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€N Indication for use

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

Contraindications

Gx-MOPS™ PLUS contains gentamicin and
acetylcysteine. Do not use in patients with known
hypersensitivity/allergy to any of the components.

Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA.

Gx-MOPS PLUS is a MOPS buffered medium
containing human serum albumin, acetylcysteine,
and gentamicin as an antibacterial agent.

Ready to use after equilibration at +37°C and
ambient atmosphere.

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

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

Gx-MOPS PLUS 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. Opening of the
bottle shall be limited to the time needed to remove
the necessary amount of medium. Discard excess
media no later than two weeks after first opening.

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

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

Record the opening date on the bottle.

Never place Gx-MOPS PLUS inside a CO,-
incubator or cover it with CO,-equilibrated oil.

Gx-MOPS PLUS can be used for procedures such
as handling and collection of cumulus-oocyte
complexes, denudation, ICSI, embryo biopsy or
other handling procedures at ambient atmosphere.

The volume of Gx-MOPS PLUS used for preparation
depends on the procedure according to laboratory
practice.

The pH of Gx-MOPS PLUS is stable in ambient
environment. To minimize changes in osmolality,
Gx-MOPS PLUS can be covered with oil for ART
procedures immediately following preparation.
Gx-MOPS PLUS with oil overlay may be used for up
to 6 hours after preparation.

If Gx-MOPS PLUS is warmed without oil cover in a
non-humidified environment, keep the lid on and use
Gx-MOPS PLUS as soon as possible after warming,
always within 60 minutes after preparation.

Oocytes or embryos shall not remain in Gx-MOPS
PLUS for more than 30 minutes. Immediately
following the procedure, transfer oocytes or embryos
into the appropriate culture medium, including at
least two washing steps to avoid carry-over of MOPS
buffer into the medium used for culture.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos
developed to expanded blastocyst

at 96 hours] >80
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.25
pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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

Gx-MOPS PLUS contains human serum albumin.

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

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

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

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

Not for injection.

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

Symbols glossary

*Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer (ISO
156223-1:2021).
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I'U: NokasaHue K NpUMeHeHUI0

Cpepna ans 06paboTku 1 MaHUNYNALWIA C ooLumTamn
1 9MBGPUOHaMM B YCIIOBUSIX OKPYXatoLLeit cpeabl.

MpoTuBonokasaHus

Cpena Gx-MOPS™ PLUS cogepxwuT reHTaMuumnH 1
auetunumcTenH. He Mcnons3osaTe Ans NaUneHTos
C YCTaHOBIIEHHO NOBbILIEHHO 4yBCTBUTENbHOCTHIO
Wnu annepruen Ha nioGomn N3 ATUX KOMMOHEHTOB.

OnucaHue npoAaykTa
[IOMONHEH YCA

Gx-MOPS PLUS npenacrasnsieT co6oit cpeay,
conepxatyro MOPS B kauecTse GycepHoro
BELIEeCTBa, a Takke YenoBeYECKNI CbIBOPOTOHHBIN
aﬂbsyMVlH, aueTUnuUUCTenH U reHTaMUUUH B
KavecTtse aHTMﬁaKTepVIaﬂbHOI’O areHTa.

0TOBA K UCMONB30BaHIO NOCHE YPaBHOBELUNBAHMS
npu +37 °C B okpyxatoLLei aTmocdepe.

Kparkie cBeaeHusi 0 6e30MacHOCTY U KIMHNYECKNX
XapaKTepucTUkax MOXHO HalTV Ha calTe Www.
vitrolife.com

Ycnosus XpaHeHusa n CTabunbHOCTL

XpaHuUTb B TEMHOM MeCTe Npu TemnepaType oT +2
no+8°C.

Cpepna Gx-MOPS PLUS ocraetcs ctabunbHow

/10 UCTEYEHMS! CPOKA FOAHOCTY, YKa3aHHOTO Ha
aTuKeTKe, a Takke B CepTudmkate aHanusa k
KOHKpeTHomy JTOTY.

®rakoHs! CO Cpeiamn MoryT BbITb UCMOMNB30BaHb!

B TYEHMe ABYX Heerb NOCIe BCKPLITUS;
UCTIOMNb3yWiTe acenTUYECKYIO METOANKY 1
MUHUMU3MPYIATE BPEMSI HAXOKAEHWS BHE
XOMoANMbHNKA. PrIaKOH MOXKET 0CTaBaTbCs
OTKPBITLIM TOMBKO Ha BPEMSi, He0BX0AMMOe

QNS B3ATUS TPEBYEMOro KonM4ecTsa cpefel.
YTUnn3npyiite ocTatki Cpea He no3Hee, Yem Yepes
[1BE HeJleny Mocine BCKPLITUS.

WHCTpyKUMs N0 NpUMEHeHUIo

MpoayKT NpeHa3HadyeH ANs UCMOMb30BaHMS
cneuuanuctamu B obnactn 3KO.

Llenesasi rpynna naunueHToB — B3pOCTbIe Miofn
PenpoayKTUBHOrO BO3PacTa, NpOXoAsilumMe
npoLeaypy neveHns Gecnnoams.

Badukenpyiite faTy BCKpbITUS Ha dhnakoHe.

Hu B koem cryyae He nomelarite cpegy Gx-MOPS
PLUS 8 CO,-1HKy6aTOp 1 He nokpbIBaiTe ee
Macrom, ypaBHoBeLUeHHbIM B CO,-uHkyGaTope.

Cpeny Gx-MOPS PLUS mMoxHo ucrnonb3osaThb

ANs Takux npoueayp, kak obpaboTka 1 c6op
0OUUT-KYMYNOCHbIX KOMMNNEKCoB, AeHyAauuns,
WKCW, 6roncusi aMGproHOB, nnu Apyrix npoueayp
06paboTku B yCIOBUSIX OKPYXXatoLLEen cpefpl.
O6bem cpeabl Gx-MOPS PLUS, vcnonbayembiit Ans
MOArOTOBKW, 3aBUCUT OT Npoueaypbl B COOTBETCTBUU
¢ nabopaTopHOIt NPaKTUKOIA.

BHayeHue pH cpeabl Gx-MOPS PLUS crabunbHo B
YCIOBMSIX OKP! 7 cpeabl. Ans MUHAMU3aLMK

Caution: Federal (US) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician or practitioner
trained in its use (Rx only).
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Symbol | Tit! Reference and n3MeHeHuit ocmonsnbHocTu cpegy Gx-MOPS PLUS
ymbo! itle symbol ID MOXHO MoKpbIBaTb Macnom aAns BPT-npoueayp
Consult cpaay nocne nogrotoeku. Cpegy Gx-MOPS PLUS
instructions | *Refno: 5.4.3 C MacsiHbIM NOKPLITUEM MOXHO UCTOMNb30BATH B
EE for use R TeyeHue 6 4acoB Mnocre NOAroTOBKY.
Ecnu cpepa Gx-MOPS PLUS ypaBHoBeluvBaeTcs
A Caution *Refno: 5.4.4 6€e3 NOKPLITUS MacnoM B uHKyGaTope 6e3
yBn , Aepxute cpeay Gx-MOPS PLUS nop
“ Manu- *Ref no: 5.1.1 KPBILLKOV 1 UCTIONb3YITE Kak MOXHO CKOpee nocrne
facturer ypaBHC 9, B NloGOM cryyae He nosaHee
M Date of “Refno: 5.1.3 4eM Yepea 60 MUHYT nocne NoAroToBKY.
manufacture QoUWThI MK SMBPUOHBI HE [JOMKHbI 0CTaBaTLCS
2 Use-by date | *Refno: 5.1.4 B Gx-MOPS PLUS 6onee 30 muHyT. Cneays
npoLeaype HEME/NEHHO NEPEHECHTE OOLNTLI UK
Batch code | *Refno: 5.1.5 3MGPUOHBI B COOTBETCTBYIOLLYIO KYTbTYparibHyio
ST cpefy, BbINOMHWB HE MeHee ABYX NPOMbIBOK, 4TOObI
Catalogue |, ] nsbexarb nonapgaqus 6ydepa MOPS B cpeay ans
number Refno: 5.1.6 KynsTUBUPOBaHMA
Sterilized Cneundmkaums
:::p?tic “Refno: 5.2.2 MpohnLTPOBAHO C UCTONb30BaHMEM aCenTUHECKON
pro-cessing MeToaMKm
techniques AHanu3 asMGP1OHOB MbILLE, 1-KNEeTO4HbIi
Single [% 3MGP1OHOB, Pa3BUBLLNXCS A0 YPOBHS!
sler?le pacLumMpeHHoit GnactouucTbl 3a 96 Yacos] 280
o barrier *Refno: 5.2.11 BakTtepuarbHble 3HAOTOKCUHBI (LAL-TecT)
system [EQ/mn] <0,25
Keep KoHTpons pH
e away from TecT Ha 0CMONANBHOCTbL
R sunlight *Refno: 5.3.2
0 (light Pe3synbTaThl TECTOB ANs KOHKPETHOTO
sources) NOTA poctynHbl B CepTudmkate aHanmsa,
P . npeaoc OM C Ka)a0¥ NOCTaBKON.
,zv:,l’““ I_er_npera Ure | *Refno: 5.3.7
imit MepbI npefoCcTOPOXHOCTH
Contains YTUnuaupyiiTe NpoayKT, ecrn HapylleHa
human LienocTHoCTb (hnakoHa. He ncnonb3ayiite cpeay
blood or *Refno: 5.4.6 Gx-MOPS PLUS, ecnu oHa ctana MyTHO.
plasma Cpena Gx-MOPS PLUS copepxuT yenoseueckuii
derivatives CbIBOPOTOHbIN anbGyMIH.
Contains a . ) BHUMaHWe: Bce npenaparbi KpoBM CrIeAyeT cunTaTh
medicinal Refno:5.4.7 NOTEHLMANBHO NaTOreHHbIMU. VICXOHOE Chipbe, 13
substance KOTOPOrO Bbifl NOMYYEH AaHHbIN NPOAYKT, NOKa3ano
Medical . . OTpULIaTENbHbIE Pe3yrbTaTkl B aHanM3ax Ha
Device Refno:57.7 BblIsiBNieHue aHtuten k B4, remorno6ux C, BI'C,
European conformity TNBY-I/Il n oTCcyTCTBME peakuun Ha NOBEPXHOCTHbIV
(CE) mark with Notified | aHTvreH BB, PHK BI'C, PHK BUY-1 1 cucpmnuc.
CE Mark Body identification Hu 0fnH 13 N3BECTHBIX METOL0B aHanu3a He MOXeT
(Conformité "
( E 260 | o ! number as defined [AaTh rapaHTAK B TOM, YTO MPOAYKTbI, NONYYEHHbIE U3
uropéen) in Regulation (EU) 4EerI0BEYECKO KPOBY, HEe SIBNSIOTCS NepeHocYnkamm
2017/745 Annex V' NaToreHHbIX areHToB.

Bo nsbexxaHue koHTammHauum komnauus Vitrolife
HACTOATENbHO PEKOMEH/IYeT BCKPbIBaTh 1

BJIoNIAG® SNTd mSOdIN-XO 80°€0692

Media bottles can be used for up to two weeks after
first opening, use aseptic technique and minimize
the time outside the refrigerator. Opening of the
bottle shall be limited to the time needed to remove
the necessary amount of medium. Discard excess
media no later than two weeks after first opening.

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

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

Record the opening date on the bottle.

Never place Gx-MOPS PLUS inside a CO,-
incubator or cover it with CO,-equilibrated oil.

Gx-MOPS PLUS can be used for procedures such
as handling and collection of cumulus-oocyte
complexes, denudation, ICSI, embryo biopsy or
other handling procedures at ambient atmosphere.

The volume of Gx-MOPS PLUS used for preparation
depends on the procedure according to laboratory
practice.

The pH of Gx-MOPS PLUS is stable in ambient
environment. To minimize changes in osmolality,
Gx-MOPS PLUS can be covered with oil for ART
procedures immediately following preparation.
Gx-MOPS PLUS with oil overlay may be used for up
to 6 hours after preparation.

If Gx-MOPS PLUS is warmed without oil cover in a
non-humidified environment, keep the lid on and use
Gx-MOPS PLUS as soon as possible after warming,
always within 60 minutes after preparation.

Oocytes or embryos shall not remain in Gx-MOPS
PLUS for more than 30 minutes. Immediately
following the procedure, transfer oocytes or embryos
into the appropriate culture medium, including at
least two washing steps to avoid carry-over of MOPS
buffer into the medium used for culture.

Specifications
Aseptically filtered

Mouse Embryo Assay, 1-cell [% embryos

developed to expanded blastocyst

at 96 hours] 280
Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.25
pH tested

Osmolality tested

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

Precautions

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

Gx-MOPS PLUS contains human serum albumin.

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

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

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

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

Not for injection.

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

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

bg: Moka3aHusA 3a ynotpe6a

Cpepia 3a paGoTa 1 MaHUNynaums ¢ 0oLNTH 1
€MGPUOHM NPU CTaiiHN YCRIOBHS.

n poTnBOnoOKasaHus

Gx-MOPS™ PLUS cbabpxa reHTaMuLyH 1
auetunumctenH. [la He ce U3Nonasa npy NauneHT
C U3BECTHA CBPbXYYBCTBUTEINHOCT/aneprus KeM
HSIKOM OT KOMMOHEHTUTE.

OnucaHue Ha npoayKTa
[OBABKA — HSA.

Gx-MOPS PLUS e 6ydepupaHa ¢ MOPS
cpeaa, KOATO Cb/IbpXa HOBeLLKN CepyMeH
anbyMuH, aUEeTUNUMCTENH 1 FEHTaMNLIMH KaTo
aHTMBaKTepNanHo CpescTeo.

[oTtoBa 3a ynotpeba cnep TemnepupaHe npu +37 °C
npu CTaNHN yCrosus.

O6o6LieHune Ha uHopmaumsta 3a 6esonacHocTTa
W KNUHWYHUTE NoKasaTenu Moxe aa G'I:IZle HamepeHo
Ha www.vitrolife.com

WHCTpyKUuMM 3a cbXpaHeHne u
crabunHocT
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Npu +2 [0 +8 °C.

