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EN: Indication for use

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

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Ready to use after equilibration at +37 °C and 6 % CO,
atmosphere.

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

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

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

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

Directions for use

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

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

Use a pre-rinsed sterile tip and place an appropriate
number of droplets of G-TL™ into the dish. Immediately
cover the drops with OVOIL™ to avoid evaporation.
Place the dish in the incubator at 6 % CO, and +37 °C.
Dishes should be equilibrated for no less than 6 and no
more than 18 h before use.

Following fertilization, wash the embryos before
placing into G-TL™. To avoid depletion of nutrients a
minimum of approximately 10uL of G-TL™ per embryo
should be used. Return the dish to the incubator
immediately. Embryos can be transferred to the uterus
in EmbryoGlue® or in G-TL™ (not cleared for embryo
transfer in the US).

Specifications

Aseptically filtered SAL 10°
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] >80
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.25
pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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

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

G-TL™ contains human serum albumin, hyaluronan
and gentamicin.

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

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

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

Not for injection.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic processing
techniques

Temperature limit

2 Use by - see label.

Caution:
Consult accompanying documents.

Catalog number

Batch code

CE Mark (Conformité Européen)
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EN: Indication for use

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

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA

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

Ready to use after equilibration at +37 °C and 6 % CO,
atmosphere.

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

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

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

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

Directions for use

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

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

Use a pre-rinsed sterile tip and place an appropriate
number of droplets of G-TL™ into the dish. Immediately
cover the drops with OVOIL™ to avoid evaporation.
Place the dish in the incubator at 6 % CO, and +37 °C.
Dishes should be equilibrated for no less than 6 and no
more than 18 h before use.

Following fertilization, wash the embryos before
placing into G-TL™. To avoid depletion of nutrients a
minimum of approximately 10uL of G-TL™ per embryo
should be used. Return the dish to the incubator
immediately. Embryos can be transferred to the uterus
in EmbryoGlue® or in G-TL™ (not cleared for embryo
transfer in the US).

Specifications

Aseptically filtered SAL 10°%
Mouse Embryo Assay (1-cell)

[% expanded blastocyst within 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.25
pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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

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

G-TL™ contains human serum albumin, hyaluronan
and gentamicin.

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

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

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

Not for injection.

BG: Nokazanus za ynotpe6a

Cpepia 3a KynTuBMpaHe Ha eMGpPUOHN OT
hepTunu3auMsTa A0 CTAMIA Ha BNACTOLMCTU.

OnucaHue Ha npoaykra
[OOBABKA — HSA

G-TL™ e 6ydepupaHa c 6ukap6oHaT cpefa, kosTo
CbAbpKa YOBELLKM CEpyMEH anbyMuH, XuanypoHaH v
reHTaMuUUnH Kato aHTVlﬁaKTepVIaJ'IHO cpencTeo.

loTosa 3a ynotpeba cnep exksunubpupare npu +37 °C
B 6 % CO, atmocchepa.

MHCTpyKUMKM 3a cCbXxpaHeHUe 1 cTabunHocT

[a ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npyv TemMnepartypa oT+2
0o +8 °C.

G-TL™ e cTabunHa [0 U3TU4aHe Ha cpoka Ha rofHocT,
obo3HaueH BbpXYy €TUKETa Ha onakoBkaTa U Ha
cneundunyHns 3a naptuaata CepTudmkar ot aHanma.

EyTVIJ'IKVITe CbC Ccpena morat aa 6baar usnonssaHu 4o
ABe ceaMuum cnea nbpBOTO OTBApsiHe. W3nonsBaiite
acenTtn4yHa TexHuka u ceegete 0 MUHUMYM BpEMEeTo
Ha FIpeCTOﬁ M3BbH XNagunHuka. 3anuete gartata

Ha OoTBapsiHe Ha 6yTMJ'IKaTa. Maxabpnae W3NULWHOTO
KONn4ecTBO cpeaa He No-KbCHO OT ABe ceamuumn cneg
MbPBOTO OTBApPSHE.

CALL: BytunkuTe cbe cpeaa He TpsibBa Aa ce
CbXpaHsiBaT Crief, OTBapsiHe. M3xBbprieTe U3NNILHOTO
KOMMYECTBO CpeAa Crep NpuKIoyBaHe Ha
npoueaypata.

Yka3aHus 3a ynotpeba

3a pa usnonsearte G-TL™ ¢ yckoputenHn
yCTpOiiCTBa, CnasBaliTe ykasaHusTa 3a ynotpeba Ha
npon3BOAUTENS.

Mo-aony e onucaxa obLuara npoLeaypa 3a u3nonssaHe
Ha KynTUBMPaHe Ha eMGPVOHM NPy U3Non3BaHe Ha
G-TL™.

Mon3aBaiiTe NpeaBapuTENHO NPOMUT CTEPUIIEH TUM

1 noctaeeTe noaxoasi 6poit kanku ot G-TL™ B
KynTuBMpalLoTo neTpu. HezabaBHoO nokpwiite kankute
¢ OVOIL™, 3a ga usberHerte usnapetue. MNocrasete
KyNTypernHua cba B nHky6atop npu 6 % CO, n

+37 °C. CbhoBete TpsbBa Aa ce ekBunubpupar 3a

He no-marnko oT 6 yaca v He noeeye ot 18 h npeawn
ynotpeba.

Cnep hepTunusaums, npomuinTe eMopUoHuTE
npeaw aa rv noctasute B G-TL™. 3a ga nsberHete
M34epriBaHeTo Ha XPaHWUTENHU BelecTBa, Tpsbea
[la ce W3ron3Ba MHUMAIHO KOMTMYECTBO OT OKOMO
10pL ot G-TL™ 3a emM6puoH. HezabaBHo BbpHeTe
KyrnTUBMPALLOTO NeTpy B UHKyGaTopa. EMGproHnTe
morar aa 6baaT npexsbpreHn B MaTkaTa B
EmbryoGlue® nnu B G-TL™ (He e ogobpeH 3a
npexebprisiHe Ha em6pronm B CALLL).

Cneuundukaumm

AcenTuyHo punTpupaHa SAL 10
TecTBaHa Ha MWLM eMBPUOHM (1-KneT.)

[% excnanaupany GnacTouucTn Ao 96 Yacal 280
bakTepnanHn eHaoTokeuHm (Niumynyc amebounT nuaat
TecT (LAL))

[EU/mL] <0,25

TectBaHo pH

TecTBaH ocmonanuteT

KoHKpeTHUTE pesynTati oT TeCToBETE 3a BCsika
naptuaa morat Aa 6baat Havepenu B CepTucukara 3a
aHanu3, npeaocTaBeH C BCska 0CTaBka.

BYIONNG® w1L-O L0'€829C

MNpeanasHn mepku

BHumaHwe: 3akoHogartenctsoTo Ha CALL orpaHuyasa
npo,qa)KGaTa Ha ToBa usgenve aa ce n3sbpLusa ot
VN1 Mo 3asiBka Ha nekap, unu nuue, paboreLlo B
na6opatopusita, 0by4eHu Aa ro U3nonssar.

W3axebpneTte npoaykTa, ako LuenoctTa Ha 6yTtunkara
e HapylweHa. He nanonseaite G-TL™ npu Bugumo
Hanuyme Ha MbTHOCT.

G-TL™ cbabpika YOBELLKM CepyMeH anbymuH,
XUanypoHaH 1 reHTaMULIMH.

BHumaHue: Beunukn kpbBHI NpoaykTyu Tpsibea Aa 6baat
TPEeTUpaHu KaTo MOTEHLMATNHO 3apa3Hil. YCTaHOBEHO

€, Ye U3XOAHUST MaTepuarn, oT KOWUTO € MoryyeH To3u
NPOAYKT, € OTpULIATENEH NpY TECTBaHE 3a Hanuyve

Ha aHTuTena cpetly HIV (YoBeluku umyHopedbuLmMTeH
Bupyc (XVIB)), HBc (aHTureH Ha xenatut B), HCV
(Bupyc Ha xenatut C) u HTLV I/l (YoBeLlwku T-kneTbueH
NMMOTPONEH BUPYC) U He e peakTuBeH 3a HbsAg
(xenaTut B-NoBLPXHOCTEH aHTUreH, HapyUyaH oLle
LaBcTpanuiickv aHtureH”), HCV RNA (PHK Ha

Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK Ha YoBeLuku
nMyHogeduunTeH Bupyc (XMB) Tun 1) n cucunuc.
Hukoii n3BecTeH MeToq 3a TeCTBaHe He MOXe Aa Jaje
rapaHLmsi, Ye NpOAYyKTUTE, NOJTy4eHU OT YOBELLKA KPbB,
HsIMa [1a NpeHecaT 3apasHit areHTy.

