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€N Indication for use

Medium for culture of embryos from
fertilisation to the blastocyst stage and for
embryo transfer.

Contraindications

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

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA.

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

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

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

Media bottles can be used for up to two weeks
after first opening, use aseptic technique and
minimize the time outside the refrigerator.
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.

Gx-TL is designed for culture in a CO,
incubator.

Gx-TL shall be equilibrated at 6 % CO, and
+37°C for no less than 6 hours and until
correct pH has been attained before use. The
dish shall not be kept in incubator for more
than 7 days.

To obtain desired pH, the incubator CO, level
may have to be adjusted taking into account
incubator characteristics and environmental
conditions such as altitude.

To minimize evaporation, immediately cover
droplets of Gx-TL with oil for ART procedures.
Culturing without oil requires humidified
environment.

Culture

Prepare dishes with droplets of Gx-TL (2 25
HL) under oil, or use a large volume (= 500 pL)
with or without oil cover. For group culture,

a minimum of 10 pL Gx-TL per embryo shall
be used, to minimize risk of depletion of
nutrients. Equilibrate according to above.

For time-lapse devices, prepare dishes with
Gx-TL medium volumes as recommended by
the manufacturer.

Following two washing steps in Gx-TL,
transfer the fertilized oocytes or embryos to
the Gx-TL culture medium and return the dish
to the incubator immediately.

Embryo transfer

Prepare and equilibrate a dish with Gx-TL
and perform embryo transfer according to
laboratory procedures. Rinsing of the embryo
transfer catheter with Gx-TL before aspiration
of one or more embryos is recommended.
Following the embryo transfer procedure,
make a final microscopic examination of the
catheter.

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-TL if it appears
cloudy.

Gx-TL contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. Source material from
which this product was derived was found
negative when tested for antibodies to HIV,
HBc, HCV, and HTLV I/ll and non-reactive

for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer
assurance that products derived from human
blood will not transmit infectious agents.

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

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

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 (1ISO 15223-1:2021)
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I'U: Moka3saHue kK NnpMMeHeHU0

Cpefia ANs KyNsTUBMPOBaHNS 3MGPUOHOB
C MOMEHTa ONfIoJOTBOPEHNS A0 CTaanM
6nacTouncTel, a Takke Ans UX nepeHoca.

n poTuBONoOKasaHusa

Cpepga Gx-TL™ coaepXuT reHTaMUUMH 1
aueTunumMcTenH. He UCnonb3oBath Ans
NaLVEHTOB C YCTaHOBIEHHO NOBbILLEHHO
UyBCTBUTEMNBHOCTBIO UNN annepruei Ha
Nto6oi N3 3TUX KOMMOHEHTOB.

OnucaHue npoaykTa
JAOMNONHEH YCA

Gx-TL™ npeacraensieT coboii cpeay ¢
BukapBoHaTHoi BydepHor cuctemon,
COZIEPXaLLLYI0 YENOBEYECKNIA ChIBOPOTOUHBIV
anbByMuH, M1anypoHOBYIO KUCTIOTY,
aUETUNLMCTENH 1 TeHTaMULIH B Ka4ecTBe
aHTMBaKTepnanbHoro areHTa.

ToTOBa K MCMONBL30BaHMIO Nocne
ypaBHoBeLunBaHusi npu +37 °C B aTMoccepe
6% CO,.

Kpatkue cBeaeHusi 0 6e3onacHocTvt n
KIMHUYECKMX XapaKTEPUCTUKaX MOKHO HalTy
Ha calite www.vitrolife.com

YcnoBus xpaHeHus n
cTabunbHoOCTb

XpaH1Tb B TEMHOM MeCTe Npy TemnepaType
or+2 o +8°C.

Cpepa Gx-TL octaeTcs cTabunbHoi 4o
MCTEYEHNS CPOKA FOJHOCTM, YKa3aHHOTO Ha
3TukeTke, a Takke B CepTucukarte aHanmsa k
KOHKpeTHomy JIOTY.

®nakoHb! CO CpeAaMm MoryT GbiTs
1CMOMb30BaHbI B TEYEHME ABYX

Hefenb Mocne BCKPLITUS; UCMOMb3yiTe
aCeNnTUYECKYI0 METOAUKY 1 MUHUMU3NPYITE
BPEMSs HAXOXKAEHNS BHE XONOAUNBHIKA.
®nakoH MOXET 0CTaBaTbCs OTKPbITEIM

TONMLKO Ha Bpemsi, Heobxoanumoe Anst

B3ATUS TPeByemoro KonmyecTea cpefb!.
YTunuaupyiiTte octatku cpef He nosaHee, Yem
4epes ABe HeAEenM Nocre BCKPbITUS.

WUHCTpYKUMA NO NpMMeHeHUo

MpoayKT NpeaHasHayeH A5 UCMoNb3oBaHus
cneumanuctam B obnactn 3KO.

Llenesas rpynna nauneHToB — B3poCrible
o penpoayKTUBHOTO Bo3pacTa,
npoxoasLLve NpoLeaypy neveHns

Bachbukcupyiite faTy BCKpbITUS Ha thrakoHe.
Cpepga Gx-TL npegHasHadveHa ans

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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Mepen ucnone3osaxuem cpeaa

Gx-TL noanexut obsiaatensHomy
ypasHoBeLumBaHuio npn 6 % CO, n +37 °C

B TeYeHMe He MeHee 6 4acos 1 10 Tex nop,
noka He By/eT AOCTUTHYTO Haanexallee
3HaveHme pH. Yallka He JOMKHa HaXxoanTLCs
B MHKyGaTOpe A0MblUe 7 4acoB.

[ns nonyyeHus xenaemoro pH
KoHUeHTpaumio CO, uHkyGaTopa, BO3MOXHO,
NPUAETCS CKOPPEKTMPOBATH C YHETOM
XapaKTepUCTUK MHKyGaTopa 1 yCrioswit
OKpy>KaloLLeit Cpeabl, Takux Kak BbICoTa.

Bo n3GexaHue UcnapeHnst HesameanuTensHO
nokpoiiTe kannu cpeabl Gx-TL macnom

ans BPT-npouenyp. KynstusnposaHue 6e3
MaCRSIHOTO NOKPLITUS TPEBYET YBRaXKHSIEMON

MoaroToBkTe YalukK C KannsMn cpeabl
Gx-TL (2 25 MKn), NOKPbITLIMM Macrom,

1nu ucnoneayiite 6onbLuoi o6bem (= 500
MKIT) C MacfIsiHbIM MOKPLITUEM 1N Ges Hero.
[insi rpynnoBoro KynkTUBMPOBaHUS criedyeT
1cnonb3oBaTh He MeHee 10 Mkn cpeabl Gx-TL
Ha 3MBPUOH, YTOGbI M3bexaTb AeduunTa
nuTaTenbHbIX BelecTs. BeinonHuTe
ypaBHOBELUMBAHWE, KaK YKa3aHo BblLLe.
JAns yCTPOWCTB C NOKaApOBOii CbeMKON

7ATe YaLlkm ¢ 06

cpefbl Gx-TL cornacHo pekoMeHaauuam

Mocne aByx NpomMbIBOK B cpefe Gx-TL
nepeHecuTe onmoAOTBOPEHHbIE OOLUTHI
WK1 aMBPUOHBI B KyNbTypanbHyto Gx-TL
¥ He3aMEANNTENBHO BEPHUTE YalLIKy B
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MepeHoc aMGpuoHOB

TMOAroTOBETE 1 YPaBHOBECHTE HaLLKy CO
cpefoi Gx-TL 1 BbINOMHWTE NepeHoc
9MGPMOHOB B COOTBETCTBUY C NPOLIEypamm,
npuHATLIMU B nabopatopun. Mepen
acnupaLmen OAHOTO UMK HECKOMbKIMX
9MGPMOHOB PEKOMEH/YETCS OMONOCHY T
KaTeTep Ans nepeHoca aMGPUOHOB Cpeaoit
Gx-TL. Mo 3aBepLueHnn npoueaypb!
nepeHoca aMBPUOHOB NpoBeanTe
OKOHYaTenbHoe UCCreAoBaHIe kateTepa Mo
MUKDPOCKOMOM.

Cneuudmkauums

MpochnnLTPOBAHO C UCTONb30BaHNEM
acenTU4ecKoil METOANKIA

AHanua aM6PUOHOB MbILLEN,
1-KNETO4HbIN [% 9MBPUOHOB,
Pa3BMBLUMXCSA 10 YPOBHS PaCLUNPEHHOMN

BnacToumucThl 3a 96 Yacos] =380
EaKTEpMaJ'IbeIe BHOOTOKCUHbI
(LAL-TecT) [EQ/Mn] <0,25

KonTponb pH
TecT Ha 0CMONIANBHOCTL

PesynbTathl UCnbITaHWii, cneunduyHble
Ans napTun, npuseaeHsl B Ceptudukare
aHanuaa, NpeaocTaBAEMOM C Kaxaon
NocTaBKow.

Mepb! NpeaocToOpOXHOCTU

YTunnaupyiiTte NpogyKT, ecnn HapylieHa
LienocTHOCTL hnakoHa. He ncnonbayite
cpeny Gx-TL, ecnu oHa cTana MyTHON.
Cpepa Gx-TL coaepxuT Yenose4eckuin
CbIBOPOTOYHbI anbByMuH

BHumaHue: Bce npenapatsl KpoBY CrieyeT
CUMTaTh NOTEHLNANBHO NATOreHHBIMU.
McxogHoe cbipbe, 13 KOTOpOro Gbir nosyveH
[laHHbIA NPO/YKT, NOKa3asno oTpuLaTenbHsle
pesynbTaThl B aHanN3ax Ha BbisBNEHUE
aHTuTen k BUY, remornobun C, BI'C, TNBY-I/
Il v oTCyTCTBME PEakumMm Ha NOBEPXHOCTHbIA
aHTurex BB, PHK BI'C, PHK BUY-1 1
cudpunuc. Hu ouH U3 M3BECTHBLIX METO0B
aHanuaa He MOXET AaTb rapaHTUN B TOM, 4TO
NPOAYKTLI, NONYUYEHHbIE U3 YEMOBEYECKOM
KPOBW, HE ABNSIOTCS NEPEHOCUMKaMM
NaToreHHbIX areHToB.

