaliteit dient de medische staf verwittigd te

Was de embryo's in het wasschaaltje (deze stap is

cruciaal voor het verwijderen van de EDTAin G-1™ PLUS/
gesupplementeerd G-1™). Wassen betekent dat het
embryo 2-3 keer wordt opgepikt en verplaatst in de center-
well. Na het wassen brengt u de embryo's over naar het

je en groepeer dezelfde embryo's bij elkaar.

Spoel in de wasdruppels met het gesupplementeerde

Specifikacijos worden.
Sterilus filtruotas SAL10°
Pelés embriony tyrimas (1 Igstelé)
[% i8plésty blastocisty per 96 valandas] >80
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)
[EU/mI] <0,25
Partijai badingi bandyrnq rezu\tatal yra prieinami analizés
i , kuris i su i pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas
G-2™, jei ji drumsta.

produkty i$

G-2™ sudétyje yra hialuronano ir gentamicino.

Siekiant iSvengti uZtersimo, , Vitrolife" primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

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

Neskirta injekcijoms.

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

LV: Lieto$anas instrukcija

Skidums embriju kultivé$anai no 3. dienas lidz blastocistas
stadijai.

Izstradajuma apraksts

G-2™ 8kidums ir bikarbonata bufer8kidums, kas satur
hialuronanu un gentamicinu ka antibakterialu lidzekli.
G-2™ 3kidums nesatur proteinu.

To izmanto péc G-I MM ™ vai HSA-solution™ $kiduma

Sanas un [ Sanas +37 °C araun

G-2™ medium in het kweekschaaltje en plaats opnieuw
maximaal vijf embryo's in elke kweekdruppel met
gesupplementeerd G-2™. Indien de patiént meer dan 10
embryo's heeft, maakt u twee kweekschaaltjes. Zet het
schaaltje onmiddellijk terug in de CO, incubator.

Op de late middag van dag 4 worden drie schaaltjes

met dG-2™ i

de schaaltjes met “Transfer”, “Invriezen” en “Bewaren”
(voor kweek tot dag 6). De schaaltjes dienen overnacht
te worden geéquilibreerd bij +37°C en 6 % CO,. De
schaaltjes moeten voor gebruik minstens 6 en maximaal 18
uur geéquilibreerd worden.

Transfers dienen te gebeuren in EmbryoGlue® of in
G-2™. Trar moeten

voor gebruik minstens 6 uur (niet meer dan 18 uur)

geéquilibreerd worden bij +37°C en 6% CO,.

$rodek przeciwbakteryjny.
G-2™ nie zawiera biatek.

Stosowac po dodaniu G-MM™ |ub HSA-solution™ oraz
16 zeniu w +37°Ci
zawierajacej 6% CO,.

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacje na temat trwatosci
Przechowywa¢ w ciemnosci, w temperaturze od +2 do
+8°C.

G-2™ zachowuje trwatos¢ do terminu przydatnosci
wyszczegdlnionego na etykietach pojemnikéw oraz

w tresci $wiadectw analizy poszczegolnych partii.

Kraje spoza Unii Europejskiej: Nie przechowywac butelek
z podiozem po otwarciu. Po wykonaniu procedury usunaé
pozostate podtoze.

Unia Europejska: Butelke z podtozem mozna zuzy¢

w ciggu dwaéch tygodni od jej pierwszego otwarcia.
Przestrzegac zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum
czas pozostawania podioza poza lodéwka. Zapisa¢ na
butelce date otwarcia. Usuna¢ pozostate podtoze nie
pdzniej niz po uptywie dwdch tygodni od pierwszego
otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Suplementowane podioza nalezy rownomiernie rozdzielac
pomiedzy sterylne, nietoksyczne probowki Iub kolby
przeznaczone do hodowli tkankowej.

ounumai sem CO,.
Na manha do dia 3, os embrides sao avaliados quanto a

solution™ a po vyrovnani na teplotu +37 °C atmosfére 6 %
koncentraciou CO,.

Pokyny na skladovanie a stabilita

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

G-2™ je stabilny az do datumu pouzitelnosti uvedeného
na $titkoch na nadobéch a certifikate o analyze prislusnej
Sarze.

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

EU: Flase s médiom sa mézu pouzivat do dvoch tyzdiov

potrdilu o analizi, ki je prilozeno vsaki posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, ¢e je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek G-2™ motnega videza, ga ne
uporabite.

Izdelek G-2™ vsebuje hialuronan in in.

icinde yapilmalidir. Transfer kaplari kullanim éncesi en
az 6 saat (18 saati gegmemeli) +37 °C ve %6 CO,'de
dengelenmelidir.

5. giinlin sabahinda embriyolar puanlanmali ve en gok
puani alan bir ya da iki blastokist transfer igin segilmelidir.
Transfer edllmeyen iyi kalitedeki blastokistler dondurulup
Embriyo 5. gline kadar bir blastokist

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije

od prvého otvorenia, je potrebné pouzit é postupy
a minimalizovat ¢as mimo chladnicky. Flasu oznacte
datumom otvorenia. Zvy$ok média zlikvidujte najneskor
dva tyzdne po prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Média uréené na suplementaciu sa musia preniest do

sterilnych netoxickych kultivaénych skimaviek alebo
nadob. P i 0 tom ako i t proteinov(

divis&o e transferidos a tarde para G-2™
Os embrides manter-se-do em G-2™ suplementado

até avaliagdo para transferéncia na manha do dia 5. Se
houver motivos para preocupagao com a taxa de clivagem
dos embrides, devera notificar-se o pessoal médico e de
enfermagem.

Lave os embrides na placa de lavagem (este passo

& crucial para remover EDTAem G-1™ PLUS/G-1™
suplementado). A lavagem implica a recolha de embrices
2-3 vezes e o movimento destes pelo pogo. Depois da
lavagem, transfira os embrides para a placa de triagem

e agrupe os embrides com as mesmas caracteristicas.
Lave através das gotas de lavagem do meio G-2™
suplementado na placa de cultura e volte a colocar até
cinco embrides em cada gota de G-2™ suplementado.
Se o(a) paciente tiver mais de 10 embrides, prepare duas
placas de cultura. Volte a colocar a placa na incubadora de
CO, imediatamente.

Ao fim da tarde do dia 4, sao preparadas trés placas

de G-2™ suplementado. Rotule as placas "Transferir",
"Congelar" e "Manter" (para cultura até ao dia 6). As placas
devem ser equilibradas de um dia para o outro a +37 °C e
6% de CO,. As placas devem ser equilibradas durante 6h,
no minimo, e 18h, no méaximo, antes de usar.

As transferéncias devem ser efetuadas em EmbryoGlue®
ou G-2™ st As placas de trar é devem
ser equilibradas a +37 °C e 6% de CO, pelo menos 6 h
(nao exceder 18h) antes de usar.