C uen fga ce usberte sambpcsieaHe, Vitrolife cunHo
nperopbyBa cpeaata fla ce OTBaps U 13rosasa camo ¢
acenTuU4Ha TeXHUKa.

PuckoBeTe 0T penpozyKTUBHA TOKCUYHOCT U
TOKCUYHOCT Ha Pa3BUTUETO 3a CPEAU 3a UH BUTPO
onnoxpaane (IVF), skntountenHo IVF cpeau Ha Vitrolife,
He ca Onpe/ieneHn 1 He ca SICHU.

He e npeaHasHayeH 3a UHXeKTUpaHe.

CS: Indikace k pouziti
Pripravek pro kultivaci embryi od okamziku fertilizace
az po stadium blastocysty.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA)

G-TL™ roztok pufrovany hydrogenuhlicitanem.
Obsahuije lidsky sérovy albumin, hyaluronan a
gentamicin, ktery pusobi jako antibakterialni pripravek.
Pripraven k pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté
+37 °C a v atmosfére s 6% koncentraci CO,.
Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
G-TL™ je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného
na §titku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé
Sarze.

Lékovky s pripravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnu po prvnim otevieni. PouZivejte aseptické
postupy a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek
mimo chladni¢ku. Oznacte Iékovku datem otevieni.
Zlikvidujte zbytek pfipravku nejpozdéji dva tydny po
prvnim otevieni.

USA: Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni
skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky pfipravku
zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Pfi pouzivani G-TL™ se systémy pro monitorovani
embryi dodrzujte navod k pouZiti vyrobce zafizeni.
Nasleduje obecny postup kultivace embrya pomoci
G-TL™,

PouZijte pfedem proplachnutou sterilni $pi¢ku a
umistéte pfislusny pocet kapek pfipravku G-TL™

na desti¢ku. Neprodlené pokryjte kapky pfipravkem
OVOIL™, aby nedoslo k odpateni. Umistéte desticku
do inkubatoru s atmosférou obsahujici 6 % CO, pfi
teploté +37 °C. Desticky se pred pouzitim ekvilibruji po
dobu nejméné 6 a nejdéle 18 hodin.

Po fertilizaci embrya pfed umisténim do pfipravku
G-TL™ omyjte. Pro eliminaci vy¢erpani Zivin pouZijte
nejméné 10 pl ptipravku G-TL™ na jedno embryo.
Desticku neprodlené vratte do inkubatoru. Embrya
Ize pfenést do délohy v roztoku EmbryoGlue® nebo v
G-TL™ (neni schvaleno pro prenos embryi v USA).

Specifikace

Filtrovano sterilnim zplsobem SAL 10°

Test na mySich embryich (1burikovy)

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] >80

Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <025

pH testovéno

Osmolalitets testet

LOT-specifikke forsggsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfglger ved hver levering.
Forholdsregler

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun
saelges af eller pa ordination fra en lzege eller en
behandler, der er uddannet i brugen af det.

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

G-TL™ indeholder humant serum albumin,
hyaluronsyre og gentamicin.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som
potentielt smittefarlige. Det kildemateriale, som

dette produkt er fremstillet af, blev testet negativt for
antistoffer mod HIV, HBc, HCV og HTLV I/Il samt ikke-
reaktivt over for HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og
syfilis. Der findes ingen kendte testmetoder, der kan
garantere, at produkter fremstillet af humant blod ikke
kan overfgre smitstoffer.

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

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

Ikke beregnet til injektion.

DE: Anwendungshinweise

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

Produktbeschreibung

SUPPLEMENTIERT MIT HSA

G-TL™ ist ein Bikarbonat-gepuffertes Medium und
enthalt humanes Serum-Albumin, Hyaluronséure und
Gentamicin als Antibiotikum.

Zur Anwendung nach einer Equilibrierung bei +37 °C
und 6 %iger CO,-Atmosphare.

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.
G-TL™ist bis zum auf den Verpackungsetiketten

und im Analysezertifikat der Charge angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

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

der Flasche notieren. Nicht mehr benétigte Medien
spatestens zwei Wochen nach dem ersten Offnen
entsorgen.

US: Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches Medium
nach Abschluss des Vorgangs.

Anwendung

Bei der Anwendung von G-TL™ zusammen mit
Time-Lapse-Geréaten sind die nachstehenden
Anwendungshinweise zu beachten.

Nachfolgend wird die allgemein tbliche
Vorgehensweise fir die Kultivierung von Embryonen
mit G-TL™ beschrieben.

Mit einer vorgespiilten, sterilen Spitze die bendtigte
Anzahl von G-TL™-Tropfchen in die Schale geben.
Als Schutz gegen Verdunstung sofort OVOIL™ auf
die Tropfen geben. Die Schale in den Inkubator stellen
(bei 6% CO, und +37 °C). Vor der Anwendung sind die
Schalen mindestens 6 h, héchstens jedoch 18 h zu
equilibrieren.

Nach der Befruchtung die Embryonen waschen und
anschlieRend in G-TL™ geben. Um den Abbau von
Nahrstoffen zu vermeiden, sind mindestens ca. 10 pl
G-TL™ pro Embryo erforderlich. Schale sofort wieder
in den Inkubator stellen. Die Embryonen kénnen
entweder in EmbryoGlue® oder in G-TL™ in den
Uterus transferiert werden (Nicht zum Embryotransfer
freigegeben in den USA).

Produktdaten
Aseptisch filtriert

Mouse Embryo Assay (1 cell)
[% expandierte Blastozysten zum Zeitpunkt 96
Stunden]

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mL]

pH getestet
Osmolalitat getestet

SAL 10°

=80

<0,25

Osmolalita testovana

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

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi tento
pripravek prodavat pouze lékar nebo prakticky lékaF
vyskoleny pro jeho pouziti nebo smi byt prodan pouze
na lékarsky predpis.

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni celistvosti
lékovky. Nepouzivejte roztok G-TL™, mate-li pocit, ze
je zakaleny.

G-TL™ obsahuije lidsky sérovy albumin, hyaluronan a
gentamicin.

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

Pro vylou€eni kontaminace Vitrolife durazné
doporucuje, aby se pripravky oteviraly a pouzivaly
pouze pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u
pfipravku pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF
pripravku spole¢nosti Vitrolife, nebyla stanovena a
nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

DA Indikation for brug

Medium til dyrkning af embryoner fra fertilisation til
blastocyststadiet.

Produktbeskrivelse
TILF@RT HSA

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

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

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

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

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

tid, mediet befinder sig uden for kaleskabet. Notér
abningsdatoen pa flasken. Kassér overskydende
medie senest to uger efter farste abning.

USA: Medieflasker mé ikke opbevares efter abning.
Kassér overskydende medie efter feerdiggerelse af
proceduren.

Brugsanvisning

Folg producentens vejledning, nar G-TL™ skal bruges
sammen med time-lapse-udstyr

Nedenstaende er den generelle fremgangsmade ved
embryodyrkning med G-TL™.

Anbring et passende antal mikrodraber G-TL™ i skalen
ved hjeelp af en skyllet, steril pipettespids. Daek straks
draberne med OVOIL™ for at undga fordampning.
Anbring skalen i inkubatoren ved 6 % CO, og +37 °C.
Skalene skal aekvilibreres i mindst 6 og hgjst 18 timer
for brug.

Efter fertilisation skylles embryonerne, for de anbringes
i G-TL™. For at undga, at naeringsstofferne opbruges,
skal der anvendes mindst 10 uL G-TL™ pr. embryon.
Seet straks skalen tilbage i inkubatoren. Embryoner kan
transfereres til uterus i EmbryoGlue eller G-TL (ikke
godkendt til embryo transferering | USA).

Specifikationer

Aseptisk filtreret SAL 10°

Analyse af museembryoner (1-cellede)

[% expanderet blastocyst indenfor 96 timer] >80

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <025

pH testet

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

Vorsichtsmafnahmen

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz darf dieses
Produkt nur an Arzte oder im Auftrag von Arzten, die in
dieses Produkt eingewiesen wurden, verkauft werden.
Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschédigt ist. Verwenden Sie G-TL™ nicht, wenn es
triibe erscheint.

G-TL™ enthalt humanes Serum-Albumin,
Hyaluronsaure und Gentamicin.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als
potenziell infektios anzusehen. Das Quellmaterial, dem
dieses Produkt entnommen wurde, wurde negativ auf
HIV-, HBc-, HCV- und HTLV I/ll-Antikorper getestet und
war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA
und Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren
kénnen gewahrleisten, dass aus menschlichem

Blut gewonnene Produkte keine Infektionserreger
(bertragen.

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

Die Risiken einer Toxizitat 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.

EL: Evdeigeig xpnong

Méoo kaANiépyelag euBpUWY atd Tn yovipoTroinon £wg
T0 0Tad10 TNG BAAOTOKUOTNG.