Bo u3GexaHue KoHTaMUHaLMKU KOMMaH!s!
Vitrolife HacTosiTensHo pekomeHayeT
BCKPLIBATH W UCMOMB30BATL CPEAbI TOMBKO C
NPUMEHEHUEM acenTU4eCKoNn METOANKM.

PV1CK BO3HUKHOBEHMS! PENPOAYKTUBHOI
TOKCUYHOCTY 1 IMGPUOTOKCHYHOCTY Cpes
Ans 3KO, B Tom yncne cpen anst OKO
Vitrolife, He 6bin ycTaHOBMeH 1 ABnsieTcs
HeornpeaeneHHbsIM.

O nio6om cepbE3HOM MHLMAEHTE,
NPOM3OLLE/LIEM B CBSI3U C UCTONB30BAHUEM
yCTpoiicTBa, CrieayeT coobiuate
NPOM3BOANTENIO 11 KOMMETEHTHOMY OpraHy
rocyfapcTBa-ureHa, B KOTOPOM HaxoAUTCs
nonb3oBatenk Wynu NauneHT.

HIEIS

MeauuuHckoe usgenve

Mapkuposka CE

c E 2460

(EBponetickoe CooTBeTcTBUE)

MpepynpexaeHune: ®eaepanbHbli3akoH
(CLLA) paspeluaeT npogaxy AaHHOro
npoayKTa TONbKO Bpayy Unm no
pacnopsikeHuto Bpaya (Rx only).

EUROPE

€N Indication for use

Medium for culture of embryos from
fertilisation to the blastocyst stage and for
embryo transfer.

Contraindications

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

Product Description
SUPPLEMENTED WITH HSA.

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

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

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

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

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

Media bottles can be used for up to two weeks
after first opening, use aseptic technique and
minimize the time outside the refrigerator.
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.

Gx-TL is designed for culture in a CO,
incubator.

Gx-TL shall be equilibrated at 6 % CO, and
+37°C for no less than 6 hours and until
correct pH has been attained before use. The
dish shall not be kept in incubator for more
than 7 days.

To obtain desired pH, the incubator CO, level
may have to be adjusted taking into account
incubator characteristics and environmental
conditions such as altitude.

To minimize evaporation, immediately cover
droplets of Gx-TL with oil for ART procedures.
Culturing without oil requires humidified
environment.

Culture

Prepare dishes with droplets of Gx-TL (= 25
uL) under oil, or use a large volume (= 500 L)
with or without oil cover. For group culture,

a minimum of 10 pL Gx-TL per embryo shall
be used, to minimize risk of depletion of
nutrients. Equilibrate according to above.

For time-lapse devices, prepare dishes with
Gx-TL medium volumes as recommended by
the manufacturer.

Following two washing steps in Gx-TL,
transfer the fertilized oocytes or embryos to
the Gx-TL culture medium and return the dish
to the incubator immediately.

Embryo transfer

Prepare and equilibrate a dish with Gx-TL
and perform embryo transfer according to
laboratory procedures. Rinsing of the embryo
transfer catheter with Gx-TL before aspiration
of one or more embryos is recommended.
Following the embryo transfer procedure,
make a final microscopic examination of the
catheter.

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-TL if it appears
cloudy.

Gx-TL contains human serum albumin.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. Source material from
which this product was derived was found
negative when tested for antibodies to HIV,
HBc, HCV, and HTLV I/ll and non-reactive

for HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and
syphilis. No known test methods can offer
assurance that products derived from human
blood will not transmit infectious agents.

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

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

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).

SHIONING  wi1L-XO 60°20692

PUCKBT OT U34EPrIBaHE Ha XpaHUTENHUTE
BellecTBa. TemnepupainTe crnopes
NOCOYEHOTO Mo-Tope.

3a yCKOPUTENHY U3fenus NpuroTeeTe
Cb0Be CbC cpeaHmu oGemn Gx-TL cnopen
NPEnopbYaHOTO OT NPON3BOAUTENS.

Cnepn ABe CTHNKK Ha NpomuBaHe B Gx-TL
npexsbprnere onnogeHuTe oounTu unu
emBpuoHu B kynTuemupallara cpega ¢ Gx-TLu
He3abaBHO BbPHETe Cb/ja B MHKy6aTopa.
TpaHcdep Ha eMGpUoHMN

MpwuroTeeTe 1 Temnepupaiite cba ¢ Gx-TL
1 n3BbpLIETE TpaHchep Ha eMEpPUoHN
CbINACcHO NaGoPaTOPHUTE MPOLIEAYPU.
Mpenopbysa ce Npeay acnupupate Ha
€0WH unu noseve eMGpMOHM KaTeTbpbT 32
TpaHcdep Ha eMBprUoHN fJa ce npomue ¢
Gx-TL. Cnea npoueaypara 3a TpaHcdep
Ha eMﬁpIAOHI/I HanpaseTe 3aBbpLuBall
MWKPOCKOMNCKWM OrNnef Ha KateTbpa.

Cneuudukaumm
AcenTtuyHo hunTpupaHa

TecT BbpXy MUK eMBPUOHK,
€HOKNEeTbYHM [% eMBpUoHK,
pasBuUTM 10 eKCIaHAUPaHN

BnactoumcTy go 96 yaca) >80
BakTepuantm eHgoTokeuHm (Jumynyc
amebouuT nuaar Tect (LAL))

[EC/mL] <0,25

TectBaHo pH
TecTBaH ocMonanuTeT

KOHKpeTHUTE pesynTaty oT TecToBeTe 3a
BCsika NapTuaa Morat ja Gbaat HaMepeHn
B8 CepTucukaTa 3a aHanus, NPeAoCTaBeH ¢
BCsika JOCTaBKa.

MNpeanasHun mepku

MaxebprieTe NpofyKTa, ako LenocTra Ha
6yTunkara e HapyleHa. He nsnonseaiite
Gx-TL npn BMANMO Hanu4me Ha MbTHOCT.

Gx-TL cbabpa YOBELLKM CepyMeH anbyMuH.

BHumaHwe: Benykv KpbBHU NpoaykTH TpsibBa
na Bb/aT TpeTUpaHi KaTo NoTeHUManHo
3apa3Hi. YCTAHOBEHO €, Ye U3XOAHNAT
matepuarn, oT KOWTO € NoMy4eH To3n

NPOAYKT, € OTpULiaTeNeH Npu TeCTBaHe 3a
Hanuyue Ha aHTuTena cpely HIV (YoBelukn
nmyHogeduumTeH Bupyc (XMB)), HBc
(aHTureH Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha
xenatnt C) n HTLV /1l (HoBeLuku T-kneTbyeH
NMMEOTPONEH BUPYC) U HE € PeaKTUBEH 3a
HbsAg (xenaTut B-noBbpXHOCTEH aHTUrEH,
HapuyaH olle ,aBcTpanuickn aHtureH”), HCV
RNA (PHK Ha Bupyca Ha xenatuT C), HIV-1
RNA (PHK Ha YoBeLukn nmyHoaebuLnTeH
Bupyc (XVB) tvn 1) n cucbunuc. Hukoi
M3BECTEH METO/ 3a TECTBAHE He MOXe fia
[nafie rapaHLVs, Ye NpoflyKTUTe, MomnyyeHn ot
YoBelLUKa KPbB, HAMa [1a NpeHecaT 3apasHu
areHTu.

C uen pa ce uaberHe 3ambpcesate, Vitrolife
CUNHO NpenopbYBa cpeaara fja ce oTBaps n
13Monaea camo C acenTuyHa TexHuka.

PuckoBeTe oT penpoayKTBHa TOKCUYHOCT
1 TOKCUYHOCT Ha pasBUTUETO 3a Cpeau 3a
nHBUTpO onnoxaaue (IVF), BknountenHo
IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpepenenu u
He Ca ACHM.

Bceku ceproseH MHUMAEHT, Bb3HWKHAI BbB
Bpb3Ka C 3aenueto, Tpsbea aa ce Aoknaasa
Ha NPOM3BOANTENS U Ha KOMMNETEHTHMUS OpraH
Ha ibpXaBaTa YneHka, B KOSITO € YCTaHOBEH
NOTPEBUTENST U/MNN NALMEHTBT.

He e npeaHasHaveH 3a UHXeKTUpaHe.

Crieq kaTo 3aBbpluNTE NpoLeaypara,
M3XBbLPIETE NPOAYKTa CbIMACHO
CcTaHgapTHaTa KIMHUYHA NpakTika 3a onacHn
MEANLMHCKN OTNaabLM.

Buumanue: 3akoHogatenctsoTo Ha CALL
orpaHuyaBa npoaaxGara Ha ToBa Uaenve fa
Ce U3BLPLLBA OT UM MO 3asiBKa Ha nekap unn
nuue, paborteLuo B naGopatopusita, 06y4eHn
Aa ro nanonaeart (Rx only).

CS! Indikace k pouziti

Médium pro kultivaci embryi od okamziku
fertilizace az po stadium blastocysty a pro
jejich prenos.

Kontraindikace

Gx-TL™ obsahuje gentamicin a acetylcystein.
Nepouzivejte u pacientti se znamou
precitlivélosti nebo alergii na jakoukoli slozku.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANO LIDSKYM SEROVYM
ALBUMINEM (HSA).

Gx-TL je roztok pufrovany
hydrogenuhlicitanem. Obsahuie lidsky
sérovy albumin, hyaluronan, acetylcystein a
gentamicin jako antibakterialni pfipravek.

K pfimému pouZiti po ekvilibraci pfi teploté
+37 °C a v atmosféfe s 6% koncentraci CO,.
Souhrn bezpecénosti a klinické ucinnosti je k
dispozici na strankach www.vitrolife.com.

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

Gx-TL je stabilni do data expirace uvedeného
na Stitku nadoby a v certifikatu analyzy pro
jednotlivé sarze.

Lahvi¢ky s médiem Ize pouzivat po dobu az
dvou tydnl 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
média. Nespotfebované médium zlikvidujte
nejpozdéji do dvou tydnl od prvniho otevieni.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou jsou dospélé osoby v
reprodukénim véku, které podstupuji IéEbu
neplodnosti.

Oznacte lahvicku datem otevieni.

Médium Gx-TL je uréeno ke kultivaci v
inkubatoru s atmosférou CO,.

Gx-TL je tfeba pfed pouzitim ekvilibrovat

pfi 6% koncentraci CO, a +37 °C po dobu
nejméné 6 hodin a dokud nebude dosazeno
nélezité hodnoty pH. Miska nesmi byt uloZzena
vinkubatoru déle nez 7 dni.