Gx-MOPS PLUS e cTabuneH o nstuyaHe Ha
CpoKa Ha roAHOCT, 0603HaueH BbpXy eTUkeTa Ha
onakoBkaTa v Ha crieyuduiHIs 3a naptuaata
cepTudmKaT OT aHanus.

ByTunkuTe CbC cpefia Morat a GbAaT U3non3asanu
[10 [1BE CEAMULIM CTIE[ MbPBOTO OTBAPSHE.
M3non3Barite acenTuiHa TexHuka u cBeaeTe A0
MUHIMYM BPEMETO Ha NPECTOI U3BLH XMaANHUKA.
ByTunkata Tpa6ea aa 6bae oTBOpeHa camo 3a
BPEMETO, KOETO € HEOBXOAMMO 38 B3EMAHETO Ha
HEoBXOAMMOTO KOMMYECTBO cpeaa. M3xsbpnete
0OCTaTLYHOTO KOMMUYECTBO CPEAA HE NO-KLCHO OT ABE
CeAMULM Criel MbPBOTO OTBapsiHe

Yka3aHusa 3a ynotpeba

MpoaykTsT TpsibBa Aa ce U3nonaea oT cneuranicT
no unemuTpO onnoxaaHe (IVF).

Llenesara rpyna ot nauueHTy e nonynauus ot
BbL3PACTHU UM XOPa B PEMPOLYKTUBHA Bb3PacT,
KOWTO Ca NOANOKEHM Ha NeveHue 3a Geannoame.

Banuwerte gaTata Ha oTBapsiHe Ha GyTunkara.

Hukora He nocTasaiite Gx-MOPS PLUS 8
nHKy6aTop ¢ CO, 1 He ro NokpuBaiTe ¢ Maco,
TemnepupaHo B atMocepa ¢ CO,.

Gx-MOPS PLUS moxe aa ce usnonasa 3a
npoueaypy kato 06paboTBaHe 1 B3eMaHe

Ha KyMYryC-OOLMTHIA KOMMIIEKCH, OPOHBAHE,
MHTPaLMTONNa3MEHO UHKEKTUPaHE Ha
cnepmarosoung, B siiteknetkara (ICSl),
emGpuroHanHa Groncust nnu Apyr npovesypy 3a
obpaboTBaHe Npu CTaiHn yCrosus.

Manonssanuat o6em Gx-MOPS PLUS sa
NPUroTBsIHE 3aBUCK OT NPOLIEaYpaTa CbINacHo
naGopaTopHaTta npakTuka.

CroiHocTTa Ha pH Ha Gx-MOPS PLUS e

cTabunHa npu ctaiHm yenosus. C Len ceexaaHe
Ha NPOMEHUTE B OCMoianuTeTa 10 MUHUMYM,
HenocpeacTeeHo cnep npurotesiHeTo Gx-MOPS
PLUS moxe fa GbAie NoKpUT € Macho 3a npoueaypu
C acucTupaHu penpoayKT1BHM TexHonoruu (APT).
Gx-MOPS PLUS ¢ MacneH nokp1seH croit Moxe aa
Cce u3non3ea 710 6 Yaca cres NpUroTesiHe.

Ako Gx-MOPS PLUS ce 3atonns 6es macneHo
MOKPUTUE B HEOBMAXHEHa CPe/a, OCTaBeTe Kanaka
OTBOpPEH 1 u3nonagaiite Gx-MOPS PLUS Bb3MOXHO
Halt-CKOPO Crief 3aTOMMSHETO, BbB BCUUKM Clyyau B
pamkuTe Ha 60 MUHYTU Cred NPUFOTBAHETO.

OouuntuTe Mnu emBpuoHnUTe He TpsibBa Aa
npecrtosisat B Gx-MOPS PLUS noseuye ot 30
MuHyTW. BegHara crieq npouieaypara npexsbprere
0oLMTUTE UK eMGPUOHNTE B NoaxoasLaTa
KyNTUBMPALLA CPEAa, KaTo U3MbIHUTE MOHE

[Be CThIKV Ha NPOMUBaHE, 3a fia ce nberHe
npeHacsiHeTo Ha MOPS 6ydep B cpeaara,
u3nonasaHa 3a kynTueupaHe.

Cneuundmkaumm
AcenTuyHo ounTpupaHa

TecT BbPXY MULLM €MGPUOHM, €HOKNETBYHM
[% emBpuroHK, pa3BnTyi [0 eKcnaHaMpaHn

Bnactoumctn o 96 yaca] >80
BaktepuanHu eHgoTokcuHm (Jlumynyc

ameBouut nusar Tect (LAL))

[EU/mL] <025

TecrtBaHo pH

MCMonb30BaTh Cpebl TOMLKO C Mp
acenTN4ecKoi METOANKN.

PUCK BO3HUKHOBEHMS PENPOAYKTUBHOM TOKCUYHOCT
v amBpuoTokeuiHocTy cped Anst IKO, B Tom yucne
cpep ans KO Vitrolife, He Bbin ycTaHoBneH n
ABNSACTCS HEOMpPE/ieNeHHbIM.

060 BCex Cepbe3HbIX HECHACTHBIX CryHasx B
CBS3Y C UCMOMNb30BaHMEM yCTPOCTBa CriedyeT
co06LL{aTh MPOM3BOANTENIO 1 B KOMMETEHTHBI OpraH
rocyfapcTBa-yneHa, B KOTOPOM 3aperncTpupoBaH
nonb3oBatens W/nnm NaUneHT.

He ncnonb3aosath Ans NHbEKLMA.

Mo 3aBepLueHnn NpoLeAyPbI NPOAYKT NOANEXKUT
YTUNM3aLMK B COOTBETCTBIN CO CTaHAAPTHOM
KMUHUYECKOI NPaKTUKOMN, OTHOCSLLENCA K ONacHbIM
oTxoaam.

MpeaynpexaeHune: deaepanbHbiitsakoH (CLUA)
paspeLuaeT npofaxy AaHHOTO NPOAYKTa TOMLKO
BpaYy UK no pacnopsbkexuto Bpaya (Rx only).

OnucaHue cMMBONOB

Cumeon |asBaHue

O6patnTech K MHCTPYKLMM Mo
NPUMEHEHMIO.

OcTopoxHo!

WaroTosutens

[arta nsrotonexus

Wcnonb3oeatk A0

Kop naptun

Howmep no katanory

CTepunmn3aums ¢ npumeHeHnem
MeTofoB acenTuyeckoi obpaboTku

TecteaH ocmonanuret

KOHKpETHUTe pesynTaTit OT TeCTOBETE 3a BCsika
napTtuaa morat fa 6baat Hameperun B CepTucbukara
3a aHanu3, NpelocTaBeH C BCsAka 10CTaBKa.

Mpennasxun mepku

MaxebprieTe npofiykTa, ako LenocTTa Ha bytunkara
e HapyLeHa. He usnonasaite Gx-MOPS PLUS npwu
BUAUMO HaNMINE Ha MbTHOCT.

Gx-MOPS PLUS cbabpsa HoBeLLk# cepymMeH
an6ymuH.

BHumaHme: Beuuku kpbBHM NpoaykTyv Tpsibea Aa
6bAaT TpeTUpaHK KaTo MOTEHLIMANHO 3apasHit.
YCTaHOBEHO €, Ye U3XOHUST MaTepuarn, oT KOUTo e
nonyyeH To3u NPOAYKT, € OTPULIATENEH NPy TecTBaHe
3a Hannume Ha aHTuTena cpely HIV (HoseLuku
nmyHoaeduunteH supyc (XMB)), HBc (aHTureH Ha
xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n HTLV I/

Il (4oBeLwku T-kneTbYeH NMMAOTPONEH BUPYC) U HE
e peakTueeH 3a HbsAg (xenaTut B-noBbPXHOCTEH
aHTUreH, HapuyaH oLLe ,aBCTParMCKN aHTUreH"),
HCV RNA (PHK Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1
RNA (PHK Ha YoBelLukn umyHoaehuumTeH Bupyc
(XMB) T1n 1) 1 cucpmnuc. Hukoi nasecTeH metoa
3a TecTBaHe He MOXe Aa Aaae rapaHuus, Ye
MPOAYKTUTE, MOMyYEHN OT YOBeLLIKa KPbB, HMa Aa
rpeHecar 3apasHil areHTu.

C uen pa ce usbere sambpcsiBare, Vitrolife cunto
npenopbYBa cpeaara fja ce oTBapsi v U3nonasa
CamOo C acenTiyHa TexHWKa.

PuckoBeTe OT penpoayKTUBHA TOKCU4YHOCT 1
TOKCUYHOCT Ha Pa3BUTUETO 3a CPEAM 3a NHBUTPO
onnoxaane (IVF), BkntouutenHo IVF cpeau Ha
Vitrolife, He ca onpeaeneHu v He ca AcHU.

Bceky Cepro3eH MHLWAEHT, Bb3HUKHAN BbB
Bpb3Ka C U3fenueTo, TpsiGea Aa ce oknaasa
Ha NPOV3BOANTENS U Ha KOMMETEHTHNS OpraH
Ha AbpXaBaTa 4neHka, B KOSTO € yCTaHOBEH
NOTPEBUTENST W/WUNK NALMEHTBT.

CucTema C ofIHaPHBIM CTEPUTbHBIM
6Gapbepom

He ponyckatb Bo3aeicTaus
COMHEYHOrO cBeTa

A
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He e npegp; 3a VHXeKTUpaHe.

Cren kaTo 3aBbpLIMTE NpoLieaypaTa, n3xebpreTe
npoayKTa CbINacHO CTaHAAPTHaTa KNHNYHA
NPaKTIKa 3a ONaCHN MEANLINHCKM OTNaabLN.
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TemnepartypHoe orpaHuieHne

ConepXuT Npoun3BoaHbIe KPOBW U
nnasmbl Yyenoseka

ConepxuT nekapcTeeHHoe
BELECTBO
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MeauumHckoe uanenie

Mapkupoeka CE (EBponeiickoe
CooTBetcTaue)

EUROPE

€N: Indication for use

( E 2460

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

Gx-MOPS™ PLUS contains gentamicin and
acetylcysteine. Do not use in patients with known
hypersensitivity/allergy to any of the components.
Product Description

SUPPLEMENTED WITH HSA.

Gx-MOPS PLUS is a MOPS buffered medium
containing human serum albumin, acetylcysteine,
and gentamicin as an antibacterial agent.

Ready to use after equilibration at +37°C and
ambient atmosphere.

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

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8 °C.

Gx-MOPS PLUS s stable until the expiry date
shown on the container labels and the LOT-specific
Certificate of Analysis.

B : BakoHogaTencTeoTo Ha CALL
orpaHu4yasa I'IpO,Cla)KGaTa Ha ToBa usgenuve ga ce
n3BbpLUBa OT UNK NO 3asiBKa Ha nekap wnu nuue,
paborteLo B nabopatopusita, 06y4eHn ga ro
n3nonseat (Rx only).

CS: Indikace k pouziti

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

Kontraindikace

Gx-MOPS™ PLUS obsahuje gentamicin a
acetylcystein. NepouzZivejte u pacientl se znamou
precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli slozku.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA).

Gx-MOPS PLUS je roztok pufrovany MOPS
obsahuijici lidsky sérovy albumin, acetylcystein
a gentamicin, ktery pusobi jako antibakterialni
pripravek.

K pfimému pouZziti po ekvilibraci pfi teploté +37 °C a
v okolni atmosfére.

Souhrn bezpeénosti a klinické uginnosti je k dispozici
na strénkach www.vitrolife.com.

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

Gx-MOPS PLUS je stabilni do data expirace
uvedeného na $titku nadoby a v certifikatu analyzy
pro jednotlivé Sarze.

Lahvicky s médiem Ize pouzivat po dobu aZ dvou
tydn od prvniho otevieni. PouZivejte aseptické
postupy a minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek
mimo lednici. Otevieni lahvicky musi byt omezeno
na dobu potfebnou k odebrani potfebného mnozstvi
meédia. Nespotiebované médium zlikvidujte
nejpozdéji do dvou tydnii od prvniho otevieni.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v
reprodukénim véku, které podstupuiji lécbu
neplodnosti.

Oznacte lahvicku datem otevieni.

Nikdy nevkladejte Gx-MOPS PLUS do inkubatoru
s CO, atmosférou a nepfekryvejte olejem
ekvilibrovanym v CO, atmosfére.

Médium Gx-MOPS PLUS Ize pouzivat k postuptim,
jako jsou odbér komplext kumulus-oocyt a
manipulace s nimi, denudace, ICSI, biopsie embryi
nebo jiné postupy manipulace za podminek okolniho
prostedi.

Objem média Gx-MOPS PLUS pouzity pro pfipravu
zavisi na daném postupu podle laboratorni praxe.
Hodnota pH média Gx-MOPS PLUS je stabilni v
podminkéach okolniho prostfedi. Pro minimalizaci
zmén osmolality mize byt médium Gx-MOPS PLUS
ihned po pfipravé prekryto olejem pro ART postupy.
Médium Gx-MOPS PLUS prekryté olejem Ize
pouzivat po dobu az 6 hodin po pfipraveé.

Pokud se médium Gx-MOPS PLUS ohfiva bez
prekryti vrstvou oleje v nevihéeném prostredi,
nechte nasazené vicko a pouzijte Gx-MOPS PLUS
co nejdfive po ohfati, a to vzdy do 60 minut po
pfipravé.

Oocyty nebo embrya nesméji ziistat v médiu
Gx-MOPS PLUS déle nez 30 minut. Bezprostfedné
po dokonceni procedury pfevedte oocyty nebo
embrya do vhodného kultivaéniho média, véetné
nejméné dvou promyvacich kroku, aby se zabranilo
prenosu pufru MOPS do média pouzivaného ke
kultivaci.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 burika [% embryi
vyvinutych do expandované blastocysty

po 96 hodinach] 280
Bakterialni endotoxiny (LAL test)
[EU/ml] <0,25

pH testovano

Osmolalita testovana

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

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

Gx-MOPS PLUS obsahuije lidsky sérovy albumi.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
material, z néhoz je tento produkt vyroben, byl
negativni podle testd na protilatky proti HIV, HBc,
HCV, a HTLV /Il 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 nezptsobi pfenos
infekci.

Pro vylouceni kontaminace spolecnost Vitrolife
durazné doporucuje, aby se pripravky oteviraly a
pouzivaly pouze pomoci aseptického postupu.
Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u IVF
médii, véetné IVF médii spole¢nosti Vitrolife, nebyla
stanovena a nejsou znama.