Na manha do dia 5 os embrides devem ser classificados
e um ou dois dos blastocistos de classificagao superior
devem ser selecionados para transferéncia. Os
blastocistos de boa qualidade nao transferidos podem ser
crio preservados. Se um embrido néo se tiver formado
num blastocisto até ao dia 5, deve ser cultivado numa
gota fresca de G-2™ suplementado durante 24 horas e
avaliado no dia 6.

informacje na temat suplementowania biatkami, patrz:
ulotki umieszczane w opakowaniach G-MM™ i HSA-
solution™.

Hodowla zarodkéw w stadium blastocysty:

3. dnia rano oznacz identyfikatorem pacjentki ptytki

o $rednicy 60 mm. Postugujac sig uprzednio przeptukang,
sterylng koricéwka, umies¢ na plytce szes$¢ kropli
suplementowanego G-2™ o objetosci 25 pl. Niezwlocznie
przykryj krople olejem parafinowym OVOIL™.
Przygotowuj nie wigcej niz dwie ptytki na raz. Postugujac
sig nowg koncowka w przypadku kazdej kolejnej kropli,
najpierw przeptukuj koricowke, a nastepnie dodawaj do
poszczegdlnych kropli po 25 pl poditoza. Natychmiast
umies¢ plytke w inkubatorze, w ktérym wystepuje
atmosfera zawierajgca 6% CO,. Ostroznie zdejmij wieczko
plytki i umies¢ je z boku ptytki doprowadzanej do stanu
réwnowagi.

Dla kazdej pacjentki przygotuj dla potrzeb przeptukiwania
po jednej ptytce z G-MOPS™ PLUS lub suplementowanym
G-MOPS™ na kazdych dziesie¢ zarodkow. Umiesé

w dotku ptytki jednodotkowej 1 ml uprzednio ogrzanego
suplementowanego podifoza G-MOPS™. Umies¢ w rowku
plytki 2 ml uprzednio ogrzanego G-MOPS™ PLUS

lub suplementowanego G-MOPS™. Umies¢ plytke na

15 minut na stoliku grzejnym na

Especificagoes

Filtrado estéril SAL 10°
Ensaio de embrides de rato (unicelular)

% isto expandido em 96 horas] 280
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <0,25

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

Precaugoes

Nao usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. Nao use G-2™ se estiver turvo.

G-2™ contém &cido hialurénico e gentamicina.

Para evitar contaminagao, a Vitrolife recomenda vivamente
que a abertura e utilizagdo de meios sejam realizadas
apenas com técnica asséptica.

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade no
desenvolvimento dos meios de fertilizagao “in vitro”,
incluindo os meios da Vitrolife, néo foram ainda
determinados e séo incertos.

Nao & um produto injetavel.

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

RO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru cultura embrionilor din ziua 3 pana in faza

+37°C.
Dla kazdej pacjentki przygotuj po jednej ptytce do
sortowania. Umie$¢ w dotku plytki jednodotkowej 1 mi
uprzednio ogrzanego suplementowanego podtoza
G-MOPS™ . Umie$¢ w rowku ptytki 2 ml uprzednio
ogrzanego podtoza G-MOPS™. Umies¢ plytke na stoliku
grzejnym nastawionym na temperature +37°C.
PMek z G-MOPS™ nie nalezy umieszczaé

w ktérych wy

CO,; nalezy umi

epuj
jena

de

Descrierea produsului

G-2™ este un mediu tampon cu bicarbonat, care contine
hialuron si gentamicina ca agent antibacterian.

G-2™ nu contine proteine.

Pentru a fi utilizata dupa adaugarea G-MM™ sau HSA-
solution™ si dupa echilibrare la +37 °C si in atmosfera
de 6% CO, .

Instructiuni privind pastrarea si stabilitatea

w ktérych wy

albo w i epuj

Op de ochtend van dag 5 worden de embryo’s
en één of twee topkwaliteit embryo’s worden geselecteerd
voor transfer. Blastocysten van goede kwaliteit die niet
getransfereerd worden, kunnen gecryopreserveerd
worden. Indien een embryo het blastocyst stadium nog niet
heeft bereikt op dag 5, kan het verder gekweekt worden in
een verse druppel gesupplementeerd G-2™ voor 24 uur en
dan opnieuw beoordeeld op dag 6.

Specificaties

6% CO, atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum3a vieta temperatiira no +2 Iidz +8 °C.

G-2™ Skidums ir stabils lidz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudelisu mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES: $kiduma pudeles nedrikst
uzglabat péc atvérsanas. P&c procediras pabeigsanas
izmetiet neizlietoto $kidumu.

ES: Péc pirmas atvér$anas reizes skiduma pudeles var
izmantot Iidz divam nedé|am. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet
uz pudelites atvérSanas datumu. Izmetiet neizmantoto
$kidumu ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérsanas
reizes.

Noradijumi lietoSanai

Skidums, kas ir japapildina, ir jasadala mazakos apjomos
sterilas un netoksiskas audu kultiras mégenés vai kolbas.
Lai uzzinatu, ka papildinat ar proteinu, skatiet G-MM™ vai
HSA-solution™ Skiduma iepakojuma ieliktni.
Blastocistas stadijas embriju kultivésana

3. dienas rita markg&jiet 60 mm plates ar pacientes ID.
Izmantojot sterilu galu, vispirms vienu reizi noskalojiet
galu un péc tam iepiliniet 6 x 25 pl pilienus ar proteTnu

Gli embrioni rimarranno nel G-2™ tato fino
alla valutazione per il trasferimento la mattina del giorno
5. In caso di dubbi sul livello di cllvagglo deglu embrioni,

G-2™ Skiduma platé. Nekavéjoties parklajiet
ar OVOIL™ el|u. Vienlaikus nesagatavojiet vairak
par 2 platém. Ja katram pilienam izmanto jaunu galu,

informare il personale medico ed i

Lavare gli embrioni nella piastra di lavaggio (questa

fase & essenziale per rimuovere 'EDTA in G-1™ PLUS/
G-1™ supplementato). Per il lavaggio, prelevare 2-3
volte gli embrioni e muoverli all'interno del pozzetto.
Dopo il lavaggio, trasferire gli embrioni nella piastra di
selezione e raggruppare gli embrioni simili. Risciacquare
accuratamente le gocce di lavaggio del terreno G-2™
supplementato nella piastra di coltura, quindi riposizionare
fino a 5 embrioni in ogni goccia di G-2™ supplementato.
Se la paziente ha piu di 10 embrioni, preparare due
piastre di coltura. Riporre immediatamente la piastra
nell'incubatore CO,.

I pomeriggio tardi del giorno 4, preparare tre piastre

di G-2™ supplementato. Etichettare le piastre con
“Trasferimento”, “Congelamento” e “Conservazione” (per la
coltura il giorno 6). Durante la notte, equilibrare le piastre a
+37 °C e 6% CO,. Le piastre devono essere equilibrate per
un minimo di 6 ore ed un massimo di 18 ore prima dell'uso.

| trasferimenti devono essere effettuati in EmbryoGlue®
oppure in G-2™ supplementato. Equilibrare le piastre di
trasferimento a +37 °C e 6% CO, per almeno 6 ore (ma
non piu di 18 ore) prima dell’'uso.