Meprypa@n Tou TpoidvTog

EMMAOYTIZMENO ME HSA

To G-TL™ gival éva puBuIOTIKG PECO pE

SITTaVOPAKIKG TTOU TTEPIEXEI avOpWITIVI aABoupivn
0poU, uahoupovavn, KaBwg Kal YEVIAUUKIVN wg
avTiBakTnpiakd Tapdyovra.

‘EToipo yia xprion UaTepa atré e§l0oppdTINan 0Toug
+37°C kal o€ aTu60QaIpa 6% CO,.

03nyieg @UAAgNG Kal oTABEPOTNTA

Na @uAdooeTal 010 OKOTEdI O€ BEpHOKPATieg aTTd +2
€wg +8°C.

To G-TL™ eival oTaBepd PéXp! TNV NUEPOUNVia ARgENg
TIOU QVaYPAPETAl OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN Kl OTO
MioTotroiNTiké AvEAUGNG TNG OUYKEKPIPEVNG TTAPTIOAG.
O1 iGiAeg pEowV gival SuvaTdv va XpnoIPoTIolouvVTal yia
SidoTnua £éwg dUo eRSOUEdWY aTTd TO TTPWTO AVOIyHa.
Na epapu6eTal TEXVIKF) GONTITOU XEIPIOHOU Kal Vol
eAayloToTTolEITaI O XPOVOG EKTOG Yuyeiou. H nuepounvia
avoiyHaTog Vo KataypageTtal atn QIGAn. To utrdAoitro
HEOO va aTroppiTrTeTal To TTOAU dU0 eRSOPADES PETA
QIO TO TTPWTO GVOIyHa.

HMA: Agv TTpETTel va atToBnKeVETE QIGAEG HECWYV TTOU
£xouv avoixXBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO PECO PETE TNV
oAokAfpwaon Tng diadikaaciag.

O3nyieg xpriong

Ma va xpnoipotroinoete 1o G-TL™ pe oUoKEUEG
XpovodioAicBnong (time-lapse), akoAouBroTe Tig
€VOEIGEIG XPIONG TOU KATAOKEUAOTH.

AxohouBei n yevikn Siadikacia KaAAiEpyeiag euBpUwy
pe xprion Tou G-TL™.

XpNOoIUOTIOINOTE £val ATTOOTEIPWHEVO PUYXOG TTOU

£XEI TTPONYOUUEVWG EKTTAUBET Kal TOTTOBETAOTE TOV
KaTaAANAo apiBuod otayovidiwv G-TL™ aTo TpuBAio.
KaAuyte apéowg Ta oTayovidia pe OVOIL™ yia va
atmro@UyeTe TNV €¢aTHION. ToTTOBETHOTE TO TPURAIO OTOV
emwaoThpa ot 6% CO, kai aToug +37°C. Ta TpuBAia
Ba TTpéTTEl va §l00ppoTINBOUV TOUAAXIOTOV 6 WPES Kal
£€wg 18 Wpeg TTPIV atTd T Xprion.

EkTAUveTE T éUBpua PETE TN yOVIPOTTOINGT KAl TTpoToU
Ta ToTroBeTAOETE 0 G-TL™. M va aTTo@UyETE TUXOV
€EAVTANCN BPETITIKWY CUOTATIKWY, O EAGXIOTOG OYKOG
HEOOU TTOU XPNOIUOTIOIEITE TIPETTEN VA gival TTepiTrou 10
HL G-TL™ avd éuBpuo. ETravatomobetioTe T TpuBAio
oToV eTTwaoTApa apéows. Ta éuBpua pTropouyv va
peTagepBolv oTn piTpa o EmbryoGlue® fj og G-TL™
(N EYKEKPIUEVO yia peTagopd epBpuwv oTig HIMA).

MNpodiaypagég
DiATpapiopévo og ouvBrkeg aonyiag (SAL) 102

kinnitatud embriio siirdamiseks USA-s).

Spetsifikatsioonid

Ta atroteAéopaTa Twv SOKIMWY yia TNV KABe TTapTida
eival Siabéoiua ato MiototroinTiKé AvdiAuong Trou
ouvodeUel kaBe TTapahapn.

MpoguAdgeig

Mpoooxn: H opoaTrovdiakn vopobeaia Twy HMA
TIEPIOPICE TNV TIWANOT AUTAG TNG CUOKEUNAG aTTd 1aTPO
A Kat' evToAr 1aTpoU 1 eTTayyeAparTia ekTTaideupévou
aTn Xprion Tou.

ATroppiyTe T0 TTPOIdV €8V UTTAPXEI POOPE OTN PIGAN.
Mn xpnoipotroieite To G-TL™ av gival BoAo.

To G-TL™ mrepiéxel avBpwmivn aABoupivn opou,
uaAoupovavn Kal YEVTOPUKivN.

Mpoooxn: OAa Ta poidvTa aipatog Ba TPETel va
QVTIPETWTTIZOVTal WG dUVNTIKWG HoAuapaTikd. To
apXIKO UAIKO atré To oTroio TTporiABe auTd To TTPoidv
BpéBnke apvnTIKG 0€ SOKIYEG VIO AVTICWHATA EVAVTI
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV /1l kai dev eppdvioe
avtidpaon yia o HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
TN OUQPIAN. AgV UTTAPXOUV YVWOTEG PEBODOI SOKIHWIV
TToU va £§ao@aAifouV ATl TTPOIGVTA TIPOEPXOHEVA ATTO
avBpwTTIvo aipa dev Ba HETASWOOUV HOAUCHATIKOUG
TTAPAYOVTEG.

lMa v amroguyn empdAuvong, n Vitrolife cuoTtivel Ta
péoa va avoiyovTal Kal va XpnolgoTroloUvtal Hovo Je
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

O kivduvol avatrapaywyIkrg TogIKGTNTag Kai
QAVOTTTUGIaKAG TOEIKATNTAG YIa Ta HECT EEWOWHATIKAG
YOVIUOTIOINGNG, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV HESWY TNG
Vitrolife, dev éxouv kaBopiaTei kai eivar aBéRaiol.

Aev TrpoopileTal yia éyxuon.

ES: Instrucciones de uso

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

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA

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

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

Instrucciones de conservacién y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

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

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 més tardar
dos semanas después de que se abrié el frasco por
primera vez.

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

Instrucciones de uso

Para usar G-TL™ con dispositivos de lapso de tiempo,
seguir las instrucciones de uso del fabricante.

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

Usar una punta estéril previamente enjuagada y
colocar un nimero adecuado de gotitas de G-TL™ en
la placa. Cubrir las gotas inmediatamente con OVOIL™
para evitar la evaporacion. Colocar la placa en la
incubadora con CO, al 6% y +37 °C. Antes de usarlas,
las placas deberan equilibrarse no menos de 6 horas y
no mas de 18 horas.

Después de la fertilizacion, lavar los embriones antes
de colocarlos en G-TL™. Para evitar una reduccion

de nutrientes, se debe utilizar aproximadamente

10pL of G-TL™ por embrién como minimo. Volver a
colocar inmediatamente la placa en la incubadora.

Los embriones pueden transferirse al Gtero en
EmbryoGlue® o en G-TL™ (no autorizados para
transferencia de embrion en Estados Unidos).

Especificaciones

Filtrado asépticamente SAL 10°
Ensayo en embrion de ratén (1 célula)

[% blastocistos expandido a las 96 horas] >80
Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)

[UE/mI] <0.25
pH probado

Osmolalidad probada

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

Precauciones

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa, o a un profesional entrenado
€en su uso.

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

G-TL™ contiene albimina sérica humana, hialuronano
y gentamicina.

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

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

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

No inyectable.

ET: Kasutamisjuhised

Lahus embriiote kasvatamiseks viljastamisest kuni
blastotsusti staadiumini.

Toote kirjeldus

LISATUD HSA-D

G-TL™ on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis
sisaldab inim-péritolu albumiini seerumit, hiialuronaani
ja antibakteriaalse vahendina gentamditsiini.
Kasutamiseks valmis parast tasakaalustamist +37 °C ja
6% CO, atmosfaari juures.

Siéilitamisjuhised ja stabiilsus

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

G-TL™ sailitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
analliusi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.
Lahuse pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat
parast avamist. Kasutage aseptilist tehnikat ning
hoidke véimalikult vahe aega kiilmikust véljas. Pange
avamiskuupaev pudelile kirja. Visake jarelejaanud
lahus hiljemalt kaks nadalat parast avamist.

USA: Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist séilitada.
Visake Uleligne lahus parast protseduuri I6petamist
minema.

Kasutamisjuhised

G-TL™-i kasutamiseks time-lapse seadmetega tuleb
jargida tootja kasutusjuhiseid.