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

Neni uréeno pro injekéni podavani.

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

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

da: Indikation for brug

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

Kontraindikationer

Gx-MOPS™ PLUS indeholder gentamicin og
acetylcystein. Ma ikke anvendes til patienter med
kendt overfalsomhed/allergi over for nogen af
komponenterne.

Produktbeskrivelse
TILF@RT HSA.

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

Klar til brug efter forudgéende eekvilibrering ved +37
°C i et milig med atmosfeerisk luft.

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

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

Gx-MOPS PLUS kan holde sig indtil udigbsdatoen,
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 keleskabet.
Serg for, at flasken kun er aben i den tid, det tager
at udtage den negdvendige maengde af mediet.
Kassér overskydende medium senest to uger efter
forste abning.

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-
medarbejder.

Patientmalgruppen er voksne eller personer i
den forplantningsdygtige alder, som modtager
fertilitetsbehandling.

Notér abningsdatoen pa flasken.

Gx-MOPS™ PLUS ma aldrig placeres i en CO,-
inkubator eller deekkes med CO,-zekvilibreret olie.

Gx-MOPS™ PLUS kan anvendes til procedurer
som handtering og opsamling af cumulus-oocyt-
komplekser, denudering, ICSI, embryobiopsi
eller andre handteringsprocedurer i et miljg med
atmosfeerisk luft.

Maengden af Gx-MOPS™ PLUS, der skal anvendes
til klargering, afheenger af proceduren og skal veere i
overensstemmelse med laboratoriepraksis.

Gx-MOPS™ PLUS har en stabil pH-veerdi i et milja
med atmosfeerisk luft. For at minimere aendringer i
osmolaliteten kan Gx-MOPS™ PLUS deekkes med
olie til ART-procedurer umiddelbart efter klargaring.
Gx-MOPS™ PLUS med olieoverlejring kan
anvendes i op til 6 timer efter klargoring.

Hvis Gx-MOPS™ PLUS opvarmes uden
olieoverlejring i et ikke-befugtet miljo, skal laget
forblive pa flasken, og Gx-MOPS™ PLUS skal
anvendes hurtigst muligt efter opvarmning og altid
inden for 60 minutter efter klargering.

Oocytter eller embryoner ma ikke ligge i Gx--MOPS™
PLUS i mere end 30 minutter. Umiddelbart efter
proceduren skal oocytterne eller embryonerne
overfores til et egnet dyrkningsmedium, efter

at de forinden er blevet skyllet mindst to gange

for at undga overfarsel af MOPS-buffer til
dyrkningsmediet.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Musembryoassay, 1-cellet [% embryoner
udviklet til ekspanderet blastocyst efter
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Verfahren mit Ol iiberschichtet werden. Gx-MOPS
PLUS mit Oliiberschichtung kann bis zu 6 Stunden
nach der Vorbereitung verwendet werden.

Wenn Gx-MOPS PLUS in einer nicht befeuchteten
Umgebung ohne Oliiberschichtung erwarmt

wird, muss der Deckel geschlossen bleiben und
Gx-MOPS PLUS so schnell wie méglich nach dem
Erwérmen verwendet werden, und zwar immer
innerhalb von 60 Minuten nach der Vorbereitung.

Eizellen oder Embryonen diirfen nicht mehr als 30
Minuten in Gx-MOPS PLUS verbleiben. Unmittelbar
nach der Behandlung sind Eizellen oder Embryonen
in das entsprechende Kulturmedium zu tibertragen,
wobei mindestens zwei Waschschritte vorzunehmen
sind, damit eine Ubertragung des MOPS-Puffers in
das fir Kultivierung verwendete Medium vermieden
wird.

Produktdaten
Aseptisch filtriert

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

expandierten Blastozyste] 280
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/mL] <0,25
pH getestet

Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmaRnahmen

Das Produkt entsorgen, wenn die Flasche
beschadigt ist. Gx-MOPS PLUS nicht verwenden,
wenn es triibe erscheint.

Gx-MOPS PLUS enthélt humanes Serum-Albumin.

Vorsicht! Alle Blutprodukte sind grundsatzlich als
potenziell infektiés anzusehen. Das Quellmaterial,
von dem dieses Produkt abgeleitet wurde,

wurde negativ auf HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/
Il-Antikorper getestet und war nicht reaktiv auf
HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA sowie auf
Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren
kénnen gewahrleisten, dass aus menschlichem
Blut gewonnene Produkte keine Infektionserreger
Ubertragen.

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

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

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerat ereignet hat, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behorde

des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Nach Abschluss des Verfahrens das Produkt geman
der tiblichen klinischen Praxis fiir gefahrliche
medizinische Abfélle entsorgen.

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

el: Evaeigaig xprong

PuBpIoTIKG pETO yia TNV eTTEEEPYaTianKal
TOV XEIPIOUO WOKUTTAPWY Kal EUBPUWY o€
ATHOTQAIPIKEG CUVBIKEG.

Avrevdeigeig

To Gx-MOPS™ PLUS mepI€xel yEVTapUKivn Kal
AKETUAOKUOTEIVN. Mn XpNOIHOTIOIEITE OE A0BEVEIG PE
YVwoTh utrepeuaioBnaoia/aAAepyia oe otrolodnToTE
QTT6 Ta GUCTATIKG.

Mepiypagn TpoidovTog

EMMNAOYTIZMENO ME HSA.

To Gx-MOPS PLUS ¢ival éva puBuIoTIKO péco
MOPS Trou Trepiéxel avBpwmivn aABoupivn opou,
QAKETUAOKUOTEIVN Kal YEVTaHUKIVN wg avTiBakTnpiakd
TIapayovTa.

“ETOINO VIO XprioN WETA aTTO £6100pPATINGN OTOUG
+37°C kal O€ aTHOOQPAIPIKEG CUVBIKES.

H epiAnyn ac@dAeiag kal KAIVIKWY emMSO0Ewv
uTTopei va BpeBei oTn dieuBuvon www.vitrolife.com

0dnyigg UAagng Kai oTaBePOTNTA
Na @uAdooeTal oTo oKOTad! aTTd +2 £wg +8°C.

To Gx-MOPS PLUS ¢ivai 01aBep6 péxpl TNV
nuepopnvia AENG TTou avaypageTal oTIG ETIKETEG
Tou TTEPIEKTN Kal oTo MioToTroINTIKG AvéAuong Tng
OUYKEKPIPEVNG TTAPTISAG.

O1 QIéAeg KAANEPYNTIKWV PECWV PTTOPET va
XpnoigotroioUvTal yia SioTnua éwg dUo eBSoEdwY
atrd 10 TPWTO Avolypa. Na epapuoetal TEXVIKA
GonTrTou XeIpIopoU Kal va EACYIoTOTIOIEITaI O
XPOVOG €KTOG Yuyeiou. To Avolypa TNG QIGANG
TTPETTEI VO TIEPIOPIZETAI OTOV XPOVO TTOU ATTaTEITa
yia TNV agaipeon TNG aTrapaitnTng ToooTnTag
KaANEPYNTIKOU pECOU. ATTOPPIYTE TO UTTOAOITTO
KAANEPYNTIKG PECO TO TTOAU BUO EBBOUADES PETE TNV
TTPWN XProM.

O8nyieg xprong

To TTpoidV TIPETTEN Va XpNOIUOTIOIEITAl ATTO
£TTaYYEAUATIO EEWOWHATIKAG YOVILOTTOINONG.

H opdéda-o16X0G 00BevWV ival TTANBucuoi evnAikwy
A avatrapaywyIkig NAIKiag Tou utroBaAAovTal oe
Beparreia yoviuotnTag.

H nuepopnvia avoiypatog va kataypdgeTal otn
@IGAN.

Mnv TotroBerteiTe ToTé T0 GX-MOPS PLUS péca

o€ ETWAOTIKG KAiBavo CO, i To KAAUTITETE pe AGSI
€§100pPOTINHEVO WG TTPOG TO CO,.

To Gx-MOPS PLUS ptropei va xpnoipoTroinBei

yia S108IKacieg OTIWG O XEIPIOHAG Kal  GUAAOYH
GUPTTAEYHATWY WOPOPWV-WOKUTTAPWY, N
aTmmoyUpvWaon, N HIKpoyovipoTioinon, n Bloyia
€pBpUOU 1} GAAeG Diadikaaieg XeIpIoUOU o€
aTHOTPaIPA TEPIBAAAOVTOG.

0 6ykog Tou Gx-MOPS PLUS Trou xpnaoipotrolgital
yia TV TTapackeun e€aptatal amé T diadikacia
CUPQWVA PE TNV EPYACTNPIAKK TTPAKTIKI.

To pH Tou Gx-MOPS PLUS ¢ival oTaBep6 o€
atpgooaipiké TrepIBaAlov. Ma va ehayioTotrololvial
01 HETABOAEG, 0TIV WOoPWTIKGTATA To GX-MOPS
PLUS ptropei va kaAdTrTeTal pe AddI yia Siadikacieg
uTToBONBOUNEVNG AVATIAPAYWYHG AUETWG PETA TV
TrpoeTolpacia. To Gx-MOPS PLUS pe emkdAuyn
Aadlou pTTopei va xpnoipoTroinBei yia £wg kai 6 Wpeg
METE TNV TTPOETOINATIA.

Edv o Gx-MOPS PLUS Bepuavbei xwpig eTkaAuyn
AadioU o€ TrepIBaAAOV Xwpig uypacia, dlatnproTe
TO KQTIGKI 0T B€0N TOU Kal XPNOIHOTIOICTE TO
Gx-MOPS PLUS 10 oUVTOUOTEPO BUVATO HETG

N Béppavan, Tavta eviog 60 AETITWV PETA TNV
TTpoETOINasiaL.

Ta wokUTTapa A Ta éUBpua Sev TIPETTEN va
Trapapévouv oto Gx-MOPS PLUS yia Trepiocétepo
atmd 30 AeTrtd. Apéowg PETd TN Siadikaoia,
HETAQEPETE TA WOKUTTAPA I} Ta €UBPUA OTO
katdAAnAo péoo KaAAigpyeiag, TrepIAapBavovTag
TouAdyioTov 800 BApaTa €KTTAUCNG YO TNV aTTOQUYN
METaPOPAG TOU puBIOTIKOU pécou MOPS aTto péoo
TTOU XPNOIPOTIOIEITAN YIa TNV KAANIEPYEIQ.

Mpodiaypagpég
AnBnuévo og ouVBNRKeg aonyiag

Aoxipaaoia egppuou TovTiKoU, 1 KUTTépou
[% Twv ePBPUWYV avaTTUXONKE OE BIoYKWHEVN
BAaoTokUOTN O€ 96 WPEG]

Baktnpiakég evdotogiveg (dokipn LAL)

[EUML] <0,25

El pH de Gx-MOPS PLUS es estable en atmésfera
ambiente. Para minimizar los cambios en la
osmolaridad, Gx-MOPS PLUS se puede cubrir con
aceite para procedimientos de TRA inmediatamente
después de la preparacion. Gx-MOPS PLUS con
recubrimiento de aceite se puede utilizar hasta 6
horas después de la preparacion.

Si Gx-MOPS PLUS se calienta sin recubrimiento de
aceite en un ambiente no humidificado, mantenga
la tapa puesta y utilice Gx-MOPS PLUS tan pronto
como sea posible después del calentamiento,
siempre dentro de los 60 minutos posteriores a la
preparacion.

Los ovocitos o embriones no deberan permanecer
en Gx-MOPS PLUS durante mas de 30 minutos.
Inmediatamente después del procedimiento,
transfiera los ovocitos o embriones al medio de
cultivo adecuado, e incluya al menos dos pasos de
lavado para evitar el traspaso del tampon MOPS al
medio utilizado para el cultivo.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

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

expandidos a las 96 horas] 280
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

Descartar el producto si se ha comprometido la
integridad de la botella. No utilice Gx-MOPS PLUS si
tiene aspecto turbio.

Gx-MOPS PLUS contiene albumina sérica humana.

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

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

El riesgo de toxicidad para la reproduccion y el
desarrollo que conllevan los medios de FIV, incluidos
los de Vitrolife, no se ha determinado y es incierto.

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

No inyectable.

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

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

et: Kasutusniidustused

Lahus ootstiltide ja embriiote kaitlemiseks ja
manipuleerimiseks dhukeskkonnas.

Vastunaidustused

Gx-MOPS PLUS™ sisaldab gentamditsiini ja
atsetiiiltsiisteiini. Arge kasutage patsientidel, kellel
on teadaolev tlitundlikkus/allergia selle mis tahes
koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

LISATUD HSA.

Gx-MOPS PLUS on MOPS-iga puhverdatud lahus,
mis sisaldab inimese seerumist eraldatud albumiini,
atsetlilltsusteiini ja antibakteriaalse vahendina
gentamiitsiini.

Kasutusvalmis parast tasakaalustamist temperatuuril
+37 °C Umbritsevale Shule avatuna.

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

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

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

Gx-MOPS PLUS on stabiilne pakendi etiketil ja
partiispetsiifilises anallUsisertifikaadis kirjasoleva
aegumiskuupaevani.

Pudeli esmakordse avamise jérel voib selles

olevat lahust kasutada kuni kaks nédalat. Jargige
aseptikandudeid ning hoidke véimalikult Iihikest
aega kiilmikust véljas. Pudeli véib avada vaid

nii kauaks, kui on vaja vajaliku lahuse koguse
eemaldamiseks. Hiliemalt kaks nadalat parast
esmakordset avamist havitage llejaanud lahus &ra.

Kasutamisjuhised

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise
spetsialist.

Sihtrithm on téiskasvanud ehk reproduktiivses eas
viljatusravipatsiendid.

Pange avamiskuupé&ev pudelile kirja.

Lahust Gx-MOPS PLUS ei tohi panna CO,-
inkubaatorisse ega katta CO,-tasakaalustatud dliga.

Gx-MOPS PLUS on kasutatav sellisteks
protseduurideks nagu kaasrakkudega munarakkude
kaitlemine ja kogumine, denudeerimine, ICSI,
embriiobiopsia ja muud Umbritseva 6huga
kokkupuutes tehtavad kaitlemisprotseduurid.
Ettevalmistamiseks kasutatava Gx-MOPS PLUS
koguse valib iga labor ise.