I mattino del giorno 5, valutare gli embrioni e selezionare
una o due blastocisti con il punteggio migliore per il
trasferimento. Le blastocisti di buona qualita che non
vengono trasferite possono essere criopreservate. Qualora
un embrione non abbia formato una blastocisti entro il
giorno 5, deve essere messo in coltura in una goccia fresca
di G-2™ supplementato per 24 ore e valutato il giorno 6.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10°

galu un péc tam pievienojiet vél 25 pl $kiduma
katram sakotné&jam pilienam. Nekavéjoties ievietojiet plati
inkubatora 6% CO, atmosféra. Uzmanigi nonemiet vacinu
un novietojiet to uz plates sanu dalas lidzsvarosanai.
Katrai pacientei sagatavojiet vienu mazgasanas

plati ar G-MOPS™ PLUS/ar proteinu papildinatu
G-MOPS™ &kidumu uz 10 embrijiem. lelejiet 1 ml iepriek$
uzsildita ar proteinu papildinata G-MOPS™ $kiduma
vienas iedobes plates iedobé. lelejiet 2 ml ieprieks uzsildita
G-MOPS™ PLUS/ar proteinu papildinata G-MOPS™
$kiduma plates aréja iedobé. Parslédziet sildisanas rezima
+37 °C temperatara uz 15 minatéem.

Katrai pacientei sagatavojiet vienu plati.

Steriel gefilterd SAL 10°
Muizentest (1-cellig) [% geexpandeerde

na 96 h =80
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)
[EU/mI] <0,25

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

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
G-2™ niet als het er troebel uitziet.

G-2™ bevat hyaluronaan en gentamicine.

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

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

Niet voor injectie.

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

jaca CO,.

3. dnia zarodki poddaje si¢ rano ocenie pod katem
bruzdkowania oraz przenosi po potudniu do
suplementowanego G-2™. Zarodki pozostawia sie
w suplementowanym G-2™ do momentu oceny pod
katem transferu, dokonywanej 5. dnia rano. O wszelkich
wa(pllwcsclach codo rozwoju zarudkow nalezy

personel pit i i medyczny.

Przeptucz zarodki na ptytce przygotowanej dla potrzeb
ptukania; krok ten jest krytyczny z punktu widzenia
usuwania EDTA zawartego w G-1™ PLUS lub

L G-1™_ Py ie polega na dwu-
lub trzykrotnym podniesieniu zarodka i wykonaniu nim
kilku okrgzen w dotku. Po przeptukaniu przenies zarodki
na plytke do sortowania i uporzadkuj je, grupujac zarodki
wykazujgce podobienstwo. Przeptucz zarodki w kroplach
suplementowanego podioza G-2™ przygotowanych dla
potrzeb ptukania na ptytce do hodowli, po czym ponownie
umies¢ zarodki — ie pie¢ —w
kroplach suplementowanego G-2™. Jezeli w przypadku
danej pacjentki uzyskano ponad dziesig¢ zarodkow,
dla potrzeb hodowli nalezy przygotowac dwie piytki.
Niezwtocznie umies$¢ plytke z powrotem w inkubatorze,
w ktérym wystepuje atmosfera zawierajaca CO,.

P6znym popotudniem 4. dnia przygotowuije sie trzy ptytki

z suplementowanym G-2™. Umies¢ na tych plytkach

oznaczenia odpowiednio ,transfer”, kriokonserwacja”

i .hodowla” (kontynuowana do 6. dnia). Plytki

nalezy doprowadzi¢ do stanu rownowag\ przez noc
+37°Ci j 6% CO,.

Plytkl nalezy doprowadza¢ do stanu réwnowagi przez co

najmniej 6, ale nie wigcej niz 18 godzin poprzedzajacych

uzycie.

Zarodki nalezy przenosi¢ do macicy w podiozu
EmbryoGlue® lub w suplementowanym G-2™.

NB: Bruksanvisning

Medium for dyrking av embryo fra dag 3 til
blastocyststadiet.
Produktbeskrivelse

G-2™ er et bikarbonatbufret medium som inneholder
hyaluronsyre og gentamicin som et antibakterielt middel.
G-2™ inneholder ikke proteiner.

For bruk etter tilsetning av G-MM™ eller HSA-solution™ og
ekvilibrering ved +37 °C og 6 % CO,-atmosfaere.

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet

Plytki wane dla potrzeb transferu nalezy
doprowadzac do stanu rownowagi w temperaturze +37°C
i atmosferze zawierajacej 6% CO, przez co najmniej 6, ale
nie wiecej niz 18 godzin poprzedzajacych uzycie.

5. dnia rano zarodki nalezy poddac ocenie; do transferu
nalezy wybra¢ maksymalnie dwa zarodki, ktore uzyskaty
najwyzsze wyniki. Nieprzenoszone blastocysty wysokiej
jakosci mozna poddac kriokonserwaciji. Zarodki, ktére do
5. dnia nie osiggnety stadium blastocysty nalezy hodowa¢
przez kolejng dobe w $wiezej kropli suplementowanego
G-2™ i poddac ocenie 6. dnia.

Specyfikacja

Se
G-2™ este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele placutei si pe Certificatul de analiza specific
LOTULUL.

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

a la intuneric intre +2 si +8 °C.

UE: Recipientele de medii pot fi utilizate maxim doua
saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minim timpul de pastrare in afara
frigiderului. Treceti data deschiderii pe recipient. Eliminati

suplementaciu najdete v pribalovych letakoch ku G-MM™
alebo roztoku HSA-solution™.

Kultivacia embryi v $tadiu blastocysty

Rano na 3.defl oznacte 60 mm dosticky ID Stitkom
pacienta. Pomocou sterilnej Spicky najprv raz

premyte Spicku, potom umiestnite 6 x 25 pl kvapiek
suplementovaného G-2™ do dosticky OkamZite prikryte
pomocou OVOIL™. Nikdy si naraz nepripravujte viac ako 2
dosticky Na kazdu kvapku pouZite novu $picku, vyplachnite
$picku, a potom pridajte dal$ich 25 pl média do kazdej
kvapky. Okamzite umiestnite dosticky do inkubatora s
atmosférou 6% CO,. Opatrne dajte dolu vie¢ko a uloZte ju
vedra dosticky na ekvilibraciu.

Pre kazdu pacientku si pripravte jednu premyvaciu
dosticku s roztokom G-MOPS™ PLUS/ suplementovanym
roztokom G-MOPS™ na 10 embryi. 1 ml predhriateho
suplementovaného roztoku G-MOPS™ ite do

olusturmam|§sa taze bir eklentili G- 27M damlaclglnda 24

moc¢no priporoéa, da pri odpiranju in uporabi medijev saatligine i ve 6. glinde
uporabljate izkljuéno aseptiéno tehniko. Ozellikler
Tveganje za skodljwe uginke na sposobnost Steril filtrelenmis SAL 10
razmnoz ja in razvoj, povezano z mediji za " " "
zunajtelesno oploditev, vkljugno z medij za zunajtelesno Fare embriyo testi (1-hiicre) [% 96 saatte
oploditev Ica Vitrolife, ni bilo ljeno in ni = 80
znano. Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI] <0.25

Ni za injiciranje.
Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo

tega pripomogka izkljuéno zdravnikom oziroma na njihovo
narocilo.