Jargnevalt on kirjeldatud G-TL™-i embriio
kasvatamiseks kasutamise Uldist protseduuri.

Pange tassile eelloputatud steriilse otsiku abil sobiv arv
G-TL™-j tilkasid. Katke tilgad aurustumise véltimiseks
kohe OVOIL™-iga. Asetage ndu inkubaatorisse 6%
CO, ja +37 °C juurde. Ndusid ei tohi tasakaalustada
vahem kui 6 ja rohkem kui 18 tundi enne kasutamist.
Parast viljastamist peske embriiosid enne G-TL™-i
panemist. Toitainete puuduse arahoidmiseks tuleb

iga embriio kohta kasutada vahemalt 10uL G-TL™-i.
Pange tass kohe inkubaatorisse tagasi. Embriosid voib
siirdada emakasse EmbryoGlue®-s vdi G-TL™-j (ei ole

Aokiur| o€ £uBpua TrovTIKoU (1 KUTTApO) Aseptiliselt filtreeritud SAL 10°
[% dieaTaApévy BAAOTOKUOTEWY EVTOG 96 wpwv] = 80 Hiire embriio proov (1-rakuline)

Baktnpiakég evdotogiveg (Sokipr LAL) [% arenes blastotsiisti staadiumisse 96

[EU/mL] <0,25  tunnijooksul] =80
‘Exel utroBAnBei o€ éAeyxo pH Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

‘Exel uTroBANBEi 0€ EAEYX0 WOPWTIKOTNTAG [EU/mL] <025

pH-test tehtud

Osmolaalsustest tehtud

LOT-spetsiifilised analiiisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas anallilsi sertifikaadis.

Ettevaatusabinéud

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad arstidel
Vvoi praktikantidel, keda on koolitatud seadet kasutama
(v6i nende korraldusel), seda seadet miila.

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

G-TL™ sisaldab inim-paritolu albumiini seerumit,
hualuronaani ja gentamdtsiini.

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

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

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

Ei ole mdeldud siistimiseks.

FI: kayttsaihe

Viljelyliuos alkioiden viljelyyn hedelmdityksesta
blastokystivaiheeseen.

Tuotteen kuvaus
SISALTAA HSA:TA

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

Ennen kayttéa liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa.
Séilytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2-8 °C:ssa.
G-TL™ pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
merkittyyn ja erdkohtaisen (LOT)
hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan viimeiseen
kayttopaivaan asti.
Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintaan kahden viikon
ajan avaamisesta lahtien, kun nestetta kasitellaan
aseptisin menetelmin ja pullot ovat mahdollisimman

i i jaa iséilytyksesta. Merkitse
aanyt viljelyliuos
viimeistaan kaksi viikkoa avaamisen jalkeen.
USA: Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaéd avaamisen
jalkeen. Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton
jalkeen.

Kéayttoohjeet

Jos G-TL™-liuosta kaytetaan time lapse -kuvannuksen
yhteydessa, noudata kuvannuslaitteen valmistajan
ohjeita.

Seuraavassa annetaan yleisohjeet G-TL™-
viljelyliuoksen kayttéon.

Ota kayttoo miiksi huuhdeltu steriili kérki ja aseta
tarvittava m: G-TL™-pisaroita maljalle. Peita
pisarat valittdmasti OVOIL™-6ljylla haihtumisen
ehkaisemiseksi. Aseta malja inkubaattoriin +37 °C:n
lampotilaan 6-prosenttiseen CO,:een. Ennen kéyttéa
maljoja on tasapainotettava vahintédan kuusi tuntia ja
enintaan 18 tuntia.

Pese hedelmdityksen jalkeen alkiot ennen niiden
asettamista G-TL™-liuokseen. Ravinteiden saannin
heikkenemisen valttamiseksi kutakin alkiota kohden

on kaytettava vahintaan 10 ul G-TL™-liuosta. Aseta
malja vélittdmasti takaisin inkubaattoriin. Alkiot voidaan
siirtaa kohtuun kéayttamalla EmbryoGlue- tai G-TL
liuosta (ei hyvaksyttya kayttaad USAssa).

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

SAL 10°

Hiiren alkiotesti:
[kasvatus 1- soluisesta laajentuvaksi

blastokystiksi 96 tunnin viljelysséa] =80 %

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <0,25

pH testattu

Osmolaarisuus testattu

aerasta

immédiatement la boite dans I'incubateur. Les
Embryons peuvent étre transférés dans I'utérus avec le
milieu Embryoglue® ou le G-TL™ ( non autorisé pour le
transfert embryonnaire aux Etats Unis).

Spécifications

Filtré de maniére aseptique SAL10°

Test sur embryon de souris (une cellule)

[% de blastocystes expansés apres 96 heures] =80
Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <0,25
Test pH

Test d’'osmolalité

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

Précautions

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

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

G-TL™ contient de I"albumine sérique humaine, du
hyaluronan et de la gentamicine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le
matériel d’origine dont ce produit est dérivé s’est avéré
négatif lors des tests d’anticorps au VIH, a I'HBc, au
VHC eta I'HTLV I/l1, et non réactif pour ’AgHBs, 'ARN
du VHC, 'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune méthode
de test connue ne peut garantir que les produits
dérivés du sang humain ne transmettent pas d’agents
infectieux.

Pour éviter toute 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.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za kulturu embrija od oplodivanja do stadija
blastociste.

Opis proizvoda
NADOMJESTENO S HSA

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

Za uporabu nakon izjedna¢avanja na +37 °Ciu
atmosferi s 6 % CO,.

Upute za ¢uvanje i stabilnost

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

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

Boce za medije mogu se koristiti do dva tjedna nakon
prvog otvaranja te je potrebno koristiti asepticnu
tehniku i smanijiti vrijeme Suvanja boca izvan hladnjaka.
ZabiljeZiti datum otvaranja na boci. Bacite suvisni medij
najkasnije dva tjedna nakon prvog otvaranja.

SAD: Boce za medije ne smiju se ¢uvati nakon
otvaranja. Bacite suvi$ni medij nakon dovrsetka
postupka.

Upute za uporabu

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

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

Upotrijebite prethodno isprani vrh i poloZite
odgovarajuéi broj kapljica G-TL™ u posudicu.

Odmah pokrijte kapljice s OVOIL™ kako biste izbjegli
isparavanje. PoloZite posudicu u inkubator na 6 % CO,
i+37 °C. Posudice treba uravnoteziti na ne manje od 6 i
ne viSe od 18 sati prije uporabe.

Nakon oplodivanja, operite embrije prije stavljanja

u G-TL™. Da biste izbjegli troSenje hranjivih tvari
potrebno je koristiti minimalno 10 pl G-TL™ po embriju.
Vratite posudicu odmah u inkubator. Embriji se mogu
prenijeti u maternicu u EmbryoGlue®ili u G-TL™ (nije
odobren za prijenos embrija u SAD-u).

Specifikacije

Filtrirano asepticki SAL 10°

Testiranje na miSjem embriju (jednostani¢ni test)

[% prosirene blastociste unutar 96 sati] >80
Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/mI] <0,25

Testirano na pH

Testirana osmolalnost

Jokainen toimitus siséltda kustakin yksittéi
(LOT) hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Huomio: Téata tuotetta saa maarata tai myyda vain
laékari tai tuotteen kayttoon koulutusta saanut
terveydenhuollon ammattilainen Yhdysvaltojen lain
mukaan.

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

G-TL™ sisaltaa humaaniseerumin albumiinia,
hyaluronaania ja gentamysiinia.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/Il -vasta-aineille seka
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle
ja syfilikselle. Mikaan tunnettu testimenetelma ei

voi varmistaa, ettd ihmisen veresta peraisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan

ja liuosta kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia
menetelmia kontaminaation vélttdmiseksi.

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

Ei saa injisoida.

FR: Indications d'utilisation

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

Description du produit
SUPPLEMENTE EN HSA

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

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

Instructions de stockage et stabilité

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

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

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés pendant
deux semaines aprés 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
apres l'ouverture initiale.

Etats Unis: Le flacon du milieu ne doit pas étre
conservé aprés ouverture. Jeter le milieu en exces a la
fin de la rocédure.

Mode d'emploi

Pour utiliser le milieu G-TL™ avec un dispositif “time
lapse” suivez les instructions d'utilisation fournies par
le fabricant.

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

ATaide d’un embout stérile pré -rincé, pipetez un
nombre approprié de gouttes de G-TL™ dans la boite
de culture. Recouvrez immédiatement les gouttes avec
OVOIL™ pour éviter I'évaporation. Mettez la boite
dans l'incubateur a 6 % de CO, et +37 °C. Les boites
doivent étre équilibrées pendant 6 heures minimum et
18 heures maximum avant utilisation.