Umbritseva keskkonnaga kokku puutuva lahuse

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

pH testattu
Osmolaarisuus testattu

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittaisesta
erasta (LOT) hyvaksymistodistuksen.

<0,25

Varotoimet

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

Gx-MOPS PLUS siséltdé humaaniseerumin
albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat tuotteet
ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/ll -vasta-aineille

seka ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle,
HIV-1 RNA:lle ja syfilikselle. Mikaan tunnettu
testimenetelma ei voi varmistaa, etté ihmisen
veresta peraisin olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan
infektiivisia tekijéita.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan
ja liuosta ka aan, not 1 aina isi
menetel ontaminaation vélttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdéntymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeisté ei ole

yksityiskohtaista ja katt y
eika niita ole arvioitu. Tama koskee myos Vitrolifen
IVF-liuoksia.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Havita tuote toimenpiteen paatyttya biovaarallisia
jatteitd koskevien kliinisten kaytantéjen mukaan.
Huomio: Tata tuotetta saa maaréta tai myyda vain
ladkari tai tuotteen kayttdon koulutuksen saanut
terveydenhuollon ammattilainen Yhdysvaltojen lain
mukaan. (Rx only).

fr: Indications d'utilisation

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

Contre-indications

Gx-MOPS™ PLUS contient de la gentamicine et de
'acétylcystéine. Ne I'utilisez pas chez des patients
présentant une hypersensibilité/allergie connue a
I'un des composants.

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA.

Gx-MOPS PLUS est un milieu tamponné au MOPS
contenant de I'albumine sérique humaine, de
'acétylcystéine et de la gentamicine comme agent
antibiotique.

Prét a étre utilisé aprés équilibrage a +37 °C eten
atmospheére ambiante.

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

Instructions de stockage et stabilité

Conserver au réfrigérateur entre +2 et +8 °C et a
I'abri de la lumiére.

Gx-MOPS PLUS 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 le temps que les
flacons passent hors du réfrigérateur au minimum.
L'ouverture du flacon doit étre limitée au temps
requis pour prélever la quantité de milieu nécessaire.
Jeter le produit restant au plus tard deux semaines
apres I'ouverture initiale.

Mode d'emploi

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

Le groupe de patients cible est une population
d'adultes ou de personnes en age de procréer
suivant un traitement de fertilité.

Inscrivez la date d’ouverture sur le flacon.

Ne placez jamais Gx-MOPS PLUS a l'intérieur d’'un
incubateur avec CO, et ne le recouvrez jamais
d’huile équilibrée au CO,.

Gx-MOPS PLUS peut étre utilisé pour des
procédures telles que la manipulation et la
récupération de complexes ovocytes-cumulus,

la dénudation, I'ICSl, la biopsie d’'embryon ou
d’autres procédures de manipulation en atmosphére
ambiante.

Le volume de Gx-MOPS PLUS utilisé pour la
préparation dépend de la procédure conformément
aux pratiques du laboratoire.

Le pH de Gx-MOPS PLUS est stable dans
I'environnement ambiant. Pour minimiser les
variations d'osmolalité, Gx-MOPS PLUS peut

étre couvert d’huile pour les procédures ART
immédiatement aprés la préparation. Gx-MOPS
PLUS avec une couche d’huile peut étre utilisé
jusqu'a 6 heures apreés la préparation.

Si Gx-MOPS PLUS est réchauffé sans couche
d’huile dans un environnement non humidifi¢, laissez
le couvercle en place et utilisez Gx-MOPS PLUS dés
que possible aprés le réchauffement, toujours dans
les 60 minutes suivant la préparation.

Les ovocytes ou embryons ne doivent pas rester
dans Gx-MOPS PLUS pendant plus de 30 minutes.
Immédiatement aprés la procédure, transférez les
ovocytes ou les embryons dans le milieu de culture
approprié, avec au moins deux étapes de lavage
pour éviter le transfert du tampon MOPS dans le
milieu utilisé pour la culture.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Gx-MOPS PLUS pH on stabiilne. Osmc
muutumise minimeerimiseks véib lahuse Gx-MOPS
PLUS vahetult parast kunstliku viljastamise

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

protseduuriks

ettevalmistamist.

ist Gliga Katta. Oli blastocystes développés a 96 heures] 280
Gx-MOPS PLUS on kasutatav kuni 6 tundi parast Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL] <0,25
Kui dlikatteta Gx-MOPS PLUS lahust soojendatakse pH testée

niisutamata 6hus, siis hoidke anumat kaanega
kaetuna ning kasutage Gx-MOPS PLUS esimesel
voimalusel parast soojendamist, aga mitte hiljem kui
60 minutit parast ettevalmistamist.

Ootstilite ja embriioid ei tohi jatta lahusesse
Gx-MOPS PLUS kauemaks kui 30 minutiks. Vahetult
parast protseduuri viige ootsiitidid véi embriiod tle
sobivasse kasvatamislahusesse, pestes vahemalt
kaks korda, valtimaks MOPS-puhvri tilekandmist
kasvatamislahusesse.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

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

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

pH-test tehtud

Osmolaalsustest tehtud

LOT-spetsiifilised analiiiisitulemused on saadaval
iga saadetisega kaasasolevas anallilsi sertifikaadis.
Ettevaatusabindud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode ara. Kui
Gx-MOPS PLUS on hagune, ei tohi seda kasutada.
Gx-MOPS PLUS sisaldab inimese seerumist
eraldatud albumiini.

96 timer] 280  ‘Exel umiopAnGei oe éAeyxo pH

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) “Exel uTroBANBEi o€ EAeyX0 WOPWTIKOTNTAG poter
[EU/mI] <025 Ta atmoTeAéoHATA TWV SOKIPWV YIa TNV KGBE TrapTida

pH testet eival diabéoipa oTo MioTotoinTiké AvaAuong TTou

Osmolalitets testet

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

Forholdsregler

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

Gx-MOPS PLUS indeholder humant serumalbumin.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som
potentielt smittefarlige. Det kildemateriale, som
dette produkt er fremstillet af, er testet negativt for
antistoffer mod HIV, HBc, HCV og HTLV I/ll samt
ikke-reaktivt over for HbsAg, HCV-RNA og HIV-1-
RNA og syfilis. Der findes ingen kendte testmetoder,
der kan garantere, at produkter fremstillet af humant
blod ikke kan overfare smitstoffer

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

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

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

Ikke beregnet til injektion.

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

Vigtigt! Ifzlge amerikansk lov ma dette udstyr kun
saelges af eller pa ordination fra en laege eller en
behandler, der er uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise

Medium fiir den Umgang mit und die Manipulation
von Oozyten und Embryonen unter normalen
Umgebungsbedingungen.

Gegenanzeigen

Gx-MOPS™ PLUS enthélt Gentamicin und
Acetylcysteine. Nicht anwenden bei Patienten mit
bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf
einen der Wirkstoffe.

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA.

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

Zur Anwendung nach Equilibrierung bei +37 °C und
unter normalen Umgebungsbedingungen.

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

Lagerung und Haltbarkeit

Vor Licht geschtzt bei +2 bis +8°C lagern.
Gx-MOPS PLUS ist bis zum auf den
Verpackungsetiketten und im Analysezertifikat der
Charge angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Der Inhalt der Medienflaschen kann nach dem ersten
Offnen bis zu zwei Wochen verwendet werden.
Flaschen aseptisch 6ffnen und nur moglichst kurz
auBerhalb des Kihlschranks aufbewahren. Das
Offnen der Flasche ist auf die Zeit zu beschrénken,
die erforderlich ist, um die erforderliche Menge an
Medium zu entnehmen. Entsorgen Sie restliches
Medium spatestens zwei Wochen nach dem ersten
Offnen.

Hinweise zur Verwendung

Das Produkt darf nur von IVF-Fachkréften benutzt
werden.

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten oder
Patienten im reproduktionsfahigen Alter, die sich
einer Fruchtbarkeitsbehandlung unterziehen.
Notieren Sie das Datum, an dem Sie das Produkt
geoffnet haben, auf der Flasche.

Gx-MOPS PLUS niemals in einen CO,-Inkubator
geben oder mit CO,-equilibriertem Ol bedecken.
Gx-MOPS PLUS kann fiir Verfahren wie
Handhabung und Sammlung von Cumulus-Oozyten-
Komplexen, Denudation, ICSI, Embryobiopsie oder
andere Handhabungsverfahren unter normalen
Umgebungsbedingungen verwendet werden.

Die vorzubereitende Menge von Gx-MOPS PLUS
hangt je nach Laborpraxis vom Verfahren ab.

Der pH-Wert von Gx-MOPS PLUS ist unter normalen
Umgebungsbedingungen stabil. Um Veranderungen
der Osmolalitét zu minimieren, kann Gx-MOPS
PLUS unmittelbar nach der Zubereitung fir ART-

Ef 1st! Kaiki veretooteid tuleb kaidelda
i nakkusohtlikena. Lahtematerjal,

ouvodeUel KaBe TrapahaBn.

MNpo@uAdeig

ATToppiyTE TO TTPOIdV £dv UTIAPXEI PBOPE TN PIGAN.
Mn xpnoiporroieite 1o Gx-MOPS PLUS av eival BoAd.
To Gx-MOPS PLUS Tmrepiéxel avBpwrivn aABoupivn
opou.

Mpoooyxr: OAa Ta TTpoidvVTa aipatog Ba TPETTEl va
QAVTIPETWTTIOVTAI WG SUVNTIKWG HOAUCUATIKA. To
apxIké UAIKO atré To otroio TTporABe auTd To TTPOoidV
BPEBNKE apvNTIKG O€ SOKIPES VIO AVTICWHATA EVavT
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/l kai Sev epgavioe
avtidpaon yia ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA
Kal gUPIAN. Agv UTIAPXOUV YVWOTEG UEBOSOI SOKIHWV
TToU va £§a0PaAifouv 6TI TIPOIGVTA TIPOEPXOUEVT
atd 10 avBpwivo aipa d¢ Ba peTadwoouv
HoAuoHaTIKOUG TTapPAyOVTEG.

Ma v atroguyr empoAuvong, n Vitrolife ouoTAvel
Ta KAAAIEPYNTIKA PETT var avoiyovTal Kal Vo
XPNOILOTIOIOUVTAI POVO HE TEXVIKEG AONTITOU
XEIPIOHOU.

O KivBuvog avaTrapaywyIkig Kal avamTugiakig
TOEIKOTNTAG VIO Ta SIGAUPATA EGWOWHATIKIG
YOVIHOTIOINONG, CUPTIEPIAQHBAVOHEVWV TV
BdiaAupaTtwy g Vitrolife, dev éxer TpoodiopiaTei kai
ival aB£Baiog.

KaBe coBapo TrepioTaTiké Tou £xel OUpBET OF

axéon pe Tn SiaTagn Ba TTPETTEN va avapéPETal aTOV
KATAOKEUAOTA KOl OTNV apuo6dia apxn Tou KpATtoug
HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNHEVOG O XPHOTNG Y/
Kol 0 a0BEVNG.

Aev TpoopileTal yia évean.

MeTd Tnv ohokAfipwaon Tng diadikaaiag, aTroppiyTe
TO TIPOIOV GUPPWVA PE TN CUVABN KAIVIKHA TTPOKTIK
TIoU I0XUEl IO Ta ETTIKIVOUVA 1aTpIkG aTOBANTA.
Mpoooxn: H opootrovdiakn vopobeaia Twv HMA
TIEPIOPIEI TNV TIWANCN AUTAG TNG OUCKEUNRG

atd 1atpd f Kat' evIoAr 1aTpoU f eTTayyeApaTia
ekTraIdeupévou aTn xprion Tou (Rx only).

€S: Indicaciones de uso

Medio para el manejo y manipulacién de ovocitos y
embriones a temperatura ambiente.

Contraindicaciones

Gx-MOPS™ PLUS contiene gentamicina y
acetilcisteina. No utilizar en pacientes con
hipersensibilidad/alergia conocida a cualquiera de
los componentes.

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA.

Gx-MOPS PLUS es un medio tamponado con
MOPS que contiene albimina sérica humana,
acetilcisteina y gentamicina como agente
antibacteriano.

Listo para usar después del equilibrio previo a +37
°Cy a temperatura ambiente.

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

Instrucciones de conservaciony
estabilidad

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

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

Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de su primera apertura; usar en
ambiente estéril y reducir al minimo el tiempo fuera
de la nevera. La apertura del frasco se limitara al
tiempo necesario para retirar la cantidad de medio
requerida. Desechar el excedente de medio a mas
tardar dos semanas después de la primera apertura
del frasco.

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

El grupo diana de pacientes es una poblacién
adulta o en edad reproductiva que se somete a un
tratamiento de fertilidad.

Anotar la fecha de apertura en el frasco.

No cologue nunca Gx-MOPS PLUS dentro de una
incubadora de CO, ni lo cubra con aceite equilibrado
con CO,.

Gx-MOPS PLUS se puede utilizar para
procedimientos tales como la manipulacién y la
recogida de complejos cumulo-ovocito, denudacion,
ICSI, biopsia embrionaria u otros procedimientos de
manipulacién en atmésfera ambiente.

El volumen de Gx-MOPS PLUS utilizado para la
preparacion depende del procedimiento de acuerdo
con la practica de laboratorio.

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 testimismeetodi
abil ei saa tagada, et inimverest saadud tooted ei
sisalda haigustekitajaid.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife
lahusepudeli avamisel ja lahuse kasutamisel alati
aseptikandudeid jargida.

Kehavalise viljastamise lahuste, sh Vitrolife‘i
kehavilise viljastamise lahuse voimaliku
reproduktiivtoksilisuse v&i arengutoksilisuse kohta ei
ole andmeid ja see ei ole teada.

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

Ei ole meldud siistimiseks.

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

Ef 1st! USA féder: 1sed lubavad seda
seadet miiia ainult vastava véljadppega arstil voi
tema korraldusel (Rx only).

fi: Kayttsaihe

Viljelyliuos munasolujen ja alkioiden kasittelyyn ja
manipulointiin huoneilman olosuhteissa.
Vasta-aiheet

Gx-MOPS™ PLUS siséltada gentamysiinia ja
asetyylikysteiinia. Ei saa kayttaa potilaille, joiden
tiedetaan olevan yliherkkié/allergisia jollekin
komponenteista.