SV: Anvindningsomrade

Medium for odling av embryon fran dag 3 till
blastocyststadiet.
Produktbeskrivning

G-2™ &r ett bikarbonatbuffrat odlingsmedium innehallande
hyaluronan och gentamicin som antibakteriellt medel.

G-2™ ar proteinfritt.

Anvénds efter tillsats av G-MM™ eller HSA-solution™ och
ekvilibrering vid +37 °C och 6 % CO,.
Forvaringsanvisningar och stabilitet

Forvaras mérkt vid +2 till +8 °C.

G-2™ ar stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika

jamky 1-jamkovej dosticky. 2 ml predhriateho roztoku
G-MOPS™ PLUS/ suplementovaného roztoku G-MOPS™
umiestnite do ryhy dosticky. Dajte zohrievat pri teplote
+37°C na 15 minGt.

Pre kazdu pacientku pripravte jednu triediacu dosticku. 1
ml predhriateho suplementovaného roztoku G-MOPS™
umiestnite do jamky 1-jamkovej dosticky. 2 ml predhriateho
roztoku G-MOPS™ umiestnite do ryhy. Dajte zohrievat' pri
teplote +37°C.

Nadoby s G-MOPS sa nesmu davat' do inkubatora
s CO, ale na ohrievaciu platiiu alebo do inkubatora
bez CO,.

Na 3. defi sa rano vySetri ryhovanie embryi a potom sa
poobede prenesu do suplementovaného roztoku G-2™.
Embrya zostanu v suplementovanom roztoku G-2™

az do vySetrenia pred prenosom rano na 5. def. Ak
vzniknu obavy tykajuce sa ryhovania embryi, je potrebné
upovedomit oSetrovatelov alebo odbornych pracovnikov.

Premyte embrya v premyvacej dosticke (tento krok je
nevyhnutny na odstranenie EDTA v roztoku G-1™ PLUS/
suplementovanom roztoku G-1™). Premyva sa tak, Ze sa
embryo 2-3 krat naberie v minimalnom objeme a presunie
sa v ramci jamky. Po premyti preneste embrya do triediacej
dosticky a podobné embrya dajte k sebe. Premyte cez
kvapky suplementovaného média G-2™ v kultivacnej
dosticke a znovu umiestnite po pat embryi v kazdej kvapke
suplementovaného roztoku G-2™. Ak ma pacientka

viac ako 10 embryi, pripravte si dve kultivatné dosticky.
Okamzite vratte dosticku do CO, inkubatora.

Neskoro popoludni na 4. defi sa pripravia tri dosti¢ky so
suplementovanym roztokom G-2™. Oznaéte nadoby
“Prenos”, “Zmrazenie” a “Inkubécia” (na kultivaciu do
6.dria). Ekvilibrujte dosticky cez noc pri +37 °C a6 % CO,.
Dosticky sa ekvilibruju najmenej 6 a najviac 18 hodin

pred pouzitim.

Prenos sa robi bud v EmbryoGlue® alebo v
suplementovanom G-2™. Prenosové dosticky sa

pred pouZitim musia ekvilibrovat pri +37 °C a 6% CO,
minimalne 6 hodin (maximalne 18).

Réano na 5.defi sa embrya vyhodnotia a na prenos sa zvoli
jedna alebo dve najlep3ie blastocysty. Blastocysty dobrej
kvality, ktoré sa neprenasaju sa mézu zmrazit. Ak embryu

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

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

Bruksanvisning

Medier som ska supplementeras ska fordelas i sterila,
icke-toxiska ror eller flaskor. Information om hur man utfér
proteinst ing finns i bi na fér G-MM™
eller HSA-solution™.

0Odling av embryon till blastocyststadiet

Mérk 60 mm-skalar med patientens ID pa morgonen dag

3. Skalj en steril spets en gang och placera darefter 6 x

25 pL droppar av supplementerat G-2™ i skalen. Tack
omedelbart med OVOIL™. Forbered aldrig mer &n 2 skalar
itaget. Anvand en ny spets for varje droppe, skolj spetsen
och tillsatt darefter ytterligare 25 L medium till varje
ursprunglig droppe. Placera omedelbart skalen i inkubatorn
vid 6 % CO,. Ta forsiktigt bort locket och placera pa sidan
av skalen for ekvilibrering.

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

Pipettera 2 mL forvarmt G-MOPS™ PLUS/supplementerat
G-MOPS™ till skalens vallgrav. Placera skalen pa en
véarmeplatta vid +37 °C i 15 minuter.

Gor i ordning en sorteringsskal for varje patient. Pipettera

1 mL férvarmt G-MOPS ™ till brunnen pa en 1-brunnsskal.
Pipettera 2 mL forvarmt G-MOPS™ PLUS till vallgraven.
Placera skalen pa en varmeplatta vid +37 °C.

Skalar med G-MOPS ska inte placeras i en (202
utan pa en var ellerien

utan CO,.

LOT'a 6zel test sonuglar her teslimatla birlikte saglanan
Analiz Sertifikasinda mevcuttur.
Onlemler

$ Uttinligi bozulmusgsa Uriind atiniz. G-2™ bulanik
gt lyorsa kullanmayiniz.

G-2™ hyaluronan ve gentamisin igerir.

Vitrolife, kontaminasyonu 6nlemek igin medyumlarin
sadece aseptik tekniklerle agilmasini ve kullanilmasini
siddetle Gnermektedir.

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

Enjeksiyon icin degildir.

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

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

ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,

LV, NLN, NB, PL, PTE, RO, SK,

SL, SV, TR: For technical support/

3a TexHu4ecka noaapbxrkaEAR TG/

Pro technickou podporu/Kontakt teknisk

support/Technischer Support/I'a Texvikn

umrooTipign/Asistencia técnica/Tehnilise toe

jaoks/Teknista tukea varten/ Pour contacter

l’assistance techmqueIZa tehnicku potporul

Technikai terméktamog: Per )
ica/Techninei Ibai/Te

atbalstam/Voor technische ondersteuning/

For teknisk stotte/Wsparcie techniczne/Para

o apoio técnico/Pentru asistenta tehnica/Pre

technickd podporu/Za tehni¢no podporo/For

teknisk support/Teknik destek igin:

Americas

Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us fertility@vitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa

Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@vitrolife.com

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

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

China/e|
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itk : Gustaf Werners gata 2, SE-421 32 Vastra Frolunda,
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Dag 3 bedoms embryonas delning pa och

pa eftermiddagen flyttas de till supplementerat G-2™.
Embryona ska ligga kvar i supplementerat G-2™ fram till
infor transfer, morgonen dag 5. Om det finns

do 5.dfia nevytvori , musi sa
Cerstvej kvapke sup\ementovaneho G-2™ pocas 24 hodin
a vySetrit na 6.defi.