Apreés la fécondation, lavez les embryons avant

de les placer dans le milieu G-TL™. Pour éviter

toute réduction des nutriments, utilisez au minimum
environ 10 uL de G-TL™ par embryon. Remettez

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

Mjere opreza

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

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

G-TL™ sadrzi humani serumski albumin, hijaluronan

i gentamicin.

Oprez: Sve proizvode dobivene iz krvi treba smatrati
potencijalno infektivnim. Polazni materijali iz kojih su
ovi proizvodi dobiveni bili su negativni na protutijela
na HIV, HBc, HCV i HTLV I/l te nisu bili reaktivni

na HbsAg, HCV RNK i HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna
poznata metoda testiranja ne moze ponuditi uvjerenje
da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti
infektivne agense.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste isklju¢ivo
uporabom asepticne tehnike.

Rizik od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne toksi¢nosti
za medije za in vitro oplodnju uklju¢ujuéi i medij za

in vitro oplodnju tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se
smatraju nesigurnim.

Nije za injektiranje.

HU: Rendeltetés

Az embriok megtermékenyitéstdl a blasztociszta
stadiumig torténd tenyésztésére hasznalhato tapoldat.

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT

Az G-TL™ PLUS bikarbonat-pufferelt tapoldat,
amely human szérum albumint, hialuronsavat és
antibakteridlis szerként gentamicint tartalmaz.
+37°C-on, 6% CO, mellett térténd ekvilibralas utan
hasznéalhato6 termek.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

Térolja sotét helyen, +2°C és +8 °C kozotti
hémérsekleten.

AG-TL™ az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati id6pontig
stabil marad.

Atapoldatot tartalmaz¢ livegeket az elsé kinyitast
kévetéen maximum két hétig hasznalhatja fel,
alkalmazzon aszeptikus technikat és minimalis ideig
tartsa a hlitészekrényen kivil. Jegyezze fel a kinyitas
datumat az livegre. Az els6 kinyitast kdvetéen,
maximum két hét elteltével dobja ki a felesleges
tapoldatot.

Egyesiilt Allamok: A tapoldatot tartalmazo tivegeket a
felnyitas utan ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a
felesleges tapoldatot dobja ki.

Hasznalati atmutato

A G-TL™ oldat time-lapse eszkdzokkel vald
hasznalatahoz kdvesse a gyarté hasznalati utasitasait.

Az alabbi rész a G-TL™ hasznalatara vonatkozé
altalanos embridtenyésztési eljarast irja le.

Egy el6zetesen atoblitett steril pipettaheggyel
helyezzen megfelel6 szamu G-TL™ cseppet az
edénybe. A parolgas megelézése érdekében azonnal
fedje le a cseppeket OVOIL™ oldattal. Helyezze az
edényt az inkubatorba 6% CO, mellett, +37°C-on. Az
edényeket hasznalat el6tt legalabb 6, de legfeliebb 18
oran keresztiil ekvilibralni kell.

A megtermékenyités utdn mossa at az embriokat,
miel6tt a G-TL™ oldatba helyezi. A tapanyagkészlet
kimer(lésének elkerllése érdekében minden



embriéhoz hasznaljon legaldbb 10 pl G-TL™ oldatot.
Azonnal tegye vissza az edényt az inkubatorba. Az
embriok méhbe vald juttatdsahoz az EmbryoGlue®
vagy a G-TL™ alkalmazhato (az Egyesiilt Allamokban
ezek embriétranszferhez nem hasznalhatok).

Termékjellemzék

Ellenérzétt sterilitas SAL 10°

Egérembrié-assay (1-sejtes)

[expandalt blasztocita szazaléka 96 6ran bellll] 280
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <0,25

Ellenérzott pH-érték

Ellenérzétt ozmolaritas

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

Ovintézkedések

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
toérvényei szerint az eszkézt kizarélag orvos vagy a
hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg.

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne
hasznélja a G-TL™ tapoldatot, ha zavarosnak tiinik.
A G-TL™ human szérum albumint, hialuronsavat és
gentamicint tartalmaz.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fert6zének tekintendd. Az alapanyag, amelybdl

a termék szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/1l
antitestekre tesztelve negativnak bizonyult, HbsAg,
HCV RNS, HIV-1 RNS és szifilisz tesztre nem volt
reaktiv. Az ismert vizsgalati eljarasok nem garantaljak,
hogy az emberi vérbdl szarmazo készitmények nem
kozvetitenek fertézé anyagokat.

Aszennyez6dés elkerlilése érdekében, a Vitrolife
azt javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

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

Tilos injekciéban adni.

IT: 1struzioni per I'uso

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

Descrizione del prodotto
SUPPLEMENTATO CON ALBUMINA DEL SIERO

G-TL™ & un terreno con tampone di bicarbonato
contenente albumina del siero umana, hyaluronan e
gentamicina come agente antibatterico.

Destinato all'uso dopo I'equilibratura a +37 °C in
atmosfera al 6% CO,.

Istruzioni per la conservazione e stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura da
+2a+8°C.

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

Dopo la prima apertura € possibile utilizzare i flaconi
di terreno per un periodo di due settimane. Utilizzare
una tecnica asettica e ridurre al minimo il tempo di
permanenza all'esterno del frigorifero. Registrare la
data di apertura sul flacone. Smaltire il terreno residuo
al massimo due settimane dopo la prima apertura.
US: Dopo I'apertura, i flaconi di terreno non possono
essere conservati. Gettare il terreno in eccesso al
termine della procedura.

Istruzioni per l'uso

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

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

Utilizzare una punta sterile pre-lavata e posizionare
un numero adeguato di gocce di G-TL™ sulla piastra.
Coprire immediatamente le gocce con OVOIL™

per evitare I'evaporazione. Posizionare la piastra
nell'incubatore a 6% CO, e +37 °C. Le piastre devono
essere equilibrate per un minimo di 6 ore ed un
massimo di 18 ore prima dell'uso.

Dopo la fecondazione, lavare gli embrioni prima di
posizionarli nel G-TL™. Per evitare la riduzione dei
nutrienti, deve essere usato un minimo di circa 10uL
di G-TL™ per embrione. Riporre immediatamente la
piastra nell'incubatore. Gli embrioni devono essere
trasferiti in utero con EmbryoGlue® o con G-TL™ (non
approvato in US per embryo transfer).

Specifiche

Filtrato in modo sterile SAL 10°
Analisi su embrione di topo (1 cellula)

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] >80
Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <0,25
Test del pH

Test della osmolalita

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

Precauzioni

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

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

G-TL™ contiene albumina del siero umana, hyaluronan
e gentamicina.

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

Per evitare contaminazioni, Vitrolife raccomanda

di aprire e utilizzare il prodotto esclusivamente con
tecniche asettiche.

| 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.

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

Produkto aprasas

PAPILDYTAHSA

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

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

G-TL™ yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
buteliuko etiketés ir partijos analizés sertifikate.
Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy

po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metoda ir
sumazinkite laikymo ne $aldytuve laika. UZraSykite ant
buteliuko atidarymo datq. Pasalinkite perteklines terpes
ne véliau kaip per dvi savaites po pirmojo atidarymo.
JAV: Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo.
Baige proceddra, pasalinkite perteklines terpes.
Naudojimo nurodymai

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

Toliau pateikiama bendroji embriony auginimo
naudojant G-TL™ procedara.

Naudokite i$ anksto praskalauta antgalj ir jdékite | indelj
atitinkama G-TL™ laSeliy skaiciy. ISkart uzdenkite
lasus su OVOIL™, kad iSvengtuméte garavimo.

Indelj jdékite j inkubatoriy 6 % CO, aplinkoje ir +37 °C
temperatroje. Indeliai prie§ naudojima turi nusistovéti
pusiausvyroje ne maziau kaip 6 val. ir ne daugiau kaip
18 val.

Po apvaisinimo, prie$ jdédami embrionus | G-TL™,
juos nuplaukite. Siekiant iSvengti maistiniy medziagy
iSeikvojimo, reikty naudoti bent mazdaug 10 pl G-TL™
vienam embrionui. Nedelsdami grazinkite indelj |
inkubatoriy. Embrionai gali bati perkeliami | gimda

su ,EmbryoGlue®" ar ,G-TL™* (JAV — nei$valytas
embriony perkélimui).

Specifikacijos

Aseptiskai filtruota SAL 10°

Pelés embriony tyrimas (1 lastelé)

Bacteriéle endotoxines (LAL-test)

[EU/mI] <025

[% i$plésty blastocisty per 96 valandas] >80 GetestoppH

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) Getest op osmolaliteit

[EU/mi] <025 ot specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het
pH istirtas analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Osmosi$kumas istirtas

Partijai badingi bandymy rezultatai yra prieinami
analizés sertifikate, kuris pateikiamas su kiekvienu
pristatymu.