Tuotteen kuvaus
SISALTAA HSA:TA.

Gx-MOPS PLUS on MOPS-puskuroitu viljelyliuos,
joka sisaltaa humaaniseerumin albumiinia (HSA),
asetyylikysteiinia ja gentamysiinia antibakteerisena
aineena.

Ennen kayttoa liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa huoneilman olosuhteissa.

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

Sailytettava valolta suojattuna 2—8 °C:ssa.
Gx-MOPS PLUS pysyy kayttokelpoisena
pakkaukseen merkittyyn ja erdkohtaisen (LOT)
hyvéksymistodistuksen ilmoittamaan viimeiseen
kayttopaivaan asti.

Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintaan kahden viikon
ajan avaamisesta lahtien, kun pulloa kasitellaan
aseptisin menetelmin ja pullo on mahdollisimman
lyhyen aikaa poissa jadkaappisailytyksesta. Pullon
saa avata vain siksi ajaksi, joka tarvitaan tarvittavan
liuosmaéarén ottamiseen pullosta. Havita ylijaanyt
viljelyliuos viimeistéan kaksi viikkkoa avaamisen
jalkeen.

Kéyttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttéon.

Potilaskohderyhmana ovat aikuiset tai
lisdéntymisikaiset, jolle tehdaan hedelméityshoito.

Merkitse avauspaivamaara pulloon.

Gx-MOPS PLUS -liuosta voidaan kayttaa
esimerkiksi munasolu-cumulus -kompleksin
kasittelyyn ja kerdamiseen, denutaatioon,
mikrohedelmditykseen, alkioiden biopsiaan ja muihin
kasittelytoimenpiteisiin huoneilman olosuhteissa.

Valmisteluun kéytettdvan Gx-MOPS PLUS -liuoksen
maara riippuu laboratoriokdytannén mukaisesta
menettelysta.

Gx-MOPS PLUS -liuoksen pH on vakaa
huoneilman olosuhteissa. Osmolaliteettimuutosten
minimoimiseksi Gx-MOPS PLUS voidaan peittaa
oljylla hedelmdityshoidon toimenpiteité varten heti
valmistelun jalkeen. Oljykerroksellista Gx-MOPS
PLUS -liuosta voidaan kayttaa enintaan 6 tuntia
valmistelun jalkeen.

Jos Gx-MOPS PLUS lammitetaan ilman 6ljykerrosta
kostuttamattomassa ymparistssa, pida kansi paalla
ja kéytéd Gx-MOPS PLUS mahdollisimman pian
lammityksen jalkeen ja aina 60 minuutin kuluessa
valmistelusta.

Munasolut tai alkiot saavat olla Gx--MOPS PLUS
-liuoksessa enintdan 30 minuuttia. Siirrd munasolut
tai alkiot valittomasti kasittelyn jalkeen sopivaan
viljelyliuokseen vahintéan kahden pesuvaiheen
kautta, jotta véltetddn MOPS-puskuriliuoksen
siirtyminen viljelyliuokseen.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion mééritys [laajentuneeksi
alkiorakkulaksi kehittyneiden alkioiden

prosenttiosuus 96 tunnin kuluttua] 280 %

Osmolalité testée

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

Précautions

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

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

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

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

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

Tout incident grave s’étant produit en relation

avec le dispositif doit &tre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Ce n’est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit
restants en conformément aux pratiques cliniques
standard pour les déchets médicaux dangereux.
Attention: La loi fédérale américaine limite la vente
de ce dispositif aux médecins ou praticiens formés
a son utilisation ou sur délivrance d'une ordonnance
(Rx only).

hr: Indikacije za uporabu

Medij za prikupljanje jajnih stanica te rukovanje i
manipulaciju jajnim stanicama i zamecima u sobnim
uvjetima.

Kontraindikacije

Gx-MOPS PLUS™ sadrzi gentamicin i acetilcistein.
Nemojte koristiti na bolesnicima koji su preosjetljivi/
alergi¢ni na bilo koji sastojak.

Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA.

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

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

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

Upute za ¢uvanje i stabilnost

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

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

Boce s medijem mogu se upotrebljavati do

dva tiedna nakon prvog otvaranija; koristite se
aseptiénom tehnikom i skratiti vrijeme izvan
hladnjaka. Otvaranje boce mora biti ograni¢eno na
vrijeme potrebno za odvajanje potrebne koli¢ine
medija. Vi§ak medija bacite najkasnije dva tiedna
nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.
Ciljna skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta
lije€enju neplodnosti.

Zabiljezite datum otvaranja na boci.

Nikada ne stavljajte Gx-MOPS PLUS u inkubator

s CO, i nemojte ga prekrivati s uljiem koje je
stabilizirano pomoc¢u CO,.

Gx-MOPS PLUS moze se koristiti za postupke kao
Sto su prikupljanje kompleksa kumulusa i oocita i
rukovanje s istima, denudacija, ICSlI, biopsija embrija
i drugi postupci rukovanja pri sobnim uvjetima.
Volumen medija Gx-MOPS PLUS koji ¢e se koristiti
za pripremu ovisi o postupku iz laboratorijske
prakse.

pH vrijednost medija Gx-MOPS PLUS stabilna je pri
sobnim uvjetima. U svrhu minimiziranja promjena u
osmolalnosti, Gx-MOPS PLUS mozZete prekriti uljiem
za ART postupke odmah nakon pripreme. Gx-MOPS
PLUS s uljnim nadslojem moZze se koristiti do 6 sati
nakon pripreme.

Ako Gx-MOPS PLUS zagrijavate bez uljnog
pokrova u neovlazenoj okolini, drzite poklopac i
uporabite Gx-MOPS PLUS u najkra¢em roku nakon
zagrijavanja, uvijek unutar 60 minuta od pripreme.
Oociti i embriji ne smiju se drzati u Gx-MOPS PLUS
dulje od 30 minuta. Odmah po zavr$etku postupka
prenesite oocite ili embrije u odgovaraju¢i medij s
kulturom i pritom provedite najmanje dva pranja kako
biste izbjegli prenosenje MOPS pufera u medij koji
se koristi za kultivaciju.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostanicni
[% embrija razvijenih za prosSireni blastocist

u 96 sati] 280
Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/mI] <025

Testirano na pH

Testirana osmolalnost

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

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice.
Ako Gx-MOPS PLUS izgleda zamucen, nemojte
ga koristiti.

Gx-MOPS PLUS sadrzi humani serumski albumin.



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

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife izrigito
preporuuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom asepticne tehnike.

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

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s
uredajem treba prijaviti proizvodadu i nadleznom
tijelu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent
ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

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

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

hu: Rendeltetés

Petesejtek és embriok légkori kdrnyezetben torténd
kezeléséhez és manipulalasahoz hasznalhatd
tapoldat.

Ellenjavallatok

A Gx-MOPS™ PLUS gentamicint és acetil-ciszteint
tartalmaz. Nem alkalmazhat6 az 6sszetevokre
ismert modon tulérzékenységben/allergiaban
szenvedd paciensek esetében.

A termék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT.

A G-MOPS PLUS egy MOPS-pufferelt tapoldat,
amely human szérum albumint, acetil-ciszteint és
antibakterialis szerként gentamicint tartalmaz.
+37°C-on és légkdri kérnyezetben térténd
ekvilibralas utan hasznalhaté termék.
Abiztonsagi el6irasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaléja a www.vitrolife.com webhelyen
talalhaté.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

Tarolja sotét helyen, +2°C és +8°C kozotti
hémérsékleten.

A GX-MOPS PLUS az iiveg cimkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati
idépontig stabil marad.

Atapoldatot az azt tartalmazo tiveg els6 kinyitasat
kévetden maximum két hétig hasznalhatja fel.
Alkalmazzon aszeptikus technikat, és a lehet6
legrévidebb ideig tartsa a hiitészekrényen kiviil. Az
lveget csak addig tartsa kinyitva, amig kiveszi bel6le
akivant mennyiség tapoldatot. Az elsé kinyitast
kévetden maximum két hét elteltével dobja ki a
megmaradt tapoldatot.

Hasznalati atmutaté

Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra
késziilt.

A péaciensek célcsoportja a meddéségi kezelésben
részesiilé felnétt vagy reproduktiv kort populacio.

Jegyezze fel a kinyitas datumat az tivegre.

Soha ne helyezze a Gx-MOPS PLUS oldatot CO,-
inkubatorba, és ne fedje le CO, ekvilibralt olajjal.

A Gx-MOPS PLUS oldat alkalmazhaté példaul a
cumulus sejtekkel kortilvett petesejtek kezeléséhez
és leszivasahoz, denudélashoz, ICSI-hez,
embriobiopszidhoz és légkéri kornyezetben torténd
egyéb kezelési eljarasokhoz.

Az elékészitéshez hasznalt Gx-MOPS PLUS oldat
mennyisége a laboratériumi gyakorlatnak felejen
meg.

A Gx-MOPS PLUS pH-értéke Iégkori kdrnyezetben
stabil. Az ozmolalitas megvaltozasanak megelézése
érdekében a Gx-MOPS PLUS oldatot IVF
eljarasokhoz hasznalt olajjal javasolt lefedni,
kozvetleniil az el6készités utan. Az olaj fedéréteggel
ellatott Gx-MOPS PLUS oldat legfeljebb 6 6ran at
hasznélhat¢ az el6készités utan.

Ha a Gx-MOPS PLUS oldatot olaj fedéréteg

nélkil melegiti fel, hagyja a fedelet az edényen,

és a melegités utan a lehetd leggyorsabban, de
legkésdbb 60 perccel az elékészités utan hasznalja
fel a Gx-MOPS PLUS oldatot.

Ne tartsa a petesejteket vagy embriokat 30 percnél
hosszabb ideig a Gx-MOPS PLUS oldatban.
Kozvetlenlil az eljaras végrehajtasa utan legalabb
két mosasi lépés elvégzése utan helyezze at

a petesejteket vagy embriokat a megfeleld
tenyésztboldatba, annak érdekében, hogy elkertlje
a MOPS puffer atvitelét a tenyésztésre hasznalt
tapoldatba.

Termékjellemzék
Aszeptikusan sz(rt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embridk
hany széazaléka fejlédott késoi

blasztocisztava 96 ora alatt] >80
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <0,25

Ellendrzott pH-érték

Ellen6rzott ozmolaritas

Non per iniezione.

Smalltire il prodotto secondo la pratica clinica
standard per i rifiuti medici pericolosi al termine della
procedura.

Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti)
limita la vendita del presente dispositivo dietro
prescrizione medica da parte di un professionista
esperto del suo utilizzo (Rx only).

It: Naudojimo indikacija
Terpé oocitams ir embrionams tvarkyti ir manipuliuoti
aplinkos sglygomis.

Kontraindikacijos

,Gx-MOPS™ PLUS" sudétyje yra gentamicinu ir
acetilcisteino. Nenaudokite pacientams, kuriems
nustatytas padidéjes jautrumas ar alergija
sudedamosioms medziagoms.

Gaminio aprasas
PAPILDYTA HSA.

,Gx-MOPS PLUS" yra MOPS buferinio tirpalo terpé
su Zmogaus serumo albuminu, acetilcisteinu ir
gentamicinu kaip antibakterine veikligja medziaga.

Parengta naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo
esant +37 °C temperattrai ir aplinkos salygomis.

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

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

,Gx-MOPS PLUS" yra stabili iki galiojimo pabaigos
datos, nurodytos ant talpyklés etiketés ir partijos
analizés sertifikate.

Buteliukai su terpe tinkami naudoti iki dviejy savaiciy
po pirmojo atidarymo, naudokite aseptinémis
sglygomis ir sumazinkite laikymo ne $aldytuve laika.
Buteliukas turi bati atidarytas tik tol, kol i$pilamas
reikiamas terpés kiekis. Nepanaudotos terpés
likucius iSmeskite ne véliau kaip po dviejy savaiciy
po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba
reprodukcinio amzZiaus populiacija, kuriai taikomas
vaisingumo gydymas.

UzZraSykite ant buteliuko atidarymo datg.

Niekada nedékite ,Gx-MOPS PLUS"j CO,
inkubatoriy ir neuzpilkite CO, nusistovéjusios
pusiausvyros aliejumi.

,Gx-MOPS PLUS" gali bati naudojama tokioms
procediroms kaip oocity sankaupy tvarkymas ir
surinkimas, atidengimas, ICSI, embriony biopsija ar
kitos tvarkymo procedaros aplinkos salygomis.
Paruo$imui naudojamos ,Gx-MOPS PLUS" kiekis
priklauso nuo procediros pagal laboratorine
praktikg.

,Gx-MOPS PLUS" pH yra stabili aplinkos sglygomis.
Siekiant sumazinti poky¢iy per osmoliariSkumo
tyrima, ART procediroms ,Gx-MOPS PLUS" i$ karto
paruo$us galima padengti aliejumi. Paruosta aliejumi
uzlieta ,Gx-MOPS PLUS" gali bati naudojama iki

6 valandy.

Jei ,Gx-MOPS PLUS* sildoma be aliejaus sluoksnio
nedrékintoje aplinkoje, palikite uzdengtg dangtelj ir
atsilus kuo grei¢iau naudokite ,Gx-MOPS PLUS*,
visada per 60 minuciy nuo paruosimo.

Oocitai ar embrionai negali likti ,Gx-MOPS PLUS*
ilgiau kaip 30 minuciy. IS karto po procediros
perkelkite oocitus arba embrionus j atitinkamag
auginimo terpe, jskaitant bent du plovimo etapus,
kad baty iSvengta MOPS buferinio tirpalo perkélimo j
auginimui naudojama terpe.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

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

iSpléstinés blastocistos] 280
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

[EU/mI] <0,25
pH istirtas

Osmosiskumas istirtas

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite ,Gx-MOPS PLUS", jei ji drumsta.

,Gx-MOPS PLUS" sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino.

Atsargiai: visi kraujo produktai turi bati laikomi
galimai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga, i$ kurios
buvo gautas Sis produktas, buvo istirta ieSkant
antikny pries ZIV, HBc, HCV ir HTLV I/l ir rezultatai
buvo neigiami, ji taip pat nereagavo tyrime dél
HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra
Zinoma jokiy tyrimo metody, visiSkai uztikrinanciy,
kad produktuose, pagamintuose i$ Zmogaus kraujo,
nebus infekcijos sukéléjy.

Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife“ primygtinai
rekomenduoja terpes atidaryti ir naudoti tik
aseptinémis sglygomis.

IVF terpiu, jskaitant ,Vitrolife IVF terpes, toksinio
poveikio reprodukcijai ir vystymuisi rizika nebuvo
nustatyta ir yra neaiski.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus
turéty bati prane$ama gamintojui ir valstybés narés,
kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,

LOT-specifikus teszteredmények elérheték a
szallitaskor renc ésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt.
Ne hasznalja a Gx-MOPS PLUS tépoldatot, ha
zavarosnak tlinik.

A Gx-MOPS PLUS human szérum albumint
tartalmaz.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény potencidlisan
fertézének tekintendd. Az alapanyag, amelybdl

a termék szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/

Il 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 kodzvetitenek fertézé anyagokat.

Abefert6z6dés elkeriilése 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 és fejlédési toxicitas
kockazata még nem ismert és nem meghatarozott.

Az eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett minden
sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak és a
felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodasi helyének
megfelel tagallam illetékes hatdsaganak.

Tilos injekcioban adni.

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

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

it: Istruzioni per I'uso

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

Controindicazioni

Gx-MOPS™ PLUS contiene gentamicina e
acetilcisteina. Non utilizzare in pazienti con
ipersensibilita/allergia note ai componenti.

Descrizione del prodotto
Supplementato con HSA (albumina sierica umana).

Gx-MOPS PLUS & un terreno tamponato con MOPS
contenente albumina sierico umana, acetilcisteina e
gentamicina come agente antibatterico.

Pronto all'uso dopo I'equilibratura a +37 °C in
atmosfera ambiente.

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

Istruzioni per la conservazione e stabilita

Conservare al riparo dalla luce a una temperatura
di2-8°C.

Gx-MOPS PLUS 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. L'apertura del
flacone deve essere limitata al tempo necessario per
rimuovere la quantita necessaria di terreno. Smaltire
il terreno residuo al massimo due settimane dopo la
prima apertura.

Istruzioni per 'uso

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

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

Registrare la data di apertura sul flacone.

Non posizionare mai Gx-MOPS PLUS all'interno di
un incubatore a CO, né coprirlo con olio equilibrato
con CO,.

Gx-MOPS PLUS puo essere utilizzato per procedure
come la manipolazione e la raccolta di complessi
cumulo-ovociti, denudazione, ICSI, biopsia
embrionale o altre procedure di manipolazione in
atmosfera ambiente.

Il volume di Gx-MOPS PLUS utilizzato per la
preparazione dipende dalla procedura secondo la
pratica di laboratorio.

Il pH di Gx-MOPS PLUS é stabile a temperatura
ambiente. Per ridurre al minimo i cambiamenti
nell'osmolarita, Gx-MOPS PLUS puo essere coperto
con olio per le procedure ART immediatamente dopo
la preparazione. Gx-MOPS PLUS coperto di olio pud
essere utilizzato fino a 6 ore dopo la preparazione.

Se Gx-MOPS PLUS viene riscaldato senza coprirlo
con olio in un ambiente non umidificato, rimuovere il
coperchio della piastra e utilizzare Gx-MOPS PLUS
il prima possibile dopo il riscaldamento, sempre
entro 60 minuti dalla preparazione.

Gli ovociti o gli embrioni non devono rimanere

in Gx-MOPS PLUS per piu di 30 minuti.
Immediatamente dopo la procedura, trasferire
ovociti o embrioni nel terreno di coltura appropriato,
eseguendo almeno due lavaggi per evitare di
trasferire del terreno tamponato MOPS, nel terreno
utilizzato per la coltura.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

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

a 96 ore] 280
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

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

Gx-MOPS PLUS contiene albumina sierica umana.

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

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

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

Segnalare al produttore e all’autorita competente
dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o il
paziente eventuali incidenti gravi che si siano
verificati in relazione al dispositivo.

kompetentingai institucijai.
Neskirta injekcijoms.

Kai procediira bus baigta, pasalinkite gaminj

pagal standarting kliniking praktikg dél pavojingy
medicinos atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato,

kad §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba
specialistui, iSmokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba
pagal $iy specialisty uzsakyma (Rx only).

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums oocitu un embriju apstradei un
manipulacijai apkartéja atmosféra.
Kontrindikacijas

Gx-MOPS™ PLUS $kidums satur gentamicinu

un acetilcisteinu. Nelietot pacientiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru sastavdalu.

Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA.

Gx-MOPS PLUS ir MOPS buferskidums, kas
satur cilvéka seruma albuminu, acetilcisteinu un
gentamicinu k& antibakterialu lidzekli.

Gatavs lieto$anai péc lidzsvaro$anas +37 °C
temperattra un apkartéja atmosféra.

Drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir
atrodams vietné www.vitrolife.com

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

Gx-MOPS PLUS $kidums ir stabils [7dz deriguma

termina beigu datumam, kas noradits uz pudeli$u

marké&jumiem un partijai atbilsto$aja analizes

sertifikata.

Péc pirmas atvér$anas reizes skiduma pudeles

var izmantot lidz divam nedé&|am. Lietot aseptiskos

apstak|os. lesp&jami jasamazina pudelites

atraSanas laiks arpus ledusskapja. Pudeli

nevajadzétu atvért ilgak par laiku, kas vajadzigs, lai

panemtu vajadzigo barotnes daudzumu. Izmetiet

neizmantoto $kidumu ne vélak ka divas nedélas péc

pirmas atvér§anas reizes.

Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieauguso vai reproduktiva

vecuma pacientu populacija, kam tiek veikta

neauglibas arstésana.

Uzrakstiet uz pudeles atvér$anas datumu.

Nekad neievietojiet Gx-MOPS PLUS CO, inkubatora

un neparklajiet to ar CO, lidzsvarotu ellu.

Gx-MOPS PLUS var izmantot tadam proceddram

ka ol$tinu-kumulusa kompleksu apstradei un
ak3anai, denudacijai (r ai), ICSI, embrija

biopsijai vai citam apstrades proceddram apkartéja

atmosféra.

Sagatavo$anai izmantotais Gx-MOPS PLUS tilpums
ir atkarigs no laboratorija apstiprinatajam standarta
procedar.

Gx-MOPS PLUS pH ir stabils apkartéja atmosféra.
Lai samazinatu osmolalitates izmainas, Gx-MOPS
PLUS var parklat ar ellu ART procedtram tdlit péc
sagatavoSanas. Gx-MOPS PLUS ar ellas parklajumu
drikst izmantot Iidz 6 stundam péc sagatavo$anas

Ja Gx-MOPS PLUS uzsilda bez ellas parklajuma
iespéjas atrak péc sasilSanas lietojiet Gx-MOPS
PLUS, vienmér 60 minGsu laika péc sagatavo$anas.
Oocitiem vai embrijiem nevajadzétu palikt Gx-MOPS
PLUS skiduma ilgak par 30 minatém. Talit péc
proceddras parnesiet oocitus vai embrijus uz
piemérotu kultivésanas barotni. Veiciet vismaz

divus mazgasanas solus, lai izvairitos no MOPS
bufer§kiduma parnesanas uz barotni, ko izmanto
kultivésanai.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $tna [% embriju
attistijas lidz paplasinatai blastocistai

96 stundu laika] >80
Baktériju endotoksini (LAL tests)
[EU/mI] <0,25

pH parbaudits
Osmoze parbaudita

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

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu.
Nelietojiet Gx-MOPS PLUS $kidumu, ja tas izskatas
dulkains.

Gx-MOPS PLUS $kidums satur cilvéka seruma
albuminu.

Uzmantbu! Visi asins preparati ir jauzskata par
iespéjamiem infekcijas avotiem. Primarais materials,
no kura $is $kidums ir atvasinats, tika parbaudits un
bija negativs uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un
HTLV I/1l, un nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1
RNA un sifilisu. Nav zinamu testé$anas metozu,

kas varétu sniegt apliecinajumu, ka ar preparatiem,
kas iegti no cilvéka asinim, nav iesp&jams parnest
infekciju izraisTtajuso.

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

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates
risks mediciniskas apauglo$anas $kidumiem, tostarp
arf Vitrolife razotajiem IVF (in Vitro Fertilization)
8kidumiem, nav noteikts un nav zinams.

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

Nav paredzéts injicéSanai.

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

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

nb: Indikasjon for bruk

Medium til handtering og manipulering av oocytter
og embryo ved romtemperatur.
Kontraindikasjoner

Gx-MOPS™ PLUS inneholder gentamicin og
acetylcystein. Ma ikke brukes hos pasienter med
kjent hypersensitivitet/allergi overfor noen av
komponentene.

Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA.

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

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

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

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres merkt ved +2 til +8 °C.

Gx-MOPS PLUS er stabilt inntil utiepsdatoen angitt
pa etiketten pa flasken og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

Medieflasker kan benyttes i opptil to uker etter
apning. Bruk aseptisk teknikk, og gjer tiden utenfor
kjoleskap sa kort som mulig. Apen flaske skal
begrenses til den tiden som trengs for & fierne
nedvendig mengde medium. Kast resterende/
gjenvaerende medium senest to uker etter &pning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Pasientgruppen er voksne personer eller
personer i reproduktiv alder som gjennomgar
fertilitetsbehandling.

Merk flasken med apningsdatoen.

Ikke plasser Gx-MOPS PLUS i en CO,-inkubator. Ma
ikke tildekkes med CO,-stabilisert olje.

Gx-MOPS PLUS kan brukes til prosedyrer som
handtering og uthenting av cumulus-oocytt-
komplekser, denudering, ICSI, embryobiopsi eller
andre prosedyrer ved romtemperatur.

Volumet av Gx-MOPS PLUS som brukes til
preparering, avhenger av prosedyren i samsvar med
laboratoriepraksis.

pH-nivaet i Gx-MOPS PLUS er stabilt i
romtemperatur. For & minimere endringer i
osmolalitet kan Gx-MOPS PLUS dekkes med olje
for ART-prosedyrer umiddelbart etter preparering.
Gx-MOPS PLUS med oljeoverdekk kan brukes i
opptil 6 timer etter preparering.

Hvis Gx-MOPS PLUS varmes opp uten oljeoverdekk
i et ikke-fuktet miljg, ma ikke lokket fiernes.
Gx-MOPS PLUS ma ogsa brukes sa snart som
mulig etter oppvarming, og alltid innen 60 minutter
etter preparering.

QOocytter eller embryoer skal ikke ligge i Gx-MOPS
PLUS i mer enn 30 minutter. Umiddelbart etter
prosedyren skal oocytter eller embryoer overfgres til
egnet dyrkingsmedium. Vask minst to ganger for &
unnga at det overfares MOPS-buffer til mediet som
brukes til dyrking.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

Test pa embryo fra mus, 1-celle [% embryoer
utviklet til ekspandert blastocyst ved 96 timer] =80

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

pH testet

<0,25

Osmolalitet testet

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

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt.
Ikke bruk Gx-MOPS PLUS dersom det er blakket.

Gx-MOPS PLUS inneholder humant serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter bgr behandles som
potensielt smittefarlig. Kildematerialet som dette
produktet stammer fra, viste negative funn ved
testing for antistoffer mot HIV, HBc, HCV og HTLV I/
11, 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 overfare smittebeerere.

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

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

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

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens
rutiner for avhending av farlig medisinsk avfall nar
prosedyren er fullfart.

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

nl: Gebruiksaanwijzing

Medium voor het collecteren en manipuleren van
eicellen en embryo’s aan de lucht.

Contra-indicaties

Gx-MOPS™ PLUS bevat gentamicine en
acetylcysteine. Niet gebruiken bij patiénten met
bekende overgevoeligheid/allergie voor een van de
componenten.

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA.

Gx-MOPS PLUS is een MOPS gebufferd medium
met humaan serumalbumine en acetylcysteine en
bevat gentamicine als een antibacterieel middel.

Gereed voor gebruik na equilibratie op +37°C aan
de lucht.

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

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Donker bewaren bij +2 tot +8°C.

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

Geopende flessen kunnen tot twee weken na
opening gebruikt worden. Werk steriel en beperk de
tijd buiten de koelkast. Het openhouden van de fles
moet beperkt worden tot de tijd die nodig is om de
benodigde hoeveelheid medium uit de fles te halen.
Het resterende medium moet uiterlijk 2 weken na de
eerste keer openen worden weggegooid.

Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De patiéntendoelgroep betreft volwassenen
of personen op reproductieve leeftijd die een
vruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

Noteer de datum van opening op de fles.

Plaats Gx-MOPS PLUS nooit in een CO,-incubator
en bedek het nooit met CO,-geéquilibreerde olie.
Gx-MOPS PLUS kan worden gebruikt voor
procedures zoals het hanteren en verzamelen

van cumulus-eicelcomplexen, denudatie, ICSI,
embryobiopsie of andere behandelingsprocedures
aan de lucht.

Het volume Gx-MOPS PLUS dat voor de bereiding
wordt gebruikt, is afhankelijk van de procedure en
volgens standaard laboratorium procedures.

De pH van Gx-MOPS PLUS is stabiel aan de lucht.
Om veranderingen in osmolaliteit tot een minimum
te beperken, kan Gx-MOPS PLUS onmiddellijk na
de bereiding worden bedekt met olie voor ART-
procedures. Gx-MOPS PLUS bedekt met een
olielaagje kan tot 6 uur na de bereiding worden
gebruikt.

Als Gx-MOPS PLUS wordt opgewarmd zonder
olielaagje in een niet-bevochtigde omgeving,

moet het deksel steeds gebruikt worden en moet
Gx-MOPS PLUS zo snel mogelijk na de opwarmen
worden gebruikt, altijd uiterlijk 60 minuten na de
bereiding.

Eicellen of embryo's mogen niet langer dan 30
minuten in Gx-MOPS PLUS verblijven. Onmiddellijk
na de procedure moeten de eicellen of embryo's
overgebracht worden naar het juiste kweekmedium,
na ten minste twee spoelstappen om overdracht van
MOPS-buffer naar het kweekmedium te voorkomen.