Specifikacie

tveksamheter kring delningshastigheten ska medicinsk
personal kontaktas.

Tvatta embryona i tvattskalen (det har steget ar viktigt for
att ta bort EDTA| G-1™ PLUS/ supplementerat G-1™).
Tvatt innebar att embryot plockas upp 2-3 ganger och
flyttas runt i skalen. Overfér embryon till sorteringsskalen
eﬁer tvatt och gruppera embryon som liknar varandra

Filtrované sterilnym spésobom SAL10®
Test na mysie embrya (1-bunkové)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25

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

Ak doslo k porudeniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok G-2™ zakaleny,
nepouzivajte ho.

G-2 ™ obsahuje hyaluronan a gentamycin.

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

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolocnosti Vitrolife neboli stanovené
a st neurcité.

Nie je uréené na injekéné podanie.

: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj

mediile neutilizate in cel tarziu doua sapta de la prima
deschidere.

Indicatii privind utilizarea

Mediile care vor fi suplimentate trebuie sa fie esantionate in
eprubete sau flacoane pentru cultura tesuturilor sterile non-
toxice. Pentru detalii despre cum sa realizati suplimentarea
cu proteine consultati prospectul din ambalajul G-MM™
sau HSA-solution™

Cultura embrionilor in faza de blastocist

n dimineata zilei 3, etichetati placute de 60 mm cu ID-ul
pacientului. Utilizand un varf steril spalat in prealabll

tejto pomaécky prostrednictvom lekara alebo na lekarsky
predpis.

Skolj noggrant i tvattdroppar av G-2™

i odlingsskalen, placera aterigen upp till 5 embryon i
varje droppe av supplementerat G-2™. Gér i ordning 2
odlingsskalar om patienten har fler an 10 embryon. Satt
tillbaka skalen i CO,-inkubatorn omedelbart.

Forbered tre skalar med supplementerat G-2™ sent pa
eftermiddagen dag 4. Mark skalarna med "Transfer”, "Frys”
och "Spara” (fér odling till dag 6). Skalarna bor ekvilibreras
over natt vid +37 °C och 6 % CO,. Skalarna bor ekvilibreras
iminst 6 och max 18 timmar fére anvandning.

Transfer bor géras antingen i EmbryoGlue® eller i
supplementerat G-2™. Skalar for transfer bor ekvilibreras
vid +37 °C och 6 % CO? i minst 6 timmar (hogst 18 timmar)
fére anvandning.

Embryon ska bedémas pa morgonen dag 5 och en eller
tva av de blastocyster som fatt hogst poang ska véljas for
transfer. Blastocyster av hog kvalitet som inte ska aterforas
kan frysas. Om ett embryo inte utvecklats till en blastocyst
dag 5, bor det odlas i en ny droppe supplementerat G-2™ i
ett dygn (24 timmar) och bedémas dag 6.

Specifikationer

SL: Indikacija za uporabo
Medij za gojenje zarodkov od 3. dne do stopnje blastociste.
Opis izdelka

G-2™ je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter vsebuje
hialuronan in gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Izdelek G-2™ ne vsebuije beljakovin.
Namen]en jeza uporabo z G-MM™ ali HSA-solution™

introduceti 6 x 25 pL picaturi de solutie supli aG-2™
n recipient. Acoperiti imediat cu OVOIL™. Nu pregatiti
niciodata mai mult de 2 placute in acelasi timp. Folosind o
duza noua pentru fiecare picatura, mai intai spalati duza si
apoi adaugati o alta cantitate de 25 pL de mediu la fiecare
picatura initiala. Introduceti imediat placuta in incubator la
6% CO,. Scoateti usor capacul si asezati-l pe marginea
placuta pentru echilibrare.

Pentru fiecare pacient, asigurati o singura placuta de
spalare de G-MOPS™ PLUS/G-MOPS™ suplimentar

per 10 embrioni. Introduceti 1 mL de solutie suplimentara
preincalzita G-MOPS™ in gaura unei placute cu o singurd
gaura. Introduceti 2 mL de solutie preincalzita G-MOPS™
PLUS / G-MOPS™ suplimentar in santul placutei. Asezati
placuta intr-un mediu incalzit la +37 °C timp de 15 minute.
Pentru fiecare pacient, asigurati o pldcuta de sortare.
Introduceti 1 mL de solutie suplimentara preincalzita
G-MOPS™ in gaura unei placute cu o singura gaura.
Introduceti 2 mL de solutie preincalzita G-MOPS™ in sant.
Asezati placuta intr-un mediu incalzit la +37 °C.

Placutele G-MOPS nu trebuie sa fie introduse niciodata
intr-un incubator CO,, ci mai degraba intr-un mediu
incélzit sau intr-un incubator fara CO,.

Tn ziua 3, embrionii sunt evaluati pentru diviziune dlmlnea[a
si Iransferagw in solutie suplimentara G-2™ dupa 3

in pri i+37 °C in v atmosferi s 6
% CO,.

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

Izdelek G-2™ je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih in na
potrdilu o analizi za posamezno serijo.

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

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

Navodila za uporabo

Medije, ki bodo suplementirani, je treba razdeliti v
sterilne netoksicne epruvete ali steklenicke za gojenje
tkivnih kultur. Za podrobnosti o izvajanju beljakovinske
suplementacije glejte navodila za uporabo, prilozena
izdelku G-MM™ ali HSA-solution™.

sterylnie filtrowane SAL 10
Lagres merkt ved +2 til +8 °C.
" o - . Mouse Embryo Assay (test rozwo]u zarodka mysiego —
G-2™ er stabilt inntil n angitt pa enepa  jedr 5 [% rozp w ciagu
og pa det LOT- tifikatet. 96 godzin] >80
Ikke-EU: Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast endotoksyny bakteryjne (test LAL)
overfladig medium etter at prosedyren er fullfart. [EU/mI] <025

EU: kan benyttes i opptil to uker etter apning.

lelejiet 1 mliepriek$ uzsildita ar proteinu papildinata
G-MOPS™ skiduma vienas iedobes plates iedobé. lelejiet
2 ml ieprieks uzsildita G-MOPS™ §kiduma areja |edobe
Parslédziet sildr reZima +37 °C
G-MOPS™ skiduma plates nedrikst ievietot
CO,i 3, bet tas ja ada sildis
vai inkubatora bez CO,.

3. diena no rita embrijiem tiek novértéta dalisanas

un pécpusdiena tie tiek parnesti uz G-2™ 8kidumu,
kas papildinats ar proteinu. Embriji paliek ar proteinu
papildinata G-2™ skiduma lidz 5. dienas ritam, kad tie
tiek novertéti parnesei. Ja pastav aizdomas par embriju
dali$anas raditaju, ir jainformé apripes un medicinas
personals.

rezima

Mazgajiet embrijus mazgasanas platé (37 darbiba ir

|oti bitiska, lai likvidétu EDTA G-1™ PLUS/ar proteinu

papildinato G-1™ skidumu). Mazgasanas laika embrijs

tiek 2-3 reizes panemts minimala tilpuma un parvietots

pa |edob| Péc mazgasanas parnesiet embrijus uz
&3anas plati un grupéjiet lidzigos embrijus kopa.