Pro dosazeni pozadované hodnoty pH mize
byt nutné upravit hladinu CO, v inkubatoru s
prihlédnutim k charakteristikam inkubatoru
a podminkam prostfedi, jako je nadmorska
vyska.

Pro minimalizaci evaporace prekryjte ihned
kapénky média Gx-TL olejem pro postupy
ART. Kultivace bez prekryti olejem vyZaduje
zvihéené prostedi.

Kultivace

Pripravte misky s kapénkami Gx-TL (225

l) prekrytymi olejem nebo pouzijte velky
objem (2500 pl) s prekrytim nebo bez prekryti
vrstvou oleje. V pfipadé skupinové kultivace
se pouzije nejméné 10 pl média Gx-TL na
kazdé embryo, aby se minimalizovalo riziko
vyc&erpani Zivin. Ekvilibrujte podle vySe
uvedeného popisu.

Pro ¢asosbérna zafizeni pfipravte misky

se stfedné velkymi objemy Gx-TL podle
doporuceni vyrobce.

Po dvou promyvacich krocich v médiu Gx-TL
se oplodnéné oocyty nebo embrya prenesou
do kultivaéniho média Gx-TL a miska se
okamzité vrati do inkubatoru.

Pfenos embrya

Pripravte a ekvilibrujte misku s médiem Gx-TL
a provedte prenos embryi podle laboratornich
postupl. Pfed aspiraci jednoho nebo vice
embryi se doporucuje oplachnout katétr pro
prenos embryi médiem Gx-TL. Po dokon&eni
postupu pro pfenos embrya provedte
konec¢né mikroskopické vySetfeni katétru.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Test mysiho embrya, 1 burika
[% embryi vyvinutych do expandované
blastocysty po 96 hodinach] 28
Bakterialni endotoxiny (LAL test)
[EU/mI]

pH testovano

<0,25

bg: Nokazanus 3a ynotpe6a

Cpepa 3a kynTuBMpaHe Ha eMGPUOHM OT
bepTunusauusTa 1o cTaauii bnactoumct u
3a TpaHcep.

n poTnBOnoOKasaHusa

Gx-TL™ cbabpxa reHTaMULnH 1
auetunumcTenH. la He ce U3non3sa npu
NaUKUeHTU C U3BECTHA CBPBXYYBCTBUTENHOCT/
aneprus KbM HSIKOM OT KOMMOHEHTUTE.

OnucaHue Ha npoAykTa
[OBABKA — HSA.

Gx-TL e 6ycdhepupana c GukapboHat cpeaa,
KOSITO Ch/ibpa YOBELLKM CEPYMEH anByMuH,
XWanypoHaH, aUeTUNLNCTENH U FeHTaMULIMH
KaTo aHTMBaKTEPUAIHO CPEACTBO.

loTosa 3a ynotpeGa criesi Temnepupate
npu +37 °C B aTMoccepa ¢ 6 % CO, npu
MOPCKOTO PaBHMLLE.

0O606LeHue Ha uHbopmaumsTa 3a
6€30MaCHOCTTa 1 KITMHUYHKTE NokasaTeni
Moxe fa 6bae HamepeHo Ha www.vitrolife.
com

WHCTpyKuMM 3a cbXxpaHeHue u
cTabunHoct

[a ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO npu +2 o +8 °C.

Gx-TL e cTabuneH 0 n3TuyaHe Ha cpoka

Ha roAHOCT, 0603Ha4eH BbPXY eTUKeTa Ha
onakoBkaTa 1 Ha creunduyHIs 3a naptuaata
cepTucmKaT OT aHanma.

ByTunkuTe Cbe cpefia MoraT Aa Gbaat
13Non3saHn A0 ABE CEIMMLM Cief] MbPBOTO
oTBapsiHe. Manonseainte acenTuyHa TexHuka
1 cBeAeTe 10 MUHUMYM BPEMETO Ha NPEecToi
13BLH XnaaunHuka. bytunkata TpsGea aa
6b/1e OTBOPEHa Camo 3a BPEMETO, KOETO €
HeobXxoanMo 3a B3eMaHeTo Ha HeoBX0AMMOTO
KONMYECTBO cpenaa. M3xBbpneTe ocTaTb4YHOTO
KOMMYECTBO CPeAa He No-KbCHO OT /Be
ceaMMLM Criea MbPBOTO OTBapsiHe

YkasaHus 3a ynorpe6a

MpopykTbT TpsibBa Aa ce u3nonaea ot
cneumnanucT no nHenTpo onnoxaaxe (IVF).

Llenesara rpyna oT nauMeHT\ e nonynaums
OT Bb3PaCTHU UM XOpa B penpoayKTUBHa
Bb3PACT, KOUTO Ca NOANOKEHN Ha NeyeHIne
3a Beannogve.

Banuwerte AaTaTa Ha oTBapsiHe Ha
6yTunkara.

Gx-TL e npeaHa3HayeH 3a KynTusupaHe B
nHky6aTop ¢ CO,.

Mpeaw ynotpeba Gx-TL TpsiGea aa ce
Temnepupa npu 6 % CO, n +37 °C 8
NPOABMKEHME Ha MUHUMYM 6 Yaca v 0
pocTuraHe Ha To4HoTo pH. CbabT He Tpsibea
[ ce AbpXKaT B UHKY6aTop B NPOfbIDKEHNE
Ha rnoseye OT 7 AHW.

3a nonyyaeaHe Ha enaHoto pH Moxe

[1a ce HarnoXu KOpUrMpaHe Ha HUBOTO

Ha CO, B nHKy6aTopa, kaTo ce B3emat
npeaBw/ XapakTepuCTUKUTE Ha uHKybaTopa
1 yCrioBusiTa Ha OKOMHaTa cpefa, kato
Hanpumep HaiMopckaTa BUCOUMHA.

C Lien ceexaaHe Ha U3napeHneTo A0
MUHUMYM He3aGaBHO NOKPUIATE KanyuumTe
Gx-TL ¢ macno 3a npoLeaypu ¢ acucTupaxn
penpoayKTUBHY TexHonoruu (APT).
KynTtueupaHeTo Ge3 Macro n3ucksa
oBnaxHeHa aTmocdepa.

Kyntypa

MpuroteeTe cbaoBe C Kanku oT Gx-TL (2 25
pL), NokpuTK C Macno, unu uanonasante
ronsm o6em (2 500 L) cbe vnm 6e3 nokputre
OT Macno. 3a NpUroTBsiHE Ha rpynosa
KynTypa ce usnonasat MuHumym 10 pL Gx-TL
Ha eMGPUOH, 3a f1a Ce CBefie A0 MUHUMYM

Osmolalita testovéna

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

Preventivni opatieni

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

Gx-TL obsahuje lidsky sérovy albumi.

Upozornéni: Se viemi krevnimi produkty
musi byt nakladano jako s potencialné
infek&nimi. Zdrojovy materiél, z néhoz je tento
produkt vyroben, byl negativni podle testi

na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/

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 nezpusobi
prenos infekci.

Pro vylouceni kontaminace spole¢nost
Vitrolife durazné doporuduje, 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

Vv souvislosti se zafizenim, by méla byt
nahlasena vyrobci a pfislusnému organu
Clenského 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) omezuiji
tento zdravotnicky prostfedek na prodej
lékafem ¢i pracovnikem vy$kolenym v jeho
pouZziti nebo na jejich objednavku (Rx only).

da: Tilsiget brug

Medium til dyrkning af embryoner fra
fertilisation til blastocyststadiet og til
oplaegning.

Kontraindikationer

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

Produktbeskrivelse
TILFORT HSA.

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

Klar til brug efter forudgaende aekvilibrering
ved +37 °C og 6 % CO,-atmosfeere i hojde
med havets overflade.

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

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

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

Medieflasker kan anvendes i op til to uger
efter ferste abning. Anvend aseptisk teknik,
og minimer den tid, mediet befinder sig
uden for keleskabet. Sgrg for, at flasken
kun er &ben i den tid, det tager at udtage
den nedvendige 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-TL er beregnet til dyrkning i en CO,-
inkubator.

Gx-TL skal aekvilibreres ved 6 % CO, og +37
°C i mindst 6 timer, og indtil den korrekte
pH-veerdi er opnaet, for produktet anvendes.
Skalen ma ikke opbevares i inkubatoren i
mere end 7 dage.

For at opna den gnskede pH-veerdi kan det
veere nedvendigt at justere inkubatorens
CO,-niveau, afheengigt af inkubatorens
egenskaber og omgivelsesforholdene, f.eks.
hejden over havets overflade.

For at minimere fordampning skal
mikrodraber af Gx-TL straks daekkes med olie
til ART-procedurer. Dyrkning uden olie kraever
et befugtet milje.

Dyrkning

Klarger skale med mikrodraber af Gx-TL (2
25 pl) under olie, eller brug en stor meengde
(2500 pl) med eller uden olieoverlejring. Til
gruppedyrkning skal der anvendes mindst

10 pIL Gx-TL pr. embryon for at minimere
risikoen for, at naeringsstofferne opbruges.
/Ekvilibrer som beskrevet ovenfor.

Ved brug af time-lapse-udstyr skal skalene
klargeres med den meengde Gx-TL-medium,
der anbefales af producenten.

Skyl de fertiliserede oocytter eller embryoner
to gange i Gx-TL, overfgr dem til Gx-TL-
dyrkningsmediet, og stil straks skalen tilbage
iinkubatoren.

Oplaegning af embryoner

Klarger og aekvilibrer en skal med Gx-TL,

og oplaeg embryonerne i overensstemmelse
med laboratorieprocedurerne. Det anbefales
at skylle opleegningskateteret med Gx-TL

for aspiration af et eller flere embryoner.
Undersag til slut kateteret under mikroskop,
nar embryonerne er oplagt.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Musembryoanalyse, 1-cellet
[% embryoner udviklet til ekspanderet

blastocyst efter 96 timer] >80
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)
[EU/mI] <0,25
pH testet

Osmolalitets testet

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

Forholdsregler

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

Gx-TL indeholder humant serumalbumin.

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

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

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

Hvis der sker en alvorlig heendelse i
forbindelse med brug af 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! Ifelge amerikansk lov méa dette udstyr
kun seelges af eller pa ordination fra en leege
eller en behandler, der er uddannet i brugen
af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise

Medium fir die Kultivierung von
Embryonen (von der Befruchtung bis zum
Blastozystenstadium und Transfer).