Specificaties
Aseptisch gefilterd

Muisembryo test, 1-cel [% embryo's heeft
zich na 96 uur ontwikkeld tot geéxpandeerde
blastocysten]

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

Getest op pH
Getest op osmolaliteit

=80

<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 Gx-MOPS PLUS niet als het er troebel
uitziet.

Gx-MOPS PLUS bevat humaan serum albumine.

Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als
mogelijk besmettelijk behandeld worden. Het
bronmateriaal waarvan dit product werd afgeleid,
werd negatief bevonden bij tests op antilichamen
voor HIV, HBc, HCV, en HTLV I/Il en niet-reactief
bevonden voor HbsAg, HCV RNA en HIV-1 RNA

en syfilis. Er zijn geen testmethoden bekend die de
garantie bieden dat producten afgeleid van menselijk
bloed geen besmettelijk materiaal overdragen.

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

Het risico op reproductieve en ontwikkelingstoxiciteit
voor IVF-media, inclusief de IVF-media van Vitrolife
is nog niet onderzocht en is onzeker.

Elk ernstig incident met betrekking tot het apparaat
moet aan de fabrikant worden gemeld en aan

de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

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

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

pl: Informacje o przeznaczeniu
produktu

Podtoze do pracy z komérkami jajowymi i zarodkami
w atmosferze otoczenia.

Przeciwwskazania

Gx-MOPS™ PLUS zawiera gentamycyne i
acetylocysteineg. Nie stosowac u pacjentek, u ktérych
stwierdzona zostata nadwrazliwos¢/alergia na
ktorykolwiek ze sktadnikow.

Opis produktu
SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM HSA.

G-MOPS PLUS to buforowane zwigzkiem
MOPS podioze zawierajgce ludzkg albumine,
acetylocysteing oraz gentamycyne jako sktadnik
przeciwbakteryjny.

Stosowac po ekwilibracji w temperaturze +37°C i
atmosferze otoczenia.

Podsumowanie parametréw bezpieczenstwa i
parametréw klinicznych mozna znalezé na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Zestawienie parametrow bezpieczenstwa i
parametréw klinicznych mozna znalezé na stronie
internetowej www.vitrolife.com

Instrukcje dotyczace przechowywania

i informacja o trwatosci

Przechowywac w ciemnosci, w temperaturze od
+2do +8°C.

Gx-MOPS PLUS zachowuije trwato$¢ do terminu
przydatnosci wyszczegdlnionego na etykietach
pojemnikéw oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

Butelki z podiozem mozna zuzy¢ w ciggu dwéch
tygodni od ich pierwszego otwarcia. Przestrzegac¢
zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum czas
pozostawania podioza poza lodoéwka. Butelka
powinna pozostawac otwarta tylko przez czas
potrzebny do pobrania wymaganej objetosci
podtoza. Usung¢ pozostate podioze nie pdzniej niz
po uptywie dwoch tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytacznie
przez specjalistow w dziedzinie zaptodnienia

pozaustrojowego (IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja
o0s6b dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére
przechodzg leczenie nieptodnosci.

Zapisac na butelce date otwarcia.

Podtoza Gx-MOPS PLUS pod zadnym pozorem nie
wolno umieszczaé w inkubatorze CO, ani pokrywaé
olejem ekwilibrowanym CO,.

Gx-MOPS PLUS znajduje zastosowanie w takich
zabiegach, jak praca z kompleksami komorki
jajowej i komérek ziarnistych oraz ich pozyskiwanie
i oczyszczanie (z komorek ziarnistych), iniekcja
docytoplazmatyczna (ICSl), biopsja zarodkéw oraz
inne procedury w atmosferze otoczenia.

O objetosci podioza Gx-MOPS PLUS, jakg nalezy
zastosowac przy przygotowaniu, decyduje przyjeta
praktyka laboratoryjna.

Gx-MOPS PLUS utrzymuje stabilne pH w
$rodowisku otoczenia. W celu ograniczania do
minimum zmian osmolalno$ci, podioze Gx-MOPS
PLUS mozna niezwtocznie po przygotowaniu
pokry¢ olejem do technik wspomaganego rozrodu
(ART). Gx-MOPS PLUS z przykryciem olejowym
zachowuje przydatno$¢ do uzycia przez 6 godzin od
przygotowania.

Zawsze kiedy podtoze Gx-MOPS PLUS jest
podgrzewane bez pokrycia olejem w $rodowisku
bez nawilzania, nalezy pozostawia¢ pokrywke na jej
miejscu i zuzy¢ Gx-MOPS PLUS w jak najkrotszym
czasie od podgrzania — w kazdym przypadku przed
uptywem 60 minut od przygotowania.

Komérki jajowe badz zarodki nie powinny
pozostawac w podtozu Gx-MOPS PLUS przez
czas dtuzszy niz 30 minut. Niezwtocznie po
zabiegu nalezy przenie$¢ komorki jajowe badz
zarodki do odpowiedniego podfoza do hodowli — z
co najmniej dwukrotnym wyptukaniem tak, aby
zapobiec przeniesieniu buforu MOPS do podtoza
wykorzystywanego do hodowli.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test rozwoju
zarodka mysiego — jednokomdrkowego)
[% embrionéw rozwinigtych do stadium
rozprezenia blastocysty po uptywie 96 godzin] =80
endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/ml]

Zbadano pod katem pH

<0,25

Zbadano pod katem osmolalnosci

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

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia integralno$ci butelki produkt
nalezy wyrzuci¢. Podtoza Gx-MOPS PLUS nie
nalezy stosowac, jezeli ulegto zmetnieniu.

Gx-MOPS PLUS zawiera ludzka albuming.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
traktowac jako potencjalnie zakazny. Materiat
zrédiowy, z ktérego otrzymano niniejszy produkt,
zostat przebadany — z wynikiem negatywnym — pod
katem obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV
I/11; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem
HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu. Nie s
znane metody badan, ktére pozwolityby stwierdzi¢
z calg pewnoscig, ze produkty uzyskane z ludzkiej
krwi nie bedg przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

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

Niebezpieczenistwo toksycznego wptywu podtozy do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym podiozy
do IVF firmy Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwéj
organizmu nie zostato okreslone i jest niepewne.

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

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po zakorczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt,
postepujac w sposob zgodny z przyjetg praktyka
kliniczng dotyczaca niebezpiecznych odpadow
medycznych.

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

pt: Indicagdes para utilizagao

Meio para manuseamento e manipulagdo de
ovocitos e embrides a temperatura ambiente.

Contraindicagdes

Gx-MOPS™ PLUS contém gentamicina e
acetilcisteina. N&o utilizar em doentes com
hipersensibilidade/alergia conhecida a qualquer um
dos componentes.

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA.

G-MOPS PLUS é um meio tamponado MOPS que
contém albumina de soro humano, acetilcisteina e
gentamicina como agentes antibacterianos.
Pronto a utilizar apds equilibrar a +37 °C e &
temperatura ambiente.

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

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conserve ao abrigo da luz entre +2 e +8 °C.

Gx-MOPS PLUS mantém-se estavel até ao fim da
data de validade indicada nos rétulos do frasco e no
Certificado de Andlise especifico do LOTE.

Os frascos de meios podem ser usados até

duas semanas ap6s a primeira abertura. Utilize
técnica assética e minimize o tempo no exterior

do frigorifico. A abertura do frasco deve limitar-se

ao tempo necessario para retirar a quantidade
necessaria de meio. Rejeite os meios em excesso, o
mais tardar duas semanas apds a primeira abertura.

Instrugdes de utilizagao

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

O grupo-alvo do paciente € uma populagéo adulta
ou em idade reprodutiva que se submete a um
tratamento de fertilidade.

Registe a data da abertura no frasco.

Nunca coloque Gx-MOPS PLUS dentro de uma
incubadora de CO, ou o cubra com 6leo equilibrado
em CO,.

O Gx-MOPS PLUS pode ser utilizado para
procedimentos como manuseamento e recolha de
complexos cumulus-odcitos, desnudagéo, ICSI,
biopsia embrionaria ou outros procedimentos de
manuseamento em atmosfera ambiente.

O volume de Gx-MOPS PLUS utilizado para a
preparagao depende do procedimento de acordo
com a pratica laboratorial.

O pH de Gx-MOPS PLUS é estavel em atmosfera
ambiente. Para minimizar as alteragdes na
osmolaridade, o Gx-MOPS PLUS pode ser coberto
com dleo para procedimentos RHA imediatamente
apos a preparagao. O Gx-MOPS PLUS coberto
com dleo pode ser usado até 6 horas apds a sua
preparagéo.

Se 0 Gx-MOPS PLUS for aquecido sem éleo a
cobri-lo num ambiente ndo humidificado, mantenha
atampa e utilize 0 Gx-MOPS PLUS o mais
rapidamente possivel apés o aquecimento, sempre
no espaco de 60 minutos apds a preparagao.

Os ovdcitos ou embrides ndo devem permanecer
em Gx-MOPS PLUS por mais de 30 minutos.
Imediatamente ap6s o procedimento, transfira os
ovdcitos ou os embrides para o meio de cultura
adequado, incluindo, pelo menos, duas etapas
de lavagem para evitar a transferéncia do tampéo
MOPS para o meio utilizado na cultura.

Especificagoes
Assepticamente filtrado

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

expandido em 96 horas] 280
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.

Precaugoes

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

Gx-MOPS PLUS contém albumina de soro humano.

Atengao: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material
de origem do qual este produto foi derivado foi
classificado como negativo quando testado quanto
aHIV, HBc, HCV e HTLV I/l e néo reativo quanto
aHbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao

sao conhecidos quaisquer métodos de teste que
possam proporcionar garantias de que os produtos
derivados de sangue humano nao transmitem
agentes infeciosos.

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

Os riscos de toxicidade reprodutiva e toxicidade no
desenvolvimento dos meios de fertilizagdo “in vitro”,
incluindo os meios da Vitrolife, ndo foram ainda
determinados e s&o incertos.

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

N&o é um produto injetavel, ndo usar para injegéo.
Elimine o produto de acordo com a pratica clinica

padrao para residuos médicos perigosos, quando o
procedimento estiver concluido.

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

rO: Instructiuni de utilizare

Mediu pentru manevrarea si manipularea ovocitelor
si a embrionilor in atmosferd ambianta.

Contraindicatii

Gx-MOPS™ PLUS contine gentamicina si
acetilcisteinad. A nu se utiliza la pacienti cu istoric
de hipersensibilitate sau alergie la oricare dintre
componente.

Descrierea produsului

SUPLIMENTAT CU HSA.

Gx-MOPS PLUS este un mediu tampon cu MOPS,
care contine albumina sericd umana si gentamicina
ca agent antibacterian.

Se poate utiliza dupa echilibrare la +37 °C si
atmosfera ambianta.

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

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

A se pastra la intuneric, la temperaturi intre +2 si
+8°C.

Gx-MOPS PLUS este stabil pana la data expirarii
indicata pe etichetele recipientului si pe Certificatul
de analiza specific LOTULUI.

Recipientele de medii pot fi utilizate pana la doua
saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica
aseptica si reduceti la minimum timpul de pastrare
in afara frigiderului. Recipientul se va deschide
numai pentru perioada necesara extragerii cantitatii
necesare de mediu. Eliminati mediile neutilizate in
cel tarziu doud saptamani de la prima deschidere.

Indicatii de utilizare

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

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau

de varsta reproductiva care urmeaza un tratament
de fertilitate.

Treceti data deschiderii pe recipient.

Nu puneti niciodatd Gx-MOPS PLUS in incubator cu
CO; si nu-l acoperiti cu ulei echilibrat in CO,.

Gx-MOPS PLUS se poate folosi in proceduri ca
manipularea si recoltarea complexelor cumulus-
ovocite, diviziune, ICSI, biopsia embrionilor sau alte
proceduri de manipulare in atmosfera ambianta.

Volumul de Gx-MOPS PLUS utilizat in preparare
depinde de procedurd, conform practicilor de
laborator.

Gx-MOPS PLUS are pH stabil in mediul ambiant.
Pentru a reduce la minimum variatiile de
osmolalitate, Gx-MOPS PLUS se poate acoperi

cu ulei in cazul procedurilor ART, imediat dupa
pregatire. Gx-MOPS PLUS cu suprastrat de ulei

se poate folosi o perioada de cel mult 6 ore dupa
pregatire.

Daca incélziti Gx-MOPS PLUS fara suprastrat de
ulei intr-un mediu neumidificat, tineti capacul pe
vas si folositi Gx-MOPS PLUS cat mai repede dupa
ncalzire, in cel mult 60 de minute dupa pregatire.
Ovaocitele sau embrionii nu vor rdméane in Gx-MOPS
PLUS mai multe decat 30 de minute. Imediat dupa
procedura, transferati ovocitele sau embrionii in
mediul de cultura corespunzator, inclusiv cel putin
doi pasi de spalare, pentru a nu transfera tamponul
MOPS in mediul folosit pentru cultura.

Specificatii
Filtrat aseptic

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

n 96 de ore] 280
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <025
Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

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

Masuri de precautie

Aruncati produsul daca integritatea recipientului a
fost compromisa. Nu utilizati Gx-MOPS PLUS daca
pare tulbure.

Gx-MOPS PLUS contine albumin sericd umana.

Atentie: Toate produsele de origine sanguina trebuie
sé fie tratate ca fiind potentjal infectioase. Materialul-
sursa din care a provenit acest produs a fost
determinat negativ la testarea pentru anticorpi HIV,
HBc, VHC si HTLV I/Il i non-reactiv pentru HbsAg,
ARN VHC si ARN HIV-1 si sifilis. Nicio metoda de
testare cunoscuta nu poate garanta ca produsele
provenite din sdnge 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 asupra functiei de reproducere
si asupra dezvoltérii pentru mediile IVF, inclusiv cele
Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc Tn legatura

cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si
autoritatii competente a statului membru in care are
resedinta utilizatorul si/sau pacientul.

Anu se injecta.

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

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

sk: Indikacie na pouzitie
Pripravok na pracu a manipuléciu s oocytmi a
embryami v okolitej atmosfére.

Kontraindikacie

Produkt Gx-MOPS™ PLUS obsahuje gentamycin a
acetylcystein. NepouzZivajte u pacientov so znamou
precitlivenostou/alergiou na ktortkolvek zo zloZiek.

Opis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym
albuminom).