Atsargumo priemonés

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato,
kad §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba
praktikuojan¢iam gydytojui, apmokytam naudoti §j
jrenginj, arba pagal $iy specialisty uzsakyma.

Jei buteliukas pazeistas, produkta iSmeskite.
Nenaudokite G-TL™, jei ji drumsta.

G-TL™ sudétyje yra Zmogaus serumo albumino,
hialuronano ir gentamicino.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$

kurios buvo gautas $is produktas, buvo istirta ieSkant
antikdiny pries ZIV, HBc, HCV ir HTLV /Il ir rezultatai
buvo neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime dél HBsAg,
HCV, RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma

jokiy bandymy metody, visiskai uztikrinanéiy, kad
produktuose, pagamintuose i§ Zmogaus kraujo, nebus
infekcijos sukéléjy.

Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife* primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik aseptinémis
salygomis.

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

Neskirta injekcijoms.

LV: Lietosanas instrukcija

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

Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA

G-TL™ $kidums ir bikarbonata bufers§kidums, kas satur
cilvéka seruma albuminu, hialuronanu un gentamicinu
ka antibakterialu lidzekli.

Tas ir gatavs lietoSanai péc lidzsvaro$anas +37 °C
temperatiira un 6% CO, atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tumsa vietd temperattra no +2 I1dz +8 °C.
G-TL™ 8kidums ir stabils lidz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeli§u mark&jumiem un
partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Péc pirmas atvérsanas reizes skiduma pudeles

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

ASV: Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc
atvérSanas. Péc procediras pabeigSanas izmetiet
neizlietoto $kidumu.

Noradijumi lietosanai

Lai izmantotu G-TL™ $kidumu ar laika intervala
iericém, ievérojiet razotaju sniegtos noradijumus par
lietoSanu.

Talak ir noradita vispariga procedira embriju
kultivé$anai, izmantojot G-TL™ $kidumu.

Izmantojiet ieprieks skalotu sterilu galu un iepiliniet
atbilsto$u skaitu G-TL™ &kiduma pielienu platé. Lai
nenotiktu izgaro$ana, nekavéjoties parklajiet pilienus
ar OVOIL™ e|lu. levietojiet plati inkubatora 6% CO,
atmosféra un +37 °C temperatira. Plates ir jalidzsvaro
ne mazéak ka 6 stundas no ne vairak ka 18 stundas
pirms lietoSanas.

Péc fertilitates mazgajiet embrijus pirms to
ievietoSanas G-TL™ $kiduma. Lai baribas vielas
netiktu samazinatas, ir jaizmanto minimali aptuveni
10 pl G-TL™ $kiduma katram embrijam. Nekavéjoties
ievietojiet plati inkubatora. Embrijus var parnest uz
dzemdi EmbryoGlue® vai G-TL™ $kiduma (nav atlauts
embriju parnesei ASV).

Tehniskie dati

Aseptiski filtréts SAL 10°
Peles embrija tests (1 $tna)

[% paplasinata blastocista 96 stundu laika] >80
Bakteériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <0,25

pH parbaudits

Osmoze parbaudita

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

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem
$o ierici drikst pardot tikai arstam vai laborantam, kur$
apmacits tas lieto$ana, vai péc arsta vai laboranta
rikojuma.

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidé&jiet
izstradajumu. Nelietojiet G-TL™ $kidumu, ja tas
izskatas dulkains.

G-TL™ §kidums satur cilvéka seruma albuminu,
hialuronanu un gentamicinu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par
iesp&jamiem infekcijas parnésatajiem. Primarais
materials, no kura $is $kidums tika atvasinats, tika
noteikts ka negativs, parbaudot uz antivielam pret HIV,
HBc, HCV un HTLV I/ll, un k& nereagéjoss HbsAg,
HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisam. Nav zinamu testa
metozu, kas varétu sniegt apliecinajumu, ka preparati,
kas iegti no cilvéka asinim, neparnésa infekciozas
vielas.

Lai izvairitos no inficéSanas, uzneémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku
metodi.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

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

Nav paredzéts injicéSanai.

NLN: Gebruiksaanwijzing

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

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA

G-TL™ is een bicarbonaat gebufferd medium met
humaan serum albumine, hyaluronaan en gentamicine
bevat als antibacterieel middel.

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

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

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

Geopende flessen kunnen tot twee weken na opening
gebruikt worden, werk steriel en beperk de tijd buiten

de koelkast. Noteer de datum van opening op de fles.
Na 2 weken moet het resterend medium weggegooid

worden.

USA: Geopende flessen best niet bewaren. Resterend
medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

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

Hieronder volgt de algemene werkwijze voor
embryokweek met G-TL™.

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

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

Specificaties

Aseptische filtratie SAL 10°
MEA (Muis embryo test (1-cel))
[% geexpandeerde blastocysten na 96 h] >80

Voorzorgsmaatregelen

Caution: Volgens de Amerikaanse wetgeving is de
verkoop van dit product uitsluitend toegestaan aan of
op voorschrift van een arts of een opgeleid gebruiker.

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

G-TL™ bevat humaan serum albumine, hyaluronaan
en gentamicine.

Caution: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
besmettelijk behandeld worden. Het bronmateriaal
waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc,
HCV, and HTLV I/ll en niet-reactief bevonden voor
HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen
testmethoden bekend die een garantie kunnen bieden
dat de producten afgeleid van menselijk bloed geen
besmettelijk materiaal overdragen.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en
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.

NB: Bruksanvisning

Medium til dyrking av embryo fra fertilisering til
blastocyststadiet.

Produktbeskrivelse

SUPPLERT MED HSA

G-TL™ er et bikarbonatbufret medium som inneholder
humant serumalbumin, hyaluronsyre og gentamicin
som et antibakterielt middel.

Klart til bruk etter ekvilibrering ved +37 °C og 6 % CO,-
atmosfeere.

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

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

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter apning.
Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor kjsleskap
s& kort som mulig. Merk flasken med apningsdatoen.
Kast overfladig medium senest to uker etter farste
apning.

USA: Medieflasker ber ikke lagres etter apning. Kast
overfladig medium etter at prosessen er fullfart.

Bruksanvisning

For bruk av G-TL™ med time-lapse utstyr anbefales
det & fglge produsentens instruksjoner.

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

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

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

Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert SAL10%

Test pa embryo fra mus (1-celle)
[% ekspandert blastocyst innen 96 timer]

Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <025

pH testet

Osmolalitet testet

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

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

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

G-TL™ inneholder humant serumalbumin,
hyaluronsyre og gentamicin.

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

gi forsikring om at produkter som stammer fra humant
blod, ikke vil overfgre smittebzerere.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife at medier
apnes og brukes utelukkende med aseptisk teknikk.
Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert IVF-medier
fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt og er usikker.

Skal ikke injiseres.

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu

podtoze do hodowli zarodkéw od etapu zaptodnienia do
osiagniecia stadium blastocysty

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA

G-TL™ to buforowane wodoroweglanem podtoze
zawierajace ludzka albuming osocza, kwas
hialuronowy oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

Stosowac po zréwnowazeniu w temperaturze +37°C
i atmosferze zawierajacej 6% CO,.

Instrukcje dotyczace przechowywania

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

G-TL™ zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach pojemnikéw oraz
w tresci $wiadectw analizy poszczegoélnych partii.

Butelke z podtozem mozna zuzy¢ w ciggu dwéch
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 pézniej niz po
uptywie dwoch tygodni od pierwszego otwarcia.

Stany Zjednoczone: Nie przechowywac butelek

z podiozem po otwarciu. Po wykonaniu procedury
usung¢ pozostate podioze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Stosowanie systemu poklatkowego (time-lapse)

w potgczeniu z G-TL™ wymaga przestrzegania
instrukcji dotyczacych uzytkowania przygotowanych
przez jego producenta.

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

Postugujac sig uprzednio przeptukana, sterylng.
konicédwka, umies¢ na ptytce odpowiednia liczbe

kropli G-TL™. Niezwiocznie przykryj krople olejem
parafinowym OVOIL™, aby zapobiec ich wyparowaniu.
Umiesc¢ ptytke w inkubatorze, w ktérym wystepuje
atmosfera zawierajaca 6% CO, i panuje temperatura
+37°C. Plytki nalezy przygotowywac przez co najmniej
6, ale nie wiecej niz 18 godzin poprzedzajacych ich
uzycie.

Po zaptodnieniu przeptucz zarodki przed
umieszczeniem ich w podiozu G-TL™. Zapobiezenie
przedwczesnemu wyczerpaniu zapasu substancji
odzywczych wymaga uzycia w przyblizeniu 10 pl
G-TL™ na zarodek. Niezwlocznie umies$c¢ ptytke

z powrotem w inkubatorze. Zarodki mozna przenosi¢
do macicy w podfozu do transferu EmbryoGlue® lub
w G-TL™ ($rodek niedopuszczony do przenoszenia
zarodkéw w Stanach Zjednoczonych).