Gegenanzeigen

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

Produktbeschreibung
SUPPLEMENTIERT MIT HSA.

Gx-TL ist ein mit Bikarbonat gepuffertes
Medium, das humanes Serum-Albumin,
Hyaluronsaure, Acetylcysteine und
Gentamicin als Antibiotikum enthéit.

Zur Anwendung nach einer Equilibrierung bei
+37 °C und 6-prozentiger CO,-Atmosphére
auf Meereshdhe.

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

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

Gx-TL 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 auerhalb des
Kiihischranks aufbewahren. Das Offnen der
Flasche ist auf die Zeit zu beschréanken, 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-Fachkraften
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 gedffnet haben, auf der Flasche.

Gx-TL wurde fir die Kultivierung in einem
COy-Inkubator entwickelt.

Gx-TL st bei 6 % CO, und +37 °C mindestens
6 Stunden lang zu equilibrieren, und bis vor
der Anwendung ein korrekter pH-Wert erreicht
ist. Die Kulturschale darf nicht langer als 7
Tage im Brutschrank inkubiert werden.

Um den gewiinschten pH-Wert zu

erreichen, muss ggf. der CO,-Sollwert

des Inkubators unter Beriicksichtigung

der Inkubatoreigenschaften und
Umgebungsbedingungen wie z.B. der
Meereshoéhe angepasst werden.

Um die Verdunstung zu minimieren, sind
Tropfchen von Gx-TL sofort mit Ol fiir die
in-vitro Kultur zu tberschichten. Fiir eine
Kultur ohne Oliiberschichtung wird eine
feuchte Inkubator-Atmosphére benétigt.

Kultivierung

Die Kulturschalen werden mit Gx-TL-
Tropfchen (2 25 pl) unter Ol fiir die in-vitro
Kultur vorbereitet. Alternativ wird eine groRRe
Menge Gx-TL (ca. 500 pl) mit oder ohne
Oliiberschichtung verwendet. Fiir eine
Gruppenkultivierung sind mindestens 10
Ml Gx-TL pro Embryo zu verwenden, um
das Risiko einer Nahrstofferschopfung zu
minimieren. GemaR obiger Beschreibung
equibrilieren.

Fir Zeitraffergerate sind die Kulturschalen mit
Gx-TL-Mengen wie vom Hersteller empfohlen
vorzubereiten.

Nach zwei Waschschritten in Gx-TL sind die
befruchteten Eizellen oder Embryonen in die
Schale mit Gx-TL-Nahrmedium zu tbertragen
und die Schale ist sofort zuriick in den
Inkubator zu stellen.

Embryonentransfer

Eine Schale mit Gx-TL vorbereiten und
equibrilieren und den Embryotransfer

gemal Laborverfahren durchfihren. Es wird
empfohlen, den Embryotransferkatheter

vor der Aspiration eines oder mehrerer
Embryonen mit Gx-TL zu spilen. Nach

dem Embryotransferverfahren ist eine
abschlieRende mikroskopische Untersuchung
des Katheters durchzufiihren.

Produktdaten

Aseptisch filtriert

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

expandierten Blastozyste] 280
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)

[EU/mL] <025
pH getestet

Osmolalitat getestet

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

VorsichtsmaBnahmen

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

Gx-TL enthalt 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/II-Antikérper 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, diirfen
die Medienbehalter nur unter Anwendung
aseptischer Techniken geéffnet und
verwendet werden.

Das Toxizitatsrisiko, das IVF-Medien
(inklusive der IVF-Medien von Vitrolife) fiir
die Reproduktion und Entwicklung darstellen,
wurde nicht 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
gemaR der ublichen 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).
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aoBeveig pe yvwaoTr utrepeuaiodnaia/
aMepyia o€ OTTOIOBATIOTE ATTO TA CUOTATIKA.

Meprypa@n Tpoidviog
EMMAOYTIZMENO ME HSA.

To Gx-TL eival éva KaANiepynTIKG péco
PUBIZOPEVO PE DITTAVOPOKIKA TTOU TTEPIEXE!
avBpwmivn aABoupivn opou, uaAoupovavn,
AKETUAOKUGTEIVN Kal YEVTAPUKIVI WG
avTiBaktpIakd TrapdayovTa.

‘ETOIHO yIa Xprion UoTepa atro e§100ppdTINan
aToug +37°C kai o€ atpdéogaipa 6% CO, oTo
emiTedo NG BAAaooaG.

H mrepiAnyn ao@dAeiag kai KAIVIKWOY
£mMB60EwWV pTTopei va Bpebei oTn SievBuvon
www.vitrolife.com

0dnyieg pUAAgNG Kal oTaBEPOTNTA
Na puAdooeTal oT0 OKOTAdI aTTd +2 £Wg
+8°C.

To Gx-TL gival oTaBepd péxpl TNV NUEPOUNVia
AAENG TToU avaypAageTal OTIG ETIKETEG TOU
TIEPIEKTN Kal aTo MigToTroINTIKG AvaAuong TG
OUYKEKPIPEVNG TTapTidag.

O1 PIGAEG KAANIEPYNTIKWYV PHECWV UTTOPET VO
XPnoipoTolodvTal yia SIGoTna £éwg SUo
£BdOPGdWY aTrd To TPWTO Gvolyua. Na
£QUPUOZETAI TEXVIKA GONTITOU XEIPICHOU Kol
va eAaYIOTOTTOIEITaI O XPOVOG EKTOG YUYEioU.
To avolypa TG QIGANG TTPETTEN Va TTEpIopigeTal
OTOV XPOVO TTOU ATTAITEITAI YIO TNV agpaipeon
TNG ATTAPAITNTNG TTOCOTNTAG KAANEQYNTIKOU
Héaou. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO KAAAIEPYNTIKO
WE€00O TO TTOAU 5UO £BBOPABEG PETE TV TTPWTN
xerian.

O3nyigg xpriong

To Tpoi6v TTPETTEl va XpnoIHoTIoIETal aTTd
eTayyeApaTia €§WOoWNATIKAG YOVIHOTIOINONG.
H opdada-016x0g aoBevivv ival TTAnBuc ol
evnAikwy A avatrapaywyikng nAIKiag Tou
utroBaAAovTal o€ Beparreia yovipéTnTag.

H nuepopnvia avoiyparog va KataypageTal
oTn QIGAN.

To Gx-TL €xel oxedlaoTei yia KAOANEPYEIQ OE
ETTWaoTIKG KAiBavo CO,.

To Gx-TL mpéTrel va e§lcopporreital o€ 6 %
CO; ka1 +37°C yia TouAdIoTOV 6 WPES Kal
£wg 6ToU £TTITEUXOET TO CWOTS PH TTPIV ATTO TN
xprion. To TpupAio de Ba TTpETTel va diatnpeital
o€ ETTWAOTIKG KAIBavo yia TTEpIcoOTEPO aTTd
7 nuépeg.

[Ma va emmTeuxBei To emBupnTO pH, TO
emiredo Tou BaAdpou emmwaong CO, utropei
Va TTPETIE VO TIPOTAPHOOTET AapBavovTtag
UTTOYN Ta XAPAKTNPIOTIKE Tou BaAduou kai
TIG TIEPIBANAOVTIKEG TUVONKEG, OTTWG TO
UYOUETPO.

[Ma va eAaxIoToTToINOETE TNV EEGTHION,
KOAUWTE APEOWG TIG HIKPOOTAYOVEG

Tou Gx-TL pe Aad1 yia diadikaoieg
uTroBonBoupevng avatapaywyng. H
KaANIEpyEIa Xwpig AGdI aTraiTei uypoTroinuévo
TEPIBANOV.

KaAAiépyeia

MpoeToipdoTe Ta TPUBAIC PE HIKPOOTAYOVEG
Gx-TL (2 25 pL) kaTw a1mé AGdI, A
XPNOIUOTIOINOTE HEYGAO Gyko (= 500 uL) pe
1 Xwpig emIkGAUYN atrd Aad1. Mo opadiki
KaANIEpYEIQ, TTPETTEI Va XPNOIHOTIOIOUVTal
TouAdyioTov 10 pL Gx-TL avéd éuBpuo, yia
va ehayioToTrolEiTal 0 Kivduvog eEAVTANONG
TWV BPETITIKWY OUCTATIKWYV. E§icoppotioTe
OUHQWVA PE TA TIAPATIAVW.

Ma ouokeuég time-lapse, TpoeToiudoTe
TPUPBAia e 6ykoug KaANiEpyNTIKOU

péoou Gx-TL 6Trwg ouvioTdTtal aTré Tov
KATAOKEUAOTH.

MeTté amé duo BrApara ékrAuong oo Gx-TL,
HETAQEPETE TO YOVIPOTIOINUEVA WAPIA fj Ta
£uBpua a1o péoo kahhiépyeiag Gx-TL kai
ETMOTPEYTE TO TPUPBAIO OTOV ETTWACTIKG
KAiBavo apéowg.

EpBpuopeTagopd

MpoeToIPAOTE KAl E§I00PPOTIAOTE Eva
TpuPAio pe Gx-TL kal TIpayHaTOTIOINOTE

TNV EPBPUOHETAPOPE CUPPWVA HE TIG
£pYaoTNPIaKES diadikaoieg. ZuvioTaTal n
EKTTAUGT) TOU KABETHPA EUPBPUOHETAPOPAS
He Gx-TL mpiv atrd TNV avappd@non evog i
TEPIOTOTEPWY EPRPUWY. MeTd Tn Siadikaoia
EUPBPUOUETAPOPAG, TIPOBEITE OE pIa TEAIKN
HIKPOOKOTTIKI £€€TOON TOU KABETAPA.

Mpodiaypagég
AInBnuévo oe ouvlrikeg aonyiag

Aokigaoia egBpUOU TTOVTIKOU,
1 KuTTdpOU [% TwV EPRPUWY
avaTTUXBnKe o€ BIOYKWHEVN

BAaoTokUOTN O€ 96 WPEG] 2380
Baktnpiakég evdoTogiveg
(SokipA LAL) [EU/mL] <0,25

‘Exel utroBAnGei o€ éAeyxo pH

"Exel uTToBANBET O€ EAEYXO WOPWTIKOTNTAG

Ta ammoteAéopaTa Twv SOKIPWY yia TV KGBe
TrapTida gival dlabéoiua oTo MioToTroINTIKG
AvdAuong TTou cuvodeUel KaBe TTapaAapn.
Mpo@uAdieig

ATIOpPIYTE TO TTPOIGV EGV UTTAPXEI POOPG
aTn YIGAN. Mn xpnoipotoigite 1o Gx-TL av
eival BoAS.