G-MOPS PLUS je roztok pufrovany MOPS
obsahujuici fudsky sérovy albumin, acetylcystein

a gentamycin, ktory pésobi ako antibakterialna
prisada.

Pripravené na pouzitie po ekvilibracii pri teplote +37
°C v atmosfére okolia.

Suhrn bezpec¢nostnych informéacii a informécii o
klinickej i€innosti najdete na lokalite www.vitrolife.
com

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

Produkt Gx-MOPS PLUS je stabilny az do datumu
exspiracie uvedeného na $titkoch nadob a v
certifikate o analyze prisludnej $arze.

Frase s médiom je mozné pouzit do dvoch tyzdiov
od prvého otvorenia, je potrebné pouzit aseptické
postupy a minimalizovat' ¢as mimo chladnicky.
Frasa by mala byt otvorena len na ¢as nevyhnutny
na nabranie potrebného mnozstva média. Zvy$ok
média zlikvidujte najneskér dva tyzdne po prvom
otvoreni.

Pokyny na pouzitie
Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti IVF.
Cielovou skupinou pacientov je populécia v

dospelom alebo reprodukénom veku, ktora
podstupuie lietbu neplodnosti.

Flasu oznacte datumom otvorenia.

Nikdy nevkladaijte produkt Gx-MOPS PLUS do CO2-
inkubatora ani neprekryvajte olejom ekvilibrovanym
v CO2.

Produkt Gx-MOPS PLUS sa méZe pouzivat na
zakroky, akymi st napriklad manipulécia a odber
komplexov cumulus-oocytov, denudaciu, ICSI,
biopsiu embrya alebo iné postupy manipulacie v
atmosfére okolia.

Objem produktu Gx-MOPS PLUS pouzity na
pripravu zavisi od postupu podla laboratérnej praxe.

Hodnota pH produktu Gx-MOPS PLUS je v okolitom
prostredi stabilna. Aby sa minimalizovali zmeny
osmolality, produkt Gx-MOPS PLUS je mozné
prekryt olejom na Gcely ART postupov hned po
priprave. Produkt Gx-MOPS PLUS s krycou vrstvou
oleja je mozné pouzivat az 6 hodin po priprave.

Ak sa produkt Gx-MOPS PLUS zahrieva bez

krycej vrstvy oleja v prostredi bez zabezpecenia
dostatocnej vihkosti, pouZivajte krycie veko a
produkt Gx-MOPS PLUS pouzite ¢o najskér po
zahriati, vzdy v§ak do 60 minut po priprave.

QOocyty ani embrya nesmu zostat v roztoku
Gx-MOPS PLUS dihsie ako 30 minut. Hned po
zakroku preneste oocyty alebo embrya do vhodného
kultivatného média vratane minimalne dvoch cyklov
premyvania, aby ste zabranili prenosu pufrovacieho
roztoku MOPS do kultivagného média.

Specifikacie
Asepticky filtrované

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

raz8irjene blastociste] >80
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 priloZeno vsaki
posiljki.

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, Ce je celovitost steklenicke kakor
koli okrnjena. Ce je izdelek Gx-MOPS PLUS
motnega videza, ga ne uporabite.

Gx-MOPS PLUS vsebuije ¢loveski serumski albumin

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

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

Tveganje za $kodljive u€inke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezano z mediji

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

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

Ni za injiciranje.

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

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo
tega izdelka izkljuéno zdravnikom in strokovnim
delavcem, usposobljenim za njegovo uporabo,
oziroma na njihovo narogilo (Rx only).

SV: Anvandningsomrade

Medium fér hantering och manipulering av oocyter
och embryon i rumsatmosfar (luft).

Kontraindikationer

Gx-MOPS™ PLUS innehaller gentamicin och
acetylcystein. Far inte anvandas till patienter
med kand 6verkanslighet/allergi mot nagon av
komponenterna.

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA.

Gx-MOPS PLUS &r ett MOPS-buffrat odlingsmedium
innehallande humant serumalbumin, acetylcystein
och gentamicin som antibakteriellt medel.

Anvands efter ekvilibrering vid +37 °C och
rumsatmosfar (luft).

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

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

Gx-MOPS PLUS é&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 dppnandet. Anvand aseptisk teknik

och minimera tiden utanfér kylskapet. Den tid som
flaskan ar 6ppen ska begrénsas till den tid som
behovs for att aviagsna den nddvandiga mangden
medium. Kasta dverblivet medium senast tva veckor
efter forsta dppningstillfallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen ar en vuxen population eller
population i reproduktiv alder som genomgar
fertilitetsbehandling.

Anteckna 6ppningsdatum pa flaskan.

Placera aldrig Gx-MOPS PLUS i en CO,-inkubator
och tack den inte med CO,-ekvilibrerad olja.

Gx-MOPS PLUS kan anvandas for procedurer som
hantering och uttag av cumulus-oocyt-komplex,
denudering, ICSI, embryobiopsi eller andra
hanteringsprocedurer i rumsatmosfar.

Den volym Gx-MOPS PLUS som anvénds beror pa
den procedur som &r praxis pa laboratoriet.
pH-vardet for Gx-MOPS PLUS ér stabilt i rumsmilj6.
For att minimera férandringar i osmolalitet kan
Gx-MOPS PLUS tackas med olja for ART-procedurer
omedelbart efter preparering. Gx-MOPS PLUS
tackt med olja kan anvéndas i upp till 6 timmar efter
preparering.

Om Gx-MOPS PLUS véarms utan olja i en icke-fuktig
(torr) milj ska locket sitta kvar och Gx-MOPS PLUS
anvandas s& snart som mojligt efter uppvarmningen,
alltid inom 60 minuter efter preparation.

Oocyter eller embryon far inte ldmnas kvar i
Gx-MOPS PLUS langre &n 30 minuter. Omedelbart
efter proceduren dverfors oocyter eller embryon till
lampligt odlingsmedium, inklusive minst tva tvattsteg
for att undvika 6verféring av MOPS-buffert till det
medium som anvéands for odling.

Specifikationer
Aseptiskt filtererad

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

96 timmar] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <025
pH testat

Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen ar bruten. Anvand inte
Gx-MOPS PLUS om det ar grumligt.

Gx-MOPS PLUS innehaller humant serumalbumin.

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

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

Risken fér reproduktions- och utvecklingstoxicitet for
IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte

allts och &r oséaker.

Test na mysacich embryach, 1-bunkové
[% embryi sa vyvinulo do expandovanej

blastocysty po 96 hodinach] 280
Bakterialne endotoxiny (LAL test)
[EU/mI] <0,25

Testované pH

Testovana osmolalita

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 Gx-MOPS PLUS
zakaleny, nepouzivajte ho.

Produkt Gx-MOPS PLUS obsahuije ludsky sérovy
albumin.

Upozornenie: VSetky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencidlne infekéné. Zdrojovy
material, z ktorého bol tento produkt vyrobeny,

bol na zaklade testov na protilatky proti HIV, HBc,
HCV, a HTLV I/l uréeny ako negativny a bez
reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie metddy
nedokazu zarucit, Ze produkty ziskané z fudskej krvi
nesposobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolo¢nost Vitrolife
doérazne odporuca, aby sa vetky latky otvarali a
pouzivali len pouzitim aseptickych postupov.
Riziko reprodukénej a vyvojove;j toxicity pre IVF
médium vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife
nebolo stanovené a nie je zname.

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

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podla
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva
na likvidaciu nebezpeéného odpadu.

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

sl: Indikacija za uporabo

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

Kontraindikacije

Gx-MOPS™ PLUS vsebuje gentamicin in
acetilcistein. Ne uporabljajte pri bolnikih z znano
preobcutljivostjo/alergijo na katero koli komponento.

Opis izdelka

DOPOLNJENO S HSA.

Gx-MOPS PLUS je medij, ki je pufran z MOPS ter
vsebuije Cloveski serumski albumin, acetiilcisteiin in
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.
Pripravljen je za uporabo po ekvilibraciji pri
temperaturi +37 °C in v sobni atmosferi.

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

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

Gx-MOPS PLUS 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 najve¢
dveh tednih po prvotnem odprtju, pri éemer morate
uporabljati asepti¢no tehniko in kar najbolj skrajati
¢as, ko je izdelek zunaj hladilnika. Odpiranje
stekleni¢ke omejite na ¢as, ko morate odstraniti
potrebno koli¢ino medija. Najpozneje dva tedna po
prvotnem odprtju zavrzite ves preostanek medij.

Navodila za uporabo

I1zdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov
za oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov so odrasle osebe ali
populacija v rodni dobi, ki se zdravi zaradi tezav s
plodnostjo.

Na stekleni¢ko napisite datum odprtja.

Medija Gx-MOPS PLUS nikoli ne postavite v
inkubator CO, in ga ne prekrivajte z oljem, ki je
ekvilibrirano s CO,.

Gx-MOPS PLUS je mogoce uporabljati pri
postopkih, kot je ravnanje in zbiranje skupin jajénih
celic, denudacijai, ICSlI, biopsijai embria ali drugih
postopkih ravnanja pri temperaturi okolice.
Koli¢ina medija Gx-MOPS PLUS, ki je uporablien
za pripravo, je odvisna od postopka v skladu z
laboratorijsko prakso.

pH medija Gx-MOPS PLUS je stabilen v obi¢ajnem
okolju. Za zmanj$anje spremembe osmolalnosti
lahko medij Gx-MOPS PLUS takoj po pripravi
prekrijete z oljem za postopke ART. Z oljem prekrit
medij Gx-MOPS PLUS lahko uporabite najve¢ 6 ur
po pripravi.

Ce medij Gx-MOPS PLUS ogrejete, ko ni prekrit

z oljem, v nenavlaZzenem okolju, ga hranite z
names§céenim pokrovom in medij Gx-MOPS PLUS
uporabite im prej po ogrevanju — vedno v najve¢ 60
minutah po pripravi.

Jajcne celice ali zarodki ne smejo biti ve¢ kot 30
minut v mediju Gx-MOPS PLUS. Takoj po postopku
prenesite jajéne celice ali zarodke v ustrezen medij
za gojenje, kar vkljuuje vsaj dva koraka pranja,

da preprecite prenos pufra MOPS v medij, ki se
uporablja za gojenje.

Specifikacije
Asepticno filtrirano

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

Farinte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for
medicinskt riskavfall nar arbetet &r avslutat.

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

tr: Kullanim endikasyonu

Oosit ve embriyolarin oda atmosferinde islenmesi ve
manipilasyonu igin medyum.

Kontrendikasyonlar

Gx-MOPS™ PLUS gentamisin ve asetilsistein igerir.
Bilesenlerden herhangi birine asiri duyarlihgi/alerjisi
oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi
HSA EKLENMISTIR.

Gx-MOPS PLUS insan serum albiimini, asetilsistein
ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren
MOPS tamponlu bir medyumdur.

+37°C ve oda atmosferinde dengelemeden sonra
kullanima hazirdir.

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

Depolama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlik ortamda muhafaza
edin.

Gx-MOPS PLUS, kap etiketleri ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasinda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Medyum siseleri ilk agiligindan itibaren iki hafta
kullanilabilir; aseptik teknik kullanin ve siselerin
buzdolabi disinda durdugu zamani en aza indirin.
Sisenin agilma siresi, gerekli medyum miktarini
cikarmak igin ihtiyag duyulan stre ile sinirli olmalidir.
lIk agilistan en geg iki hafta sonra artan medyumlar
atin.

Kullanim y6nergeleri
Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.

Hasta hedef grubu, dogurganlik tedavisi géren
yetiskinler veya dogurganlik gaginda olan
poptilasyondur.

Sise lzerine agilis tarihini kaydedin.

Gx-MOPS PLUS'I kesinlikle bir CO2 inkiibatoriiniin
icine koymayin veya CO2 ile dengelenmis bir yagla
kaplamayin.

Gx-MOPS PLUS, kiimiiliis-oosit komplekslerinin
islenmesi ve toplanmasi, deniidasyon, ICSI, embriyo
biyopsisi veya ortam atmosferindeki diger isleme
proseddrleri gibi prosedirler igin kullanilabilir.
Hazirlik igin kullanilan Gx-MOPS PLUS hacmi,
laboratuvar uygulamasina uygun prosediire baglidir.
Gx-MOPS PLUS'In pH'I gevresel ortamda stabildir.
Osmolalitedeki degisiklikleri en aza indirmek igin
Gx-MOPS PLUS, hazirligin ardindan derhal ART
proseddrleri i¢in yadla kaplanmalidir. Yag kaplt
Gx-MOPS PLUS hazirliktan sonra 6 saate kadar
kullanilabilir

Gx-MOPS PLUS nemsiz bir ortamda yag kaplamasi
olmadan isitilirsa kapagi kapali tutun ve Gx-MOPS
PLUS'1, hazirliktan sonraki 60 dakika icerisinde,
isitmanin ardindan mimkiin olan en kisa sirede
kullanin.

Qositler veya embriyolar, Gx-MOPS PLUS iginde
30 dakikadan uzun kalmamalidir. Prosediiriin
hemen ardindan, MOPS tamponunun kdiltdr igin
kullanilan medyuma tasinmasini engellemek igin en
az iki yikama adimi dahil olmak Uzere, oositleri ve
embriyolari uygun kiltir medyumuna aktarin.
Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

Fare Embriyo Testi, 1-hlicre [embriyolarin

%'’si 96 saatte genislemis blastokiste gelist] =80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI] <0.25

pH testi yapilmistir

Osmolalite testi yapiimigtir

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

Onlemler

Sise butuinltgi bo:
PLUS bulanik gori
Gx-MOPS PLUS, insan serum albiimini igerir.

Imugsa Uriind atin. Gx-MOPS
Uyorsa kullanmayin.

Dikkat: Tim kan riinlerine potansiyel bulagici olarak
muamele yapilmalidir. Bu tiriinln tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV /Il antikorlari igin
test edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1
RNA ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan
olarak bulunmustur. Bilinen higbir test yontemi

insan kanindan tiretilen Griinlerin bulasici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

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

Vitrolife’in IVF medyumlar da dahil olmak tizere, IVF
medyumlarinin, reme ve gelisim toksisitesi riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi

bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin yasadigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Enjeksiyon icin degildir.

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

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

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

pl, pt, ro, ru, sk, si, sv, tr, zh:
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Americas

Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us.fertility@uvitrolife.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 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.
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