Analisi su embrione di topo

(1 cellula)) [% di blastocisti espansa entro 96 ore] =80
Endotossine batteriche (analisi LAL)
[EU/mL] <025

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

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare G-2™ se presenta un
aspetto torbido.

G-2™ contiene hyaluronan e gentamicina.

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

Kultivésanas platé skalojiet ar proteinu papildinata
G-2™ Skiduma mazgasanas pilienos un vélreiz
ievietojiet I1dz pieciem embrijiem ar proteinu papildinata
G-2™ Skiduma katra piliena. Ja pacientei ir vairak

neka 10 embriju, izveidojiet divas kultivé$anas plates.
Nekavéjoties ievietojiet plati CO, inkubatora.

4. dienas véla pécpusdiena tiek sagatavotas tris plates

ar proteinu papildinato G-2™ 8kidumu. Markgjiet plates

ar uzrakstiem Parnest, lesaldét un Paturét (kultivéSanai

6. dienai). Plates ir jalidzsvaro pa nakti +37 °C temperattra
un 6% CO, atmosféra. Plates ir jalidzsvaro ne mazak ka 6
un ne vairak ka 18 stundas pirms lieto$anas.

Parnese javeic vai nu EmbryoGlue® $kiduma, vai ar
protemu papildinata G-2™ $kiduma. Parneses plates ir

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

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

Non per iniezione.

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

LT: Naudojimo indikacija
Terpé embrionams auginti nuo 3-iosios dienos iki
blastocistos stadijos.

Produkto aprasas
G-2™ yra bikarbonatas ir buferiné terpé su hlaluronanu ir

alid: +37°C {ra un 6% CO,
vismaz 6 stundas (neparsniedzot 18 stundas) pirms
lietoSanas.

5. diena no rita embriji ir janovérté un viena vai divas
blastocls(as ar Iabakajlem rezultahem Jalzvelas parnesei.
Labas kas netiek

var veikt kriokonservésanu. Ja embrijs nav izveidojis
blastocistu lidz 5. dienai, tas ir jakultivé 24 stundas svaiga
ar proteinu papildinata G-2™ $kiduma piliena un janovérté
6. diena.

Tehniskie dati

gentamicinu kaip antibakterine veikligja
G-2™ sudétyje néra baltymy.

Naudoti po G-MM™ arba ,HSA-solution™* pridéjimo ir
pusiausvyros nusistovéjimo esant +37 °C temperatdrai ir
6 % CO, aplinkoje.

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

G-2™ yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant talpykly
etikeciy ir serijos analizés sertifikato.

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

Filtréts ar sterilu filtru SAL10°
Peles embrija tests (1 $Una)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <025

Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjsleskap sa
kort som mulig. Merk flasken med apningsdatoen. Kast
overfladig medium senest to uker etter forste apning.

Bruksanvisning

Mediet som skal suppleres, fordeles i sterile, ikke-toksiske
dyrkningsrer/-flasker. Du kan lese mer om hvordan du
utferer proteinst tering i paknir il
G-MM™ eller HSA-solution™.

Dyrking av embryo pa blastocyststadiet

P& morgenen pa dag 3 merkes 60 mm-skaler med
pasientens ID. Med en rengjort, steril spiss lages minst

6 x 25 pl draper med supplert G-2™ i skalen. Dekk til
umiddelbart med OVOIL™. Ikke klargjer mer enn to skaler
oom gangen. Bruk en ny spiss for hver drape, skyll spissen
og tilsett 25 pl medium til hver opprinnelige drape. Sett
skalen umiddelbart i inkubatoren ved 6 % CO,. Ta av lokket
og plasser langs siden av skalen for ekvilibrering.

For hver pasient klargjares én vaskeskal med G-MOPS™
PLUS / supplert G-MOPS™ per ti embryo. Plasser 1

ml forhandsvarmet supplert G-MOPS™ i brannen til en
1-brenns skél. Plasser 2 ml forhandsvarmet G-MOPS™
PLUS / supplert G-MOPS™ i reservoaret i skalen. Plasser
pa en varmeplate ved +37 °C i 15 minutter.

Klargjer én skal til sortering for hver pasient. Plasser 1

ml forhandsvarmet supplert G-MOPS™ i brannen til en
1-brenns skal. Plasser 2 ml forhandsvarmet G-MOPS™ i
reservoaret. Plasser pa en varmeplate ved +37 °C.

G-MOPS-skaler ma ikke pl ien CO,-il

Szczegotowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktére wchodzi w zakres kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

‘W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusuna¢ go. Podioza G-2™ nie nalezy stosowac, jezeli
zmetniato.

G-2™ zawiera kwas hialuronowy i gentamycyne.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelki i stosowanie podioza wylgcznie w
sposob zgodny z zasadami aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF) — w tym podiozy do IVF produkcji
Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwéj organizmu nie
zostato okreslone i jest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

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

vor ramane in solutia suplimentara G-2™
pana la evaluarea pentru transfer in dimineata zilei 5.
Daca exista probleme in legatura cu rata de diviziune
a embrionului, trebuie anuntat personalul medical si de
asistenta medicala.

Spalati embrionii in placuta de spalare (aceasta faza este
cruciala pentru eliminarea EDTA In solutia G-1™ PLUS/
G-1™ suplimentara). Spalarea presupune ridicarea
embrionului de 2-3 ori intr-un volum minim si miscarea
acestuia in baie. Dupa spalare, transferati embrionii in
placuta de sortare si grupati embrionii asemanatori. Spalati
prin picaturile de spalare din mediul suplimentar G-2™

n placuta de cultura si introduceti din nou maxim cinci
embrioni in fiecare picatura de solutie G-2™ suplimentara.
Daca pacientul are mai mult de 10 embrioni, asigurati doua
placute de culturd. Introduceti placuta imediat inapoi in
incubatorul CO, .

Dupa-amiaza tarziu in ziua 4, se pregatesc trei placute de
solutie suplimentara G-2™. Etichetati placutele ,Transfer”,
,Congelare” si ,Pastrare” (pentru cultivare pana in ziua

6). Placutele trebuie sa fie echilibrate peste noapte la +37
°C si 6 % CO,. Placutele trebuie sa fie echilibrate pentru
minim 6 ore si maxim 18 ore inainte de utilizare.
Transferul trebuie s& se faca in EmbryoGlue® sau in
solutia suplimentara G-2™. Placutele de transfer trebuie
sa fie echilibrate la +37 °C $i 6% CO, cel putin 6 h (a nu se
depasi 18h) inainte de utilizare.

Tn dimi Zzilei 5, embrionii trebuie evaluati, iar unul sau

PTE: Indicagées para utilizagdo

Meio para cultura de embrides do dia 3 até a fase de
blastocistos.