To Gx-TL Trepiéxel avOpwmiv aABoupivn
opoU.

Mpoooxn: OAa Ta TpoidvTa aiparog Ba
TIPETTEI VO QVTIMETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG
HoAucpaTikd. To apxikd UNIKO atré To oTroio
TTPOAABE auUTO TO TTPOIGY BPEBNKE apvnTIKG OF
SokIWEG yia avTiowuarta évavTi Twy HIV, HBc,
HCV kai HTLV I/Il kot dev eppdvioe avTidpaon
yia 1a HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kal
aU@IAN. Agv UTIAPXOUV YVWOTEG PEBODOI
SOKINWY Trou va e§ao@alifouv 6TI TTpoidvTa
TIPOEPXOHEVA OTTO TO avBPWTTIVO aipa B¢ Ba
HETAdWOOUV HOAUTHATIKOUG TIAPAYOVTEG.

Ma TNV amroguyn empéAuvong, n Vitrolife
OUOTAVEl Ta KAAAIEPYNTIKG PECT va avoiyovTal
KQll VO XPNOIPOTIOIOUVTal HOVO HE TEXVIKEG
GonTrTou XelpiopoU.

O kivBuvog avatapaywylIkrig Kai
QavaTrTugloKAg TogIKATNTAG yia Ta

SlaAUpaTa EEWOWHATIKAG YOVIHOTIoINoNG,
OUPTTEPIAABAVOPEVWY TWV DICAUPAETWY

g Vitrolife, dev €xel TTpoodiopioTei Kai ival
aBépaiog.

KaBe coBapd TTEPIOTATIKG TTOU €XEI CUMPBET OE
oxéon pe T diaTagn Ba TPETTEl va avapEpETal
OTOV KATAOKEUQOTH Kal OTNV appodia

apxr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOIO Eival
EYKATEOTNEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 aoBeVAG.
Aev TpoopileTal yia éveon.

Metd Tnv oAokAfipwon Tng diadikaaiag,
ATIOPPIYTE TO TIPOIOV CUPPWVA HE TN CUVABN
KAWVIKH TIPAKTIK) TTOU I0XUEI YIa Ta ETTIKIVOUVA
10TPIKG aTTORANTA.

Mpoooxr: H opooTrovdiakr vopoBeaia

Twv HMA Tepiopilel TNV TTHANoN auTig TG
OUOKEUNG aTT6 1aTPO ) KAT' EVTOAR 1aTpoU i
eTayyeApaTia eKTTIBEUPEVOU TN XPHON TOU
(Rx only).

€S Indicaciones de uso

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

Contraindicaciones

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

Descripcion del producto
ENRIQUECIDO CON HSA.

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

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

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

Instrucciones de conservacion y
estabilidad

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

Gx-TL es estable hasta la fecha de caducidad
que aparece en el etiquetado del envase

y el certificado de andlisis 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
amas tardar dos semanas después de la
primera apertura del frasco.

Instrucciones de uso

El producto lo debe utilizar un profesional
delaFIV.

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

Anotar la fecha de apertura en el frasco.

Gx-TL esta disefiado para el cultivo en una
incubadora de CO,.

Gx-TL se debera equilibrar al 6 % de CO, y
a +37 °C durante al menos 6 horas, y hasta
que se haya alcanzado el pH correcto antes
de su uso. La placa no se mantendra en la
incubadora durante mas de 7 dias.

Para obtener el pH deseado, es posible
que haya que ajustar el nivel de CO, de
la incubadora, teniendo en cuenta las
caracteristicas de ésta y las condiciones
ambientales como la altitud.

Para minimizar la evaporacion, cubra
inmediatamente las gotas de Gx-TL con
aceite para procedimientos de TRA. Para el
cultivo sin aceite, se requiere un ambiente
humidificado.

Cultivo

Prepare las placas con gotas de Gx-TL (2
25 pL) bajo aceite o utilice un gran volumen
(2500 pL) con o sin cubierta de aceite. Para
el cultivo de grupo, se utilizara un minimo
de 10 pL de Gx-TL por embrién, con el fin
de minimizar el riesgo de deficiencia de
nutrientes. Se debe equilibrar segun lo
anterior.

Para su uso en dispositivos Time-Lapse,
prepare placas con volimenes de medio
Gx-TL segun lo recomendado por el
fabricante.

Después de dos pasos de lavado en
Gx-TL, transfiera los ovocitos o embriones
fertilizados al medio de cultivo Gx-TL

y devuelva la placa a la incubadora
inmediatamente.

Transferencia embrionaria

Prepare y equilibre una placa con Gx-TL

y realice la transferencia de embriones

de acuerdo con los procedimientos de
laboratorio. Se recomienda enjuagar el
catéter de transferencia de embriones con
Gx-TL antes de aspirar uno o mas embriones.
Después del procedimiento de transferencia
embrionaria, realice un examen microscépico
final del catéter.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Precauciones

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

Gx-TL contiene albimina sérica humana.

Atencion: Todos los productos
hemoderivados deben ser tratados como
potencialmente infecciosos. EI material
original del que deriva este producto

se mostré negativo en los ensayos de
anticuerpos frente a VIH, HBc, VHC y HTLV
I/1l, y no reactivo frente a HbsAg, ARN de
VHC, ARN de VIH-1 y 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
préctica 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).

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

1-soluisen hiiren alkion méaaritys
[laajentuneeksi alkiorakkulaksi k
ehittyneiden alkioiden prosenttiosuus

96 tunnin kuluttua] 280 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] 0,25
pH testattu

Osmolaarisuus testattu

kustakin yksittaisesta erésta (LOT)
hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

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

Gx-TL siséltaa humaaniseerumin albumiinia.

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat
tuotteet ovat potentiaalisesti infektiivisia.
Téamén tuotteen lahdemateriaali on testattu

ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/ll -vasta-aineille seké ei-reaktiiviseksi
HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja
syfilikselle. Mikaan tunnettu testimenetelma
ei voi varmistaa, etta ihmisen veresta peréisin
olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia
tekijita.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo
avataan ja liuosta kaytetaén, noudatetaan
aina aseptisia menetelmia kontaminaation
vélttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisaantymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeista ei

ole saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa
selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee
my®s Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista

et: Kasutusniidustused

Lahus embriiote kasvatamiseks viljastamisest
blastotstististaadiumini ning tilekandmiseks.

Vastunadidustused

Gx-TL™ sisaldab gentamditsiini ja
atsetiiiltsisteiini. Arge kasutage patsientidel,
kellel on teadaolev Ulitundlikkus/allergia selle
mis tahes koostisaine vastu.

Toote kirjeldus
LISATUD HSA.

Gx-TL on bikarbonaadiga puhverdatud lahus,
mis sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini, hiialuronaani, atsetidltsisteiini ja
antibakteriaalse vahendina gentamiitsiini.

Kasutusvalmis parast tihtlustamist
temperatuurile +37 °C ja 6% CO, sisaldusele
merepinna tasemel.

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on
kéttesaadav aadressil www.vitrolife.com

Sailitamisjuhised ja stabiilsus

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

Gx-TL on stabiilne pakendi etiketil ja
partiispetsiifilises analusisertifikaadis
kirjasoleva aegumiskuupaevani.

Pudeli esmakordse avamise jarel voib selles
olevat lahust kasutada kuni kaks néadalat.
Jargige aseptikandudeid ning hoidke
voimalikult lihikest aega kiilmikust valjas.
Pudeli v6ib avada vaid nii kauaks, kui on
vaja vajaliku lahuse koguse eemaldamiseks.
Hiljemalt kaks nadalat parast esmakordset
avamist havitage Ulejaanud lahus ara.

Kasutamisjuhised

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise
spetsialist.

Sihtriihm on taiskasvanud ehk reproduktiivses
eas viljatusravipatsiendid.

Pange avamiskuupé&ev pudelile kirja.

Gx-TL on m&eldud inkubeerimiseks CO,
inkubaatoris.

Gx-TL tuleb Ghtlustada 6% CO, sisaldusele ja
temperatuurile +37 °C véhemalt 6 tunniks ja
seniks, kuni selle pH saavutab kasutamiseks
ettenahtud taseme. Tassi ei tohi inkubaatoris
hoida kauem kui 7 tundi.

Soovitud pH saamiseks voib olla vaja
inkubaatori CO, taset muuta, vottes arvesse
inkubaatori omadusi ja keskkonnatingimusi,
naiteks korgust merepinnast.

Aurustumise minimeerimiseks katke
kunstliku viljastamise protseduurides
kasutatavad Gx-TL tilgad kohe &liga. lima
olita inkubeerimiseks on vaja niisutatavat
keskkonda.

Kasvatamine

Valmistage ette tassid dlikattega Gx-TL
tilgakestega (2 25 l); voite kasutada ka
suuremat kogust (= 500 ml) ja sel juhul ei
ole dlikatet tingimata vaja. Mitmekaupa
kasvatamise korral tuleb kasutada vahemalt
10 pl Gx-TL embriio kohta, et toitaineid
piisaks. Tasakaalustage eespool kirjeldatud
viisil.

Aegvéttega embriioskoobi kasutamisel
valmistage tassid ette tootja soovitatud lahuse
Gx-TL kogustega.

Peske viljastatud ootsuidid véi embriiod
kaks korda lahusega Gx-TL, kandke need
kasvatuslahusesse Gx-TL lle ja pange tass
kohe tagasi inkubaatorisse.

Embriiosiirdamine

Valmistage ette ja thtlustage lahusega
Gx-TL tass ning tehke embriio siirdamine
vastavalt oma labori tédkorrale. Soovitatav
on siirdamiseks kasutatav kateeter enne
embriio(te) aspireerimist lahusega Gx-TL
loputada. Parast embriiosiirdamist kontrollige
kateetrit uuesti mikroskoobiga.

Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

1-rakulise hiireembriio hindamine
[96 tunni jooksul laiendatud
blastotstistiks arenenud embriiote %]

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

pH-test tehtud
Osmolaalsustest tehtud

280

LOT-spetsiifilised anallisitulemused on
liga i
analiisi sertifikaadis.