Specyfikacja

Przefiltrowano aseptycznie SAL 107

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka
mysiego — jednokomorkowego)

[% rozprezenia blastocysty w ciggu 96 godzin] 280

endotoksyny bakteryjne (test LAL)

[EU/mI] <0,25

Zbadano pod katem pH

Zbadano pod katem osmolalno$ci

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

Srodki ostroznosci

Przestroga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych
ogranicza sprzedaz niniejszego produktu do sprzedazy
przez lub z polecenia lekarza lub pracownika stuzby
zdrowia przeszkolonego w zakresie stosowania
produktu.

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

G-TL™ zawiera ludzka albumine osocza, kwas
hialuronowy i gentamycyne.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrodtowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,
zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod
katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/
II; stwierdzono brak reaktywnos$ci wzgledem HbsAg,
RNAHCV i RNAHIV-1 oraz syfilisu. Nie sg znane
metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢ z catg
pewnoscia, ze produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie
beda przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

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

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

PTE: Indicagoes para utilizacao
Meio para cultura de embrides desde a fertilizago até
a fase de blastocisto.

Descrigao do produto

SUPLEMENTADO COM HSA

G-TL™ é um meio tamponado de bicarbonato que
contém albumina de soro humano (HSA), acido
hialurénico e gentamicina como agente antibacteriano.
Pronto a usar apés estabilizado a +37 °C e 6% de CO,.

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

G-TL™ mantém-se estavel até a data de validade
indicada nos rétulos do recipiente e no Certificado de
Andlise especifico do LOTE.

Os frascos de meios podem ser usados até duas
semanas apds 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, 0 mais tardar duas semanas apos a
primeira abertura.

EUA: Os frascos de meios ndo devem ser guardados
apos a abertura. Rejeite os meios em excesso, apos
concluséo do procedimento.

Instrucoes de utilizagao

Para utilizar o G-TL™ com TIME LAPSE siga as
instrugdes de utilizagédo do equipamento.

Procedimento de utilizagdo para G-TL™.

Utilize uma ponta estéril pré-enxaguada e coloque

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

Na sequéncia da fertilizag&o, lave os embrides

antes de colocar no G-TL™. Para evitar deplecéao

de nutrientes, deve ser utilizado o minimo de
aproximadamente 10pL de G-TL™ por embrido. Volte
a colocar a placa na incubadora imediatamente. Os
embrides podem ser transferidos para o Utero em
EmbryoGlue® ou em G-TL™ (n&o autorizado para a
transferéncia de embrides nos EUA).

Especificagoes

Assepticamente filtrado SAL 10°
Ensaio de embrides de rato (unicelular)

[% blastocisto expandido em 96 horas] >80
Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <0,25
pH testado

Osmolaridade testada

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

Precaucoes

Atencéo: A lei federal (EUA) sujeita a venda deste
dispositivo a receita prescrita por médico ou
profissional de medicina com especializagéo na sua
utilizagao.

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

G-TL™ contém albumina de soro humano (HSA), acido
hialurénico e gentamicina.

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

Para evitar contaminacgéo, 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, nao foram ainda
determinados e s&o incertos.

N&o é um produto injetavel.

RO: Instructiuni de utilizare

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

Descrierea produsului
SUPLIMENTAT CU HSA

G-TL™ este un mediu de separare cu bicarbonat,
care contine albumina sericd umana, hialuron si
gentamicina ca agent antibacterian.

Pregatit pentru utilizare dupa echilibrare la +37 °C si
atmosfera de 6 % CO, .

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

G-TL™ este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza
specific LOTULUI.

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

SUA: Recipientele de medii nu trebuie sa fie pastrate
dupa deschidere. Eliminati mediile in exces dupa
finalizarea procedurii.

Indicatii privind utilizarea

Pentru a utiliza G-TL™ in time-lapse, urmati
instructiunile de utilizare ale producatorilor.

in continuare este prezentata procedura generala
pentru cultura embrionilor cu ajutorul G-TL™.

Utilizati un varf steril spalat in prealabil si introduceti

un numar adecvat de picaturi G-TL™ in placuta.
Acoperiti imediat picaturile cu OVOIL™ pentru a evita
evaporarea. Introduceti placuta in incubator la 6 % CO,
si +37 °C. Placutele trebuie sa fie echilibrate pentru cel
putin 6 ore si cel mult 18 ore Tnainte de utilizare.

Dupa fertilizare, spalati embrionii inainte de a-i
introduce in G-TL™. Pentru a evita saracirea in
nutrienti, trebuie sa se utilizeze minim 10uL G-TL™ per
embrion. Introduceti placuta imediat fnapoi in incubator.
Embrionii pot fi transfera i in uter in EmbryoGlue® sau
in G-TL™ (nu este aprobat pentru transfer de embrioni
n SUA).

Specificatii

Filtrat aseptic SAL10%

Testat pe embrion de soarece (1-celuld)

[% blastocist expandat in 96 de ore] >80
Endotoxine bacteriene (testul LAL)
[EU/mL] <0,25

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

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

Masuri de siguranta

Atentie: Legea federalad (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau la prescriptia unui medic
sau practicant instruit in utilizarea acestuia.

Aruncal i produsul dacé integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati G-TL™ dacé este tulbure.
G-TL™ contine albumina sericd umana, hialuron si
gentamicina.

Atentie: Toate produsele sanguine trebuie sé fie tratate
ca fiind potential infectioase. Materialul sursa din care
a provenit acest produs a fost determinat negativ la
testarea pentru anticorpi HIV, HBc, HCV si HTLV I/Il si
non-reactiv pentru HbsAg, HCV RNA si HIV-1 RNA si
sifilis. Nicio metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
siguranta ca produsele provenite din singe uman nu
vor transmite agenti infectiosi.

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

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

Nu se injecteaza.

SK: Indikécie na pouszitie
Médium na kultivaciu embryi od fertilizacie po Stadium
blastocysty.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudsky sérovy albumin)
G-TL™ PLUS je médium pufrované bikarbonatom,
ktoré obsahuje ludsky sérovy albumin, hyaluronan a
gentamycin ako antibakterialnu prisadu.

Na pouzitie po ekvilibracii pri teplote +37 °C v
atmosfére s 6 % CO,.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladuijte v tme pri teplote +2 az +8 °C.

G-TL™ je stabilny az do datumu pouzitelnosti
uvedeného na $titkoch nadob a v certifikate o analyze
prislunej Sarze.

Flase s médiom sa m6zu pouzivat do dvoch tyzdiov
od prvého otvorenia, je potrebné pouzit aseptické
postupy a minimalizovat ¢as mimo chladnicky. Flasu
oznacte datumom otvorenia. Zvy$ok média zlikvidujte
najneskoér dva tyZdne po prvom otvoreni.

USA: Otvorené flase s latkou sa nesmu skladovat. Po
ukonéeni zakroku zvy$ky média zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Na pouzitie G-TL™ s ¢asovacom, dodrziavajte pokyny
vyrobcu na pouZzitie.

Nasleduju vSeobecné pokyny na kultivaciu embryi s
pomocou G-TL™.,

Pomocou vopred preplachnutej sterilnej $picky
preneste prislusny pocet kvapiek G-TL™ na platni¢ku.
Aby sa kvapky nevyparili, okamzite ich prikryte
OVOIL™. Umiestnite platni¢ku do inkubatora s 6 %
CO, pri +37 °C. Platnicky by sa mali pred pouzitim
ekvilibrovat' minimalne 6 a maximalne 18 hodin.

Po fertilizacii embrya pred umiestnenim do G-TL™
premyte. Aby nedoslo k Ubytku Zivin, odporica sa
pouzit' minimalne cca 10pl G-TL™ na jedno embryo.
Okamzite vratte platni¢ku do inkubatora. Embrya

je mozné preniest do maternice pomocou systému
EmbryoGlue® alebo G-TL™ (nie je schvaleny na
prenos embryi v USA).

Specifikacie

Asepticky filtrované SAL 102
Test na mysacich embryach (1-bunkovych)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] >80
Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,25

Testované pH

Testovana osmolalita

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

Preventivne opatrenia

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

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok G-TL™ zakaleny,
nepouZivaijte ho.

G-TL™ obsahuje fudsky sérovy albumin, hyaluronan
a gentamycin.