Descrigao do produto

G-2™ é um meio tamponado de bicarbonato que
contém &cido hialurénico e gentamicina como agentes

men pa en varmeplate eller i en inkubator uten CO,.

Om morgenen pa dag 3 vurderes embryoenes deling,

og om ettermiddagen overfares de til supplert G-2™.
Embryoene forblir i supplert G-2™ til de vurderes for
overfgring om morgenen pa dag 5. Dersom embryoenes
delingshastighet ikke er tilfredsstillende, skal man kontakte
pleiepersonell og medisinsk personell.

Vask embryoene i vaskeskalen (dette steget er viktig for
afjerne EDTAin G-1™ PLUS / supplert G-1™). Vasking
innebzerer & lofte opp embryoene 2-3 ganger og flytte dem
rundt i brennen. Etter skyllingen overfares embryoene til
sorteringsskalen og grupperes. Skyll i vaskedrapene med
supplert G-2™-mediet i dyrkningsskalen og legg pa nytt
fem embryo i hver drape med supplert G-2™. Klargjer to
dyrkningsskaler hvis pasienten har mer enn ti embryo. Sett
skalen umiddelbart tilbake i CO,-inkubatoren.

Sent pa ettermiddagen pa dag 4 klargjeres tre skaler med
supplert G-2™. Merk skalene "Tilbakesetting", "Nedfrysing"
og "Hold" (for dyrkning til dag 6). Ekvilibrer skalene over
natten ved +37 °C og 6 % CO,. Skalene skal ekvilibreres i
minst 6 timer, men ikke i mer enn 18 timer for bruk.

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

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidéjiet izstradajumu.
Nelietojiet G-2™ skidumu, ja tas izskatas dulkains.

G-2™ 8kidums satur hialuronanu un gentamicinu.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot 8kidumu tikai ar aseptisku
metodi.

il i e skal utferes i enten EmbryoGlue® eller
i supplert G-2™. Ekvilibrer tilbakesettingsskalene ved
+37 °C 0g 6 % CO, i minst seks timer (ikke mer enn 18
timer) for bruk.

Om morgenen pa dag 5 skal embryoene vurderes, og ett
eller to av de beste embryoene velges for tilbakesetting.
Blastocyster som ikke settes tilbake, men som er av god
kvalitet, kan fryses ned. Hvis et embryo ikke har blitt til en
blastocyst innen dag 5, dyrkes det i en ny drape supplert
G-2™ i 24 timer og vurderes pa nytt pa dag 6.

ianos.
G-2™ n&o possui proteinas na sua composigao.

Para utilizagao apds adigdo de G-MM™ ou HSA-solution™
e equilibrado a +37 °C e 6% de CO,.

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

G-2™ ¢é estavel até ao final da data de validade indicada
nos rétulos dos frascos e no Certificado de Anélise
especifico do lote.

Para ndo membros da UE: Os frascos de meios ndo
devem ser armazenados apos a abertura. Rejeitar o meio
excedente ap6s a conclusao do procedimento.

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

Instrugdes de utilizagdo

Os meios a suplementar serdo acondicionados em tubos
ou frascos estéreis nao toxicos para cultura de tecidos.
Para detalhes sobre como executar a suplementagao de
proteina, consulte os folhetos da embalagem de G-MM™
ou HSA-solution™.

Cultura de embrides na fase de

doi blastocisti cu cea mai buna evaluare trebuie selectati
pentru transfer. Blastocistii de calitate buna netransferati
pot fi conservati criogenic. Dacéd un embrion nu a format
un blastocist pana in ziua 5, acesta trebuie cultivat intr-o
picatura proaspata de solutie suplimentara G-2™ timp de
24 de ore si evaluat in ziua 6.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10°

Gojenje na stopnji

Zjutraj 3. dne oznacite 60 mm posodice z ID bolnice.
Sterilni nastavek najprej enkrat izplaknite, nato pa v
posodico vnesite 6 x 25 pl kapljic suplementiranega medija
G-2™. Takoj prekrijte z OVOIL™. Nikoli ne pripravite ve¢
kot 2 posodici naenkrat. Za vsako kapljico uporabite nov
nastavek; najprej nastavek izplaknite in nato dodajte Se
25 pl medija k vsaki od prvotnih kapljic. Takoj vstavite
posodico v inkubator z atmosfero 6 % CO,. Nezno
odstranite pokrov in ga namestite ob stran posodice za
ekvilibracijo.

Za vsako bolnico pripravite eno posodico za izpiranje z
G-MOPS™ PLUS oziroma suplementiranim G-MOPS™

na vsakih 10 zarodkov. V vdolbino posodice z eno

vdolbino vnesite 1 ml vnaprej ogretega suplementiranega
medija G-MOPS™. V kanal&ek posodice vnesite 2 ml
vnaprej ogretega medija G-MOPS™ PLUS oziroma
suplementiranega medija G-MOPS™. Za 15 minut
postavite na grelno mizico s temperaturo +37 °C.

Za vsako bolnico pripravite eno posodo za razvr$¢anje.

V vdolbino posodice z eno vdolbino vnesite 1 ml vnaprej
ogretega suplementiranega medija G-MOPS™. V kanaléek
posodice vnesite 2 ml vnaprej ogretega medija G-MOPS™.
Postavite jo na grelno mizico s temperaturo +37 °C.
Posodic z medijem G-MOPS ne smete vstaviti v
inkubator s CO,, ampak jih je treba poloziti na grelno
co ali v inkubator brez CO,.

Zjutraj 3. dne je treba pri zarodkih preveriti cepitev in jih
popoldan prenesti v suplementiran medij G-2™. Zarodki
bodo ostali v suplementiranem mediju G-2™ do ocene

za prenos, ki bo opravljena zjutraj 5. dne. Ce obstajajo
pomisleki v zvezi s stopnjo cepitve zarodkov, je treba o tem
obvestiti medicinske sestre in zdravnike.

Zarodke izplaknite v posodi za izplakovanje. Ta korak je
bistvenega pomena za odstranjevanje EDTA iz medija
G-1™ PLUS oziroma suplementiranega medija G-1™.
Prii. |zp|ranju zarodek dvakrat do trikrat zajamete in ga

Testat pe embrion de soarece (1-celula) [% blastocist
expandat in 96 de ore] 2

Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <0,25
Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt disponibile pe
Certificatul de analiza prevazut la fiecare livrare.

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati G-2™ daca este tulbure.

G-2™ contine hialuron si gentamicina.

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

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

Nu se injecteaza.

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

SK: Indikacie na pouzitie
Médium na kultivaciu embryi od 3. diia po Stadium

Na manhé do dia 3 rotule placas de 60 mm com a
identificacdo do(a) paciente. Com uma ponta estéril
primeiro lave a ponta uma vez e, depois, coloque 6
gotas de 25 pL de G-2™ suplementado na placa. Cubra
imediatamente com OVOIL™. Nunca prepare mais de
2 placas, de uma s6 vez. Utilizando um nova ponta para
cada gota, lave a ponta e adicione mais 25 pL de meio

Popis produktu

G-2™ je médium pufrované bikarbonatom, ktoré obsahuje
hyaluronan a gentamycin ako antibakterialnu prisadu.