Ettevaatusabinéud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode ara.
Kui Gx-TL on hagune, ei tohi seda kasutada.

Gx-TL sisaldab inimese seerumist eraldatud
albumiini.

Ettevaatust! K6iki veretooteid tuleb

kaidelda potentsiaalselt nakkusohtlikena.
Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc,
HCV ja HTLV I/ll suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siiiifilise
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
kehavalise viljastamise lahuse voimaliku
reproduktiivtoksilisuse vGi 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
jalvoi patsient asub.

Ei ole moeldud siistimiseks.

Kui protseduur on I6petatud, utiliseerige
toode ohtliku meditsiinijaatmena vastavalt
standardsele Kliinilisele praktikale.

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

fi: Kayttsaihe

Viljelyliuos alkioiden viljelyyn
hedelmaityksesta blastokystivaiheeseen.
Vasta-aiheet

Gx-TL™ sisaltaa gentamysiinia ja
asetyylikysteiinia. Ei saa kayttaa potilaille,
joiden ti &n olevan yliherkkia gisi
jollekin komponenteista.

Tuotteen kuvaus
SISALTAA HSATA.

Gx-TL on bikarbonaatilla puskuroitu
viljelyliuos, joka sisaltaa humaaniseerumin
albumiinia, hyaluronaania, asetyylikysteiinia
ja gentamysiinia antibakteerisena aineena.
Ennen kaytt6a liuos on tasapainotettava +37
°C:n lampétilassa 6-prosenttisessa CO,-
ilmakehassa merenpinnan tasolla.

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

Séilytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2—-8 °C:ssa.

Gx-TL pysyy kayttokelpoisena pakkaukseen
merkittyyn ja erdkohtaisen (LOT)
hyvaksymistodistuksen iimoittamaan
viimeiseen kayttopaivaan asti.
Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintdan 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
liuosmaaran ottamiseen pullosta. Havita
ylijaanyt viljelyliuos viimeistaan kaksi viikkoa
avaamisen jalkeen.

Kéyttoohjeet
Tuote on tarkoitettu IVF-ar ilaisten

teista on iimoitettava valmi
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
sijaitsee.
Ei saa injisoida.
Hauvité tuote toimenpiteen paatyttya
biovaarallisia jatteita koskevien kliinisten
kaytantéjen mukaan.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda
vain laakari tai tuotteen kéyttdon koulutuksen
saanut terveydenhuollon ammattilainen
Yhdysvaltojen lain mukaan. (Rx only).

fr: Indications d'utilisation

Milieu pour la culture des embryons, aprés la
fécondation jusqu’au stade des blastocystes
et pour le transfert.

Contre-indications

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

Description du produit
SUPPLEMENTE AVEC HSA.

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

Prét a étre utilisé aprés équilibrage a +37 °C
etdans un environnement a 6 % de CO, au
niveau de la mer.

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
etalabri de la lumiere.

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

Les flacons de milieux peuvent étre utilisés
pendant deux semaines aprés l'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 apreés 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.

Gx-TL est destiné a la culture dans un
incubateur a CO,.

Avant utilisation, Gx-TL doit étre équilibré a
6 % de CO, et +37 °C pendant 6 heures au
minimum et jusqu’a ce que le correct pH ait
été atteint. La boite de culture des embryons
ne doit pas étre maintenu pendant plus de 7
jours dans I'incubateur.

Pour obtenir le pH souhaité, il est parfois
nécessaire de régler le niveau de CO,
de l'incubateur en tenant compte des
caractéristiques de I'incubateur et des
conditions environnementales, comme
l'altitude.

Pour minimiser I'évaporation, couvrez
immédiatement les gouttes de Gx-TL avec
de I'huile pour les procédures ART. La culture
sans huile nécessite d'un environnement
humidifié.

Culture

Préparez des boites avec des gouttes de
Gx-TL (2 25 pL) sous de I'huile ou utilisez

un grand volume (= 500 pL) avec ou sans
couche d’huile. Pour la culture de groupe, un
minimum de 10 pL de Gx-TL par embryon
doit étre utilisé afin de minimiser le risque

de réduction des nutriments. Equilibrez
conformément aux instructions ci-dessus.

Pour les dispositifs time-lapse, préparez des
boites avec des volumes de milieu Gx-TL
comme recommandé par le fabricant.

Apreés deux étapes de lavage dans Gx-TL,
transférez les embryons ou ovocytes
fécondés dans le milieu de culture Gx-TL
et replacez immédiatement la boite dans
l'incubateur.

Transfert embryonnaire

Préparez et équilibrez une boite de

culture avec Gx-TL et réalisez le transfert
embryonnaire conformément aux procédures
du laboratoire. Il est recommandé de rincer
le cathéter de transfert embryonnaire avec
Gx-TL avant I'aspiration d’un ou de plusieurs
embryons. Aprés la procédure de transfert
embryonnaire, effectuez un dernier examen
microscopique du cathéter.

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Test sur embryon de souris, 1 cellule
[% d'embryons ayant atteint le stade de
blastocystes développés a 96 heures] 280

Endotoxines bactériennes (test LAL)
[EU/mL]

pH testée
Osmolalité testée

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

0,25

Précautions

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

Gx-TL contient de I'albumine sérique
humaine.

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

que les produits dérivés du sang humain ne
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 étre signalé au fabricant
et a l'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 kultivaciju embrija od oplodivanja do
stadija blastociste i za prijenos.
Kontraindikacije

Gx-TL™ sadrZi gentamicin i acetilcistein.
Nemoijte koristiti na bolesnicima koji su
preosjetljivi/alergicni na bilo koji sastojak.
Opis proizvoda

OBOGACENO S HSA.

Gx-TL je medij puferiran bikarbonatom,
sadrzi humani serumski albumin, hijaluron,

kayttoon.

Potilaskohderyhména ovat aikuiset
tai lisdantymisikaiset, jolle tehdaan

hedelméityshoito.

Merkitse avauspaivamaara pulloon.

Gx-TL on tarkoitettu viljelyyn CO,-
inkubaattorissa.

Gx-TL-liuosta on tasapainotettava ennen
kayttoa 6-prosenttisessa CO,- ilmakehassa ja
+37 °C:n lampdtilassa vahintaan 6 tunnin ajan
ja kunnes oikea pH on saavutettu. Astiaa ei
saa pitda inkubaattorissa yli 7 paivaa.

Halutun pH:n saavuttamiseksi inkubaattorin
CO,-tasoa voidaan joutua séatdmaan
inkubaattorin ominaisuuksien ja
ympéristoolosuhteiden, kuten merenpinnasta
mitatun korkeuden, vuoksi.

Haihtumisen minimoimiseksi peitd Gx-TL-
pisarat valittémésti 6ljylla hedelm
toimenpiteité varten. Viljely ilman &lj
kostean ympériston.

3 vaatii

Viljely

Valmistele maljat 6ljylla peitetyilla Gx-TL-
pisaroilla (= 25 L), tai kdyta suurta maaraa
(2500 pL) dljypeitteen kanssa tai iiman.
Ryhmaviljelyssa on kaytettava vahintaan
10 pl Gx-TL-liuosta alkiota kohti ravinteiden
ehtymisriskin minimoimiseksi. Tasapainota
edella esitetylla tavalla.

Valmistele time-lapse-laitteita varten astiat
valmistajan suosi nalla maaralla Gx-TL-

Ensayo en embrion de raton, 1 célula
[% de embriones desarrollados en
blastocistos expandidos a las

96 horas] >80
. " A Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL,
el: Evasigeig xprong [UE/mI]XI ianas (ensayo LAL) 0.25
Méoo kahiépyeiag euBpUwy yia Xprion pH probado

-aTré TN YOVIPOTIOINaN £wg T OTAdIO TNG
BAAOTOKUOTNG KAl VIO TNV EYBPUOHETAPOPG.
AvTevdeieig

To Gx-TL™ TrepI€XEl YEVTAMUKIVN Kal
aKkeTUAOKUGTTEIVN. Mn XpnaolyoTroleite o€

Osmolalidad probada

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

liuosta.

Siirrd kahden Gx-TL-liuoksessa tehdyn
pesuvaiheen jalkeen hedelméitetyt munasolut
tai alkiot Gx-TL-viljelyliuokseen ja palauta
astia vélittdmasti inkubaattoriin.

Alkioiden siirto

Valmistele ja tasapainota astiassa Gx-TL-
liuosta ja siirra alkio laboratoriomenettelyjen
mukaisesti. Alkionsiirtokatetrin huuhtelu
Gx-TL-liuoksella ennen yhden tai useamman
alkion aspiraatiota on suositeltavaa. Tutki
katetri mikroskoopilla alkionsiirron jélkeen.

in i gentamicin kao antibakterijsko
sredstvo.

Za uporabu nakon stabiliziranja na +37 °Ciu
uvjetima sa 6 % CO, na razini mora.

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

Upute za ¢uvanje i stabilnost

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

Gx-TL 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 tjedna nakon prvog otvaranja; koristite
se asepti€énom tehnikom i skratiti vrijeme
izvan hladnjaka. Otvaranje boce mora biti
ograni¢eno na vrijeme potrebno za odvajanje
potrebne koli€ine medija. Vis§ak medija bacite
najkasnije dva tjedna nakon prvog otvaranja.

Upute za uporabu
Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla
populacija ili populacija reproduktivne dobi
koja je podvrgnuta lije¢enju neplodnosti.
ZabiljeZite datum otvaranja na boci.

Gx-TL predvidena je za kultivaciju u
inkubatoru s CO,.

Gx-TL treba se stabilizirati na 6 % CO, i

+37 °C tijekom najmanije 6 sati i dok se ne
ostvari propisana pH vrijednost prije uporabe.
Posudica se ne smije drzati u inkubatoru dulje
od 7 dana.

Da bi se dosegla Zeljena pH vrijednost, trebat
¢e prilagoditi razinu CO, u inkubatoru, vodeci
racuna o znac¢ajkama inkubatora i uvjetima u

okolini na toj nadmorskoj visini.

Odmah prekrijte kapi medija Gx-TL uliem
za ART postupke kako bi se minimiziralo
isparavanje. Kultivacija bez ulja zahtijeva
vlaznu okolinu.