Upozornenie: VSetky krvné produkty je potrebné
povazovat za potenciélne infekéné. Zdrojovy material,
z ktorého bol tento produkt vyrobeny bol na zéklade
testov na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV /Il
negativny a bez reakcie na protilétky proti HbsAg, HCV
RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne zname testovacie
metddy nedokaZu poskytnit zaruku, Ze vyrobky
vyrobené z ludskej krvi nespésobia prenos infekcie.
Aby nedoslo ku kontamin&cii spolonost Vitrolife
dérazne odporuca aby sa vetky latky otvarali a
pouzivali len s pomocou aseptickych postupov.

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

Nie je ur¢ené na injekéné podanie.

SL: Indikacija za uporabo

Medij za gojenje zarodkov od oploditve do stopnje
blastociste.

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA

G-TL™ je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter vsebuje
Gloveski serumski albumin, hialuronan in gentamicin
kot protibakterijsko sredstvo.

Pripravljen je za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi
+37 °Cin v atmosferi s 6 % CO,.

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

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

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

ZDA: Steklenick z mediji ne smete shraniti po odprtju.
Po opravljenem postopku zavrzite preostanek medijev.
Navodila za uporabo

Pri uporabi medija G-TL™ v kombinaciji s pripomocki
za snemanije s ¢asovnimi presledki se ravnajte po
proizvajaléevih navodilih za uporabo.

V nadaljevanju je opisan splosen postopek za gojenje
zarodkov z G-TL™.

Z izplaknjenim sterilnim nastavkom vnesite

ustrezno $tevilko kapljic medija G-TL™ v posodico.
Nemudoma prekrijte kapljice z OVOIL™, da preprecite
izhlapevanje. Vstavite posodico v inkubator z
atmosfero s 6 % CO, in temperaturo +37 °C. Posodice
je treba pred uporabo ekvilibrirati najmanj 6 ur in nikoli
vec kot 18 ur.

Po oploditvi izplaknite zarodke, preden jih vstavite v
medij G-TL™. Primanjkljaj hranil preprecite tako, da
uporabite vsaj priblizno 10 yl medija G-TL™ za vsak
zarodek. Posodico nemudoma vrnite v inkubator.
Zarodke lahko prenesete v maternico v mediju
EmbryoGlue® ali G-TL™ (ni odobren za prenos
zarodkov v ZDA).

Specifikacije

Asepticno filtrirano SAL 10°

Analiza na misjem zarodku MEA (1-celi¢nem)

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <0,25

Testirana vrednost pH

Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

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

Izdelek G-TL™ vsebuje ¢loveski serumski albumin,
hialuronan in gentamicin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba
obravnavati kot potencialno kuzne. Izvirni material, na
osnovi katerega je ta izdelek narejen, je bil negativen
pri preizkusu za protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV I/
Il'in nereaktiven pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA,
HIV-1 RNAn sifilis. Nobena znana preizkusna metoda
ne more zagotoviti, da se prek izdelkov na osnovi
Cloveske krvi ne morejo prenesti povzrogitelji okuzb.
Zaradi preprecevanja kontaminacije Vitrolife mo¢no
priporoc¢a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno asepti¢no tehniko.

Tveganije za $kodljive u¢inke na sposobnost
razmnoZzevanja in razvoj, povezano z mediji

za zunajtelesno oploditev, vkljué¢no z mediji za
zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo
ugotovljeno in ni znano.

Ni za injiciranje.

SV: Anvindningsomrade

Medium for odling av embryon fran fertilisering till
blastocyststadiet.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA

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

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

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

G-TL™ &r stabilt fram till det utgangsdatum som

anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor kan anvéandas i upp till tva veckor efter
forsta 6ppnandet. Anvand aseptisk teknik och minimera
tiden utanfor kylskapet. Anteckna 6ppningsdatum pa
flaskan. Kasta 6verblivet medium senast tvéa veckor
efter forsta 6ppnandet.

USA: Mediumflaskor ska inte sparas efter ppnandet.
Kasta éverblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

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

Nedan anges hur embryoodling med G-TL™ utfors.
Anvand en forskaljd steril spets och séatt lampligt antal
droppar G-TL™ i skalen. Tack omedelbart dropparna
med OVOIL™ for att forhindra avdunstning. Placera
skalen i inkubatorn vid 6 % CO, och +37 °C. Skalarna
bor ekvilibreras i minst 6 och hdgst 18 timmar fore
anvandning.

Efter fertilisering ska embryona tvattas innan de satts i
G-TL™. Férhindra utarmning av naringsamnen genom
att anvanda minst cirka 10 pL G-TL™ per embryo. Satt
tillbaka skalen i inkubatorn omedelbart. Embryons kan
aterforas till livmodern i EmbryoGlue™ elleri G-TL™
(inte godkand fér embryo transfer i USA).

Specifikationer

Aseptiskt filtererad SAL 10°
Musembryotest (1-cell)

[% expanderad blastocyst inom 96 timmar] >80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <0,25
pH testat

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder
OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart

séljas eller ordineras av lakare eller Iakare utbildad i
dess anvandning.

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

G-TL™ innehaller humant serumalbumin, hyaluronan
och gentamicin.

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

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

Risken for reproduktionstoxicitet och for toxicitet under
tidig embryoutveckling ar for IVF-medier, inklusive
Vitrolifes IVF-medier, inte faststalld och ar oséker.

Far inte injiceras

TR: Kullanim Endikasyonu

Embriyolarin fertilizasyondan blastokist evresine kadar
kiltrd igin medyum.

Uriin Agiklamasi

HSA eklenmis.

G-TL™ insan serum alblimini, hyaluronan ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren bikarbonat
tamponlu bir medyumdur.

+37 °C ve %6 CO,'lik atmosferde dengelemeden sonra
kullanima hazirdir.

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

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

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

ABD: Medyum siseleri acildiktan sonra
depolanmamalidir. Prosediir tamamlandiktan sonra
artan medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlan

G-TL™'j time-lapse cihazlarla kullanmak igin treticinin
kullanim talimatlarina uyunuz.

Asagida belirtilen, G-2™ PLUS kullanarak embriyo
kilturlemek i¢in genel prosedurddir.

Durulanmis steril bir ug kullanin ve uygun sayidaki
G-TL™ damlaciklarini kaba yerlestiriniz. Buharlagmayi
onlemek igin vakit gegirmeden damlaciklari OVOIL™
ile kaplayiniz. Kabi %6 CO, and +37 °C'deki inkiibatore
yerlestiriniz. Kaplar kullanim éncesi en az 6 en fazla 18
saat dengelenmelidir.

Fertilizasyondan sonra, embriyolari G-TL™'ye
yerlestirmeden énce yikayiniz. Besleyicilerin
tiiketilmesini 6nlemek igin, her embriyo igin en az 10uL
G-TL™ kullaniimalidir. Kabi derhal CO, inkiibatériine
geri koyunuz. Embriyolar, EmbryoGlue® veya
G-TL™'deki uterusa transfer edilebilir (ABD'de embriyo
transferi igin temizlenmez).

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir SAL 10°
Fare Embriyo Testi (1-hiicre)

[% 96 saatte genislemis blastokist] > 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.25

pH testi yapilmistir

Osmolalite testi yapiimistir

LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte
saglanan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

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

Sise bitlnligl bozulmugsa Urlind atiniz. G-TL™
bulanik goriintiyorsa kullanmayiniz.

G-TL™ insan serum alblimini, hyaluronan ve
gentamisin igerir.

Dikkat: Tiim kan Urlinlerine potansiyel bulasici olarak
muamele edilmelidir. Bu Urliniin tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV /Il antikorlar! igin test

edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test ydntemi insan kanindan
tiiretilen Uriinlerin bulasici ajan iletmeyecedgini garanti
edemez.

Vitrolife, medyumlarin sadece aseptik tekniklerle
aciimasini ve kullaniimasini 6nermektedir.

IVF medyumlar (Vitrolife’in IVF medyumlari dahil
olmak lizere) igin Ureme toksisitesi ve geligsimsel
toksisite riskleri belirlenmemistir ve kesin degildir.

Enjeksiyon igin degildir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
ES, ET, Fl, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, NLN, NB, PL, PTE, RO,
SK, SL, SV, TR: For technical

support/3a TexHMuecka nogapbxKa/Fg
AR3z#5/Pro technickou podporu/Kontakt
teknisk support/Technischer Support/

Mo TeXVIKA uTrooThpIEn/Asistencia
técnical/Tehnilise toe jaoks/Teknista

tukea varten/ Pour contacter I'assistance
technique/Za tehnicku potporu/Technikai
terméktamogatas/ Per I'assistenza tecnica/
Techninei pagalbai/Tehniskajam atbalstam/
Voor technische ondersteuning/For teknisk
stotte/Wsparcie techniczne/Para o apoio
técnico/Pentru asistenta tehnica/Pre
technicku podporu/Za tehniéno 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@uvitrolife.com

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

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