G-2™ neobsahuije proteiny.
Na poutzitie po pridani G-MM™ alebo roztoku HSA-

po notranjosti vdolbine. Po izpiranju prenesite
zarodke v posodico za razvr$Canje in razvrstite zarodke
v skupine glede na podobnost. Izperite v kapljicah za
izpiranje suplementiranega medija G-2™ v posodi za
gojenje in ponovno vstavite do pet zarodkov v vsako
kapljico suplementiranega medija G-2™. Ce ima bolnica
vect kot 10 zarodkov, pripravite dve posodici za gojenje.
Posodico nemudoma vrnite v inkubator s CO,.

Pozno popoldan 4. dne je treba pripraviti tri posodice
suplementiranega G-2™. Oznacite posodice s »Prenos«,
»Zamrzniti « in »Pocakati« (za QUJEH]E do 6. dne).

SAL 10°
Mus embryo test (1-cell) (% expanderad blastocyst inom
96 timmar) =80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <025

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

Kasta flaskan om forseglingen ar bruten. Anvand inte
G-2™ om det ar grumligt.

G-2™ innehaller hyaluronan och gentamicin.

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

Farinte injiceras

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

TR: Kullanim Endikasyonu

Embriyolarin 3. giinden blastokist evresine kadar kiiltiirl
icin medyum.

Uriin Agiklamasi

G-2™ hyaluronan ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin
iceren bikarbonat tamponlu bir medyumdur.

G-2™ protein igermez.

G-MM™ veya HSA-solution™'nin eklenmesinden ve

+37 °C ve %6 CO,'lik atmosferde dengelemeden sonra
kullanim igin.

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

G-2™ PLUS kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasi’'nda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

AB Ulkesi olmayanlar igin: Medyum siseleri agildiktan

sonra depolar Proseddir 1 sonra
artan medyumlari atiniz.

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

Kullanim Talimatlari
Eklenti yapilacak medyum steril, toksik olmayan doku
kiiltiriine uygun kalitedeki tiip ya da flasklara boliinmelidir.

Protein eklemenin nasil yapildiginin detaylari igin G-MM™
ve HSA-solution™"in Prospektiisiine bakiniz.

kiltira

3. gliniin sabahinda 60 mm kaplari hastanin kimligiyle
etiketleyiniz Steril ucu kullanarak énce ucu durulayin, daha
sonra 6 x 25pl eklentili G-2™ damlacigini kaba yerlestiriniz.
Derhal OVOIL ™ ile kaplayiniz. Ayni anda 2'den fazla

kabi asla hazirlamayiniz. Her bir damlacik igin yeni bir ug
kullanarak 6nce ucu durulayin ve daha sonra her bir orijinal
damlaya 25 pl medyum daha ekleyiniz. Kabi derhal %6
CO,'deki inkiibatére yerlestiriniz. Dengeleme icin kabin
kapagini nazikge kaldiriniz ve kabin kenarina yerlestiriniz.
Her bir hasta igin, 10 embriyo basina bir G-MOPS™ PLUS/
eklentili G-MOPS™ yikama kabi hazirlayiniz. Bir kuyucuklu
kabin kuyucuk kismina 1 ml énceden 1sitiimis eklentili
G-MOPS™ koyunuz. Kabin dis bélimiine 2 ml 6nceden
isitilmis G-MOPS™ PLUS / eklentili G-MOPS™ koyunuz.
37°C'deki isitici tablaya 15 dakikaligina yerlestiriniz.

Her hasta igin bir gruplandirma kabi hazirlayiniz. Bir
kuyucuklu kabin kuyucuk kismina 1 ml 6nceden isitilmis
eklentili G-MOPS™ koyunuz. Kabin dig béltimuine 2 ml
onceden isitilmis G-MOPS™ koyunuz. 37°C'deki isitici
tablaya yerlestiriniz.

G-MOPS kaplari CO, inkiibatoriine konulmamalidir,
bunun yerine tiip isitici blok ya da CO, icermeyen bir
inkiibatérde 1sitiimaldir.

3. glinlin sabahinda embriyolar klivaj igin degerlendirilir ve
6gleden sonra eklentili G-2™ye transfer edilir. Embriyolar
5. giiniin transfer degerlendirmesine

Posodice je treba prek noéi ekvilibrirati pri ari
+37 °C in v atmosferi s 6 % CO,. Posodice je treba pred
uporabo ekvilibrirati vsaj 6 ur, vendar ne vec kot 18 ur.

Prenose je treba opraviti v mediju EmbryoGlue® ali v
suplementiranem mediju G-2™. Posodice za prenos je
treba pred uporabo vsaj 6 ur (a ne ve¢ kot 18 ur) ekvilibrirati
pri temperaturi +37 °C in v atmosferi s 6 % CO,.

Zjutraj 5. dne je treba zarodke oceniti in za prenos izbrati
eno ali dve najbolje ocenjeni blastocisti. Kakovostne

blastociste, ki niso izbrane za prenos, lahko kriogeni¢no
shranite. Ce zarodek ne tvori blastociste do 5. dne, ga je

kadar eklentili G- 2*""‘de kalacaktir. Embriyo klivaj orani
konusunda herhangi bir kaygi varsa, hemsire ve tibbi
personel bilgilendirilmelidir.

Embriyolari yikama kabinda yikayiniz (bu adim G-1™
PLUS/ eklentili G-1™'deki EDTA'y1 uzaklastirmak igin gok
©onemlidir). Yikama embriyonun 2-3 kez gekilip kuyucuk
icinde minimal hacimde hareket ettiriimesini gerektirir.

Y sonra, 1gre kabina
aktariniz ve benzer embriyolari gruplandiriniz. Kiltir
kabinin igindeki eklentili G-2™ medyumunun yikama
damlaclklarlyla durulaylnlz ve her bir eklentili G-2™

treba Se 24 ur gojiti v svezi kapljici st ega G-2™
in 6. dan ponovno oceniti.

Specifikacije

Sterilno filtrirano (SAL 10%)
Analiza na migjem zarodku (1-celicnem);

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] >80
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <025

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so navedeni na

bes embriyoyu tekrar yerlestiriniz.
Hastanin 10'dan fazla embriyosu varsa iki kiiltir kabi
hazirlayiniz. Kabi derhal CO, inkiibatériine geri koyunuz.

4. glin 6gleden sonra geg vakitlerde (g eklentili G-2™ kabi
hazirlanir. Kaplari “Transfer”, “Dondurma” ve “Bekletme”
(6. gtine kadar killtir igin) olarak etiketleyiniz. Kaplar,

gece boyunca +37 °C ve %6 CO,'de dengelenmelidir.
Kaplar kullanilmadan 6nce en az 6 saat ve en fazla 18 saat
dengelenmelidir.

Transferler ya EmbryoGlue® iginde ya da eklentili G-2™
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