Kultura

Pripremite posudice s kapljicama Gx-TL (>
25 pL) ispod ulja ili koristite veliki volumen (2
500 pL) sa ili bez uljnog pokrova. Pri grupnoj
kultivaciji potrebno je koristiti najmanje

10 pL medija Gx-TL po embriju kako bi se
minimizirao rizik od tro8enja hranjivih tvari.
Stabilizirajte u skladu s gorenavedenim.

Za uredaje s vremenskom odgodom potrebno
je pripremiti posudice s volumenom medija
Gx-TL koji je uskladen s preporukama
proizvodaca.

Nakon dva slijeda pranja u mediju Gx-TL,
prenesite oplodene oocite ili embrije u Gx-TL
medij za kultivaciju i odmah vratite posudicu
uinkubator.

Prijenos embrija

Pripremite i stabilizirajte posudicu koristec¢i
Gx-TL pa provedite prijenos embrija u skladu
s laboratorijskim postupcima. Preporucuje
se da u mediju Gx-TL isperete kateter za
prijenos embrija prije aspiracije jednog ili vise
embrija. Po zavr3etku postupka prijenosa
embrija, provedite zavrsni mikroskopski
pregled katetera.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

Test misjeg embrija, jednostani¢ni
[% embrija razvijenih za proSireni

blastocist u 96 sati] >80
Bakterijski endotoksini (LAL test)
[EU/mI] <0,25

Testirano na pH

Testirana osmolalnost

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

Mjere opreza

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

Gx-TL sadrzi humani serumski albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz

krvi treba postupati kao da su potencijalno
zarazni. Rezultati analiza polaznih materijala
iz kojih je ovaj proizvod dobiven bili su
negativni na protutijela na HIV, HBc, HCV i
HTLV I/l 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
izri€ito preporucuje otvaranje i uporabu
medija isklju¢ivo uporabom asepticne tehnike.
Rizik od reproduktivne toksicnosti i razvojne
toksicnosti za medije za in vitro oplodnju,
ukljucujuci i medij za in vitro oplodnju

tvrtke Vitrolife, nije utvrden te se ne smatra
vjerojatnim.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u

vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu

i 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) ogranic¢ava
prodaju ovog uredaja lijeénicima ili obu¢enim
zdravstvenim djelatnicima ili na njihov nalog
(Rx only).

hu: Rendeltetés

Az embridknak a megtermékenyitéstdl a
blasztociszta stadiumig térténé tenyésztésére
és transzferére hasznalhato tapoldat.

Ellenjavallatok

A Gx-TL™gentamicint és acetil-

ciszteint tartalmaz. Nem alkalmazhaté
az dsszetevokre ismert modon
tulérzékenységben/allergiaban szenvedd
paciensek esetében.

Atermék leirasa
HSA-VAL KIEGESZITETT.

A Gx-TL egy bikarbonat-pufferelt tapoldat,
amely human szérum albumint, hialuronsavat,
acetil-ciszteint és antibakterialis szerként
gentamicint tartalmaz.

Tengerszinten, +37°C-on és 6% CO, mellett
torténd ekvilibralas utan hasznalhaté termék.

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

Tarolasra vonatkozé utasitasok és
stabilitas

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

AGX-TL az liveg cimkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltlintetett
lejarati id6pontig stabil marad.

Atapoldatot az azt tartalmazo tiveg elsé
kinyitasat kdvetéen maximum két hétig
hasznalhatja fel. Alkalmazzon aszeptikus
technikat, és a lehetd legrévidebb ideig tartsa
a hiitészekrényen kiviil. Az liveget csak addig
tartsa kinyitva, amig kiveszi beléle a kivant
mennyiség tapoldatot. Az elsé kinyitast
kévetden maximum két hét elteltével dobja ki
a megmaradt tapoldatot.

Hasznalati atmutaté

Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra
késziilt.

A paciensek célcsoportja a medddségi
kezelésben részesiild felnétt vagy reproduktiv
koru populacio.

Jegyezze fel a kinyitas datumat az tivegre.

A Gx-TL oldatot CO,-inkubatorban valé
tenyésztésre tervezték.

AGx-TL oldatot 6% CO, és +37°C
hémérséklet mellett legkevesebb 6 dran
keresztiil kell ekvilibralni, ahhoz, hogy a
hasznalat el6tt a helyes pH-értéket elérje.
Az edényt legfeljebb 7 napig lehet az
inkubatorban tartani.

Eléfordulhat, hogy a kivant pH-érték
eléréséhez az inkubator CO,-szintjét az
inkubator sajatossagai, valamint a kérnyezeti
feltételek, példaul a tengerszint feletti
magassag figyelembevételével médositani
kell.

Apérolgas elkeriilése érdekében azonnal
fedje le a Gx-TL cseppeket ART eljarasokhoz
hasznalt olajjal. Olaj nélkili tenyésztéshez ne
kornyezetre van sziikség.

Tenyésztés

Készitsen el6 edényeket Gx-TL cseppekkel
(= 25 pL) olajréteg alatt, vagy hasznaljon
nagy mennyiséget (= 500 pL) olajfedéssel
vagy anélkiil. Csoportos tenyésztés esetén

a tapanyagkészlet kimeriilésének elkeriilése
érdekében minden embridhoz hasznaljon
legalabb 10 pl Gx-TL oldatot. Ekvilibralja a
fentieknek megfeleléen.

Time-lapse eszkdzokkel valé hasznalathoz az
edények el6készitése soran kdvesse a gyartd
elirasait a Gx-TL tapoldat mennyiségével
kapcsolatosan.

A megtermékenyitett petesejteket vagy
embriokat mossa kétszer a Gx-TL
tapoldatban, majd helyezze azokat a Gx-TL
tenyészt6 oldatba és azonnal tegye vissza az
edényt az inkubatorba.

Az embriétranszfer menete

Készitsen el6 és ekvilibraljon egy edényt
Gx-TL oldattal, és a laboratériumi
gyakorlatnak megfeleld eljaras szerint hajtsa
végre az embriotranszfert. Javasoljuk, hogy
mossa at az embriétranszferhez hasznalt
katétert Gx-TL oldattal, miel6tt felszivna

egy vagy tobb embriét. Az embriétranszfert
kovetéen ellendrizze az Ures katétert
mikroszkép alatt.

Termékjellemzék
Aszeptikusan sz(irt

Egérembrio-teszt, egysejtes [az embriok
hany szazaléka fejlodott késoi

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 e costituito da una
popolazione adulta o in eta riproduttiva che si
sottopone a trattamento di fertilita.

Registrare la data di apertura sul flacone.

Gx-TL & progettato per la coltura in un
incubatore a CO,.

Gx-TL deve essere equilibrato al 6% di CO,
e a+37°C per non meno di 6 ore e fino a
quando non sia stato raggiunto il pH corretto
prima dell'uso. La piastra di coltura con
Gx-TL non pud rimanere in incubatore per
piu di 7 giorni.

Per ottenere il pH desiderato, potrebbe
essere necessario regolare il livello di

CO, dell'incubatore tenendo conto delle
caratteristiche dello stesso e delle condizioni
ambientali come l'altitudine.

Per ridurre al minimo I'evaporazione, coprire
immediatamente le microgocce di Gx-TL con
olio per le procedure ART. La coltura senza
olio richiede un ambiente umidificato.

Coltura

Preparare le piastre con microgocce di
Gx-TL (= 25 pL) coperte con olio, o utilizzare
un grande volume (2 500 pL) con o senza
copertura di olio. Per la coltura di gruppo,
devono essere utilizzati almeno 10 pL di
Gx-TL per embrione, per ridurre al minimo

il rischio di esaurimento dei nutrienti.
Equilibrare come sopra indicato.

Per i dispositivi time-lapse, preparare le
piastre con volumi medi di Gx-TL come
raccomandato dal produttore.

Dopo due lavaggi in Gx-TL, trasferire gli
ovociti o gli embrioni fecondati nel terreno di
coltura Gx-TL e rimettere immediatamente la
piastra nell'incubatore.

Trasferimento embrionale

Preparare ed equilibrare una piastra con
Gx-TL ed eseguire il trasferimento degli
embrioni secondo le procedure di laboratorio.
Si raccomanda il lavaggio del catetere di
trasferimento degli embrioni con Gx-TL prima
dell'aspirazione di uno o pit embrioni. Dopo la
procedura di trasferimento dell'embrione, fare
un controllo finale del catetere al microscopio.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

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

espansa a 96 ore] >80
Endotossine batteriche (analisi LAL)
[UE/mL] <0,25

Testdel 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-TL se
presenta un aspetto torbido.

Gx-TL contiene albumina sierica umana.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi.
Le materie prime impiegate per questi prodotti
sono risultate negative ai test per gli anticorpi
di HIV, HBc, HCV e HTLV /Il e non reattive
per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilide.
Nessun metodo di prova noto puo 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.

Non per iniezione.

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

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

It: Naudojimo indikacija

Terpé embrionams auginti nuo apvaisinimo iki
blastocistos stadijos ir perkélimui.

Kontraindikacijos

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

Gaminio aprasas
PAPILDYTAHSA.

.Gx-TL" yra bikarbonato buferinio tirpalo terpé
su Zmogaus serumo albuminu, hialuronu,
acetilcisteinu ir gentamicinu kaip antibakterine
veikligja medZiaga.

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

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

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

,Gx-TL" 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 Saldytuve laikg. Buteliukas turi
bati atidarytas tik tol, kol iSpilamas 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 amziaus populiacija, kuriai
taikomas vaisingumo gydymas.

Uzrasykite ant buteliuko atidarymo datg.

,Gx-TL" skirta auginimo proceddroms CO,
inkubatoriuje.

.Gx-TL" pusiausvyra turi bati nusistovéjusi
6 % CO, aplinkoje ir +37 °C temperattiroje
ne trumpiau kaip 6 valandas ir tol, kol pries
naudojant bus pasiektas tinkamas pH.
Indelio negalima laikyti inkubatoriuje ilgiau
nei 7 dienas.

Norint pasiekti pageidaujama pH,
inkubatoriaus CO, lygj gali reikéti koreguoti
atsizvelgiant j inkubatoriaus charakteristikas ir
aplinkos salygas, pvz., aukstj vir$ jdros lygio.
Siekiant sumazinti garavima, ART
procediroms nedelsdami uzliekite ,Gx-TL"
laselius aliejumi. Auginant be aliejaus reikia
drékinti aplinka.

Auginimas

Paruoskite indelius su ,Gx-TL" laseliais

(= 25 pl) po aliejumi arba naudokite didelj
kiekj (= 500 pL), padengtg aliejumi ar be jo.
Grupinio auginimo atveju vienam embrionui
naudojama ne maziau kaip 10 pl ,Gx-TL",
siekiant sumazinti maistiniy medziagy
iSeikvojimo rizikg. Palikite pusiausvyrai
nusistovéti, kaip apradyta pirmiau.

blasztocisztava 96 ora alatt] 280 .
Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] 0,25

Ellenérzétt pH-érték

Ellendrzétt ozmolaritas

ALOT-specifikus teszteredmények elérheték
a szallitaskor rendelkezésre bocsatott
Analizis Bizonyitvanyon.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az tiveg
megsérilt. Ne hasznalja a Gx-TL tapoldatot,
ha zavarosnak tinik.

A Gx-TL human szérum albumint tartalmaz.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény
potencidlisan fertézének tekintendé. Az
alapanyag, amelybdl a termék szarmazik,
HIV, HBc, HCV, és HTLV I/l 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 vérbél szarmazé
készitmények nem kozvetitenek fert6zé
anyagokat.

Abefert6z6dés elkerillése érdekében a
Vitrolife azt javasolja, hogy a tapoldatot
kizarolag 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 felhasznald és/vagy a beteg
tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam
illetékes hatésaganak.

Tilos injekciéban adni.

Az eljaras befejezése utan a veszélyes
orvosi hulladékra vonatkozé standard klinikai
gyakorlatnak megfeleléen semmisitse meg
aterméket.

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

it: Istruzioni per I'uso

Terreno per la coltura di embrioni, dalla
fecondazione alla fase blastocisti e per il
trasferimento.

Controindicazioni

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

Descrizione del prodotto

Supplementato con HSA (albumina sierica
umana).

Gx-TL & un terreno tamponato con
bicarbonato contenente albumina sierica
umana, acido ialuronico, acetilcisteina e
gentamicina come agente antibatterico.

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

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 di 2-8 °C.

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

Dopo la prima apertura & possibile utilizzare
i flaconi di terreno per un periodo di due
settimane. Utilizzare una tecnica asettica

e ridurre al minimo il tempo di permanenza

su laikmaciu paruoskite

indelius su ,Gx-TL" terpe pagal gamintojo
rekomendacijas.

Po dviejy plovimo ,Gx-TL" etapy perkelkite
apvaisintus oocitus arba embrionus j ,Gx-TL*
auginimo terpe ir nedelsdami grazinkite indelj
i inkubatoriy.

Embriony perkélimas

Paruos$e indelj su ,Gx-TL" ir palike nusistovéti
pusiausvyrai perkelkite embrionus pagal
laboratorines proceddras. Prie§ pradedant
vieno ar keliy embriony aspiracija,
rekomenduojama nuskalauti embriono
perkeélimo kateterj ,Gx-TL" terpe. Po embriony
perkeélimo procedaros atlikite galuting
kateterio mikroskopija.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

Pelés embriono tyrimas, 1 Iastele
[procentiné dalis embriony, kurie per
96 val. i8sivysté iki iSpléstinés

Gatavs lietosanai péc lidzsvaro$anas +37
°C temperattra un 6% CO, atmosféra jaras
liment.

Dro3uma un Kliniskas iedarbibas
kopsavilkums ir atrodams vietné www.
vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tum3a vieta temperatira no +2
lidz +8 °C.

Gx-TL $kidums ir stabils lidz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz
pudelidu mark&jumiem un partijai atbilstoSaja
analizes sertifikata.

Pé&c pirmas atvérsanas reizes $kiduma
pudeles var izmantot Iidz 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 atvérsanas reizes.

Noradijumi lietoSanai
|zstradajumu drikst izmantot IVF specialists.
Pacientu mérkgrupa ir pieauguso vai

reproduktiva vecuma pacientu populacija,
kam tiek veikta neauglibas arstésana.

Uzrakstiet uz pudeles atvér$anas datumu.

Gx-TL ir paredzéts kultivéSanai CO,
inkubatora.

Gx-TL jalidzsvaro pie 6% CO, un +37 °C
temperatiira ne mazak ka 6 stundas pirms
lieto3anas, Iidz bridim, kad ir sasniegts
pareizs pH. Plati nedrikst turét inkubatora
ilgak par 7 dienam.

Lai iegatu vélamo pH lTmeni, inkubatora
CO, limenis var bat japielago, nemot véra
inkubatora Tpasibas un vides apstak|us,
pieméram, augstumu virs jdras limena.

Lai samazinatu iztvaiko$anu, nekavéjoties
parklajiet Gx-TL pilienus ar e|lu ART
proceddram. Kultivé$anai bez ellas ir
nepiecieSama mitrinata vide.

Kultivésana

Sagatavojiet plates ar Gx-IVF pilieniem (225
ul) zem ellas vai izmantojiet lielu daudzumu
(2500 pl) parklajot to ar ellu vai bez tas. Grupu
kultivé$anai izmantojiet vismaz 10 ul GX-TL
uz embriju, lai samazinatu baribas vielu
izsmelanas risku. Lidzsvarojiet, ka aprakstits
ieprieks.

Plates kultivé$anai time-lapse iericés ar
Gx-TL 8kidumu sagatavojiet, ka noteicis
ierices razotajs.

Péc diviem Gx-TL mazgasanas soliem
apauglots oocitus vai embrijus parnesiet

uz Gx-TL 8kidumu un plati nekavéjoties
ievietojiet atpakal inkubatora.

Embriju parnese

Sagatavojiet un lidzsvarojiet plati ar Gx-TL
un veiciet embriju parnesi saskana ar
laboratorijas proceddram. Pirms viena vai
vairaku embriju aspiracijas ieteicams skalot
embriju parneses katetru ar Gx-TL. Péc
embrija parneses procedaras veiciet katetra
gala mikroskopisko parbaudi.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Peles embriju tests, 1 $tina [% embriju
attistijas Iidz paplasinatai blastocistai

96 stundu laika] 280
Baktériju endotoksini (LAL tests)
[EU/mI] <0,25

pH parbaudits

Osmoze parbaudita

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noradrti
analizes sertifikata, kas pieejams katra
piegade.

Piesardzibas pasakumi

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

Gx-TL $kidums satur cilvéka seruma
albuminu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata
par iesp&jamiem infekcijas avotiem. Primarais
materials, no kura $is $kidums ir atvasinats,
tika parbaudits un bija negativs uz antivielam
pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/Il, un
nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA
un sifilisu. Nav zindmu testé$anas metozu,
kas varétu sniegt apliecinajumu, ka ar
preparatiem, kas iegati no cilvéka asinim, nav
iespéjams parnest infekciju izraisitajuso.

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

Reproduktivas toksicitates un
embrotoksicitates risks mediciniskas
apauglo$anas $kidumiem, tostarp ar?
Vitrolife razotajiem IVF (in Vitro Fertilization)
Skidumiem, 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 lieto$anas, utilizéjiet produktu atbilstosi

normativajos aktos noteiktajam bistamo
atkritumu utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem
tiesTbu aktiem So 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 dyrking av embryo fra fertilisering
til blastocyststadiet, og til overfering.

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

Produktbeskrivelse
SUPPLERT MED HSA.

Gx-TL er et bikarbonatbufret medium

som inneholder humant serumalbumin,
hyaluronsyre, acetylcystein og gentamicin
som et antibakterielt middel.

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

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

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

Gx-TL er stabilt inntil utlepsdatoen 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 kjeleskap sa kort som mulig. Apen
flaske skal begrenses til den tiden som trengs
for a fierne nedvendig mengde medium. Kast
resterende/gjenveerende medium senest to
uker etter apning.

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

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

Merk flasken med &pningsdatoen.
Gx-TL er utviklet for dyrking i CO,-inkubator.

For bruk skal Gx-TL stabiliseres ved 6 % CO,
og +37 °C i minimum 6 timer til riktig pH er
oppnadd. Skalen og/eller rgret skal ikke vaere
iinkubatoren i mer enn 7 dager.

For & oppna gnsket pH kan det hende at CO,-
nivaet i inkubatoren ma justeres basert pa
inkubatorens egenskaper og/eller miljget, for
eksempel hgyde over havet.

For & minimere fordamping ma draper av
Gx-TL umiddelbart dekkes med olje for
ART-prosedyrer. Dyrking uten olje krever
fuktig milje.

Dyrking

Klargjer skaler med Gx-TL-draper (2 25 pl)
under olje for ART-prosedyrer, eller bruk et
storre volum (2 500 pl) med eller uten olje
over. For cocultur skal det brukes minimum 10
pl Gx-TL per embryo for & minimere risikoen
for at neeri e reduseres. ili
som beskrevet tidligere.

For tidsintervallenheter klargjores skaler med
Gx-TL-medium i volumer som anbefales av
produsenten.

Etter to vaskinger i Gx-TL, overferes de
befruktede oocyttene eller embryoene til
Gx-TL-dyrkingsmediet, og skalen plasseres
umiddelbart i inkubatoren igjen.
Tilbakesetting av embryo

Forbered og ekvillibrer en skal med Gx-TL,
og gjennomfer tilbakesetting av embryo i
samsvar med laboratorieprosedyrene. Det
anbefales & skylle kateteret for tilbakesetting
av embryo med Gx-TL for aspirasjon av

ett eller flere embryoer. Etter prosedyren
ing av embryo, skal det

blastocistos] >80
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)

(EU/m) <025 forq
pH istirtas

Osmosiskumas istirtas

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

Atsargumo priemonés

gjennomfares en endelig undersgkelse av
kateteret under mikroskop
Spesifikasjoner

Aseptisk filtrert

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

Jei buteliukas paZeistas, produktg i$
Nenaudokite ,Gx-TL", jei ji drumsta.

,Gx-TL" sudétyje yra Zmogaus serumo
albumino.

Atsargiai: visi kraujo produktai turi bati laikomi
galimai uzkreciamais. Pradiné medziaga,

i$ kurios buvo gautas $is produktas, buvo
istirta ieSkant antikany prie$ ZIV, HBc, HCV

ir HTLV I/Ilir rezultatai buvo neigiami, ji taip
pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV RNR
bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy
tyrimo metody, visi$kai uztikrinanciy, kad
produktuose, pagamintuose i$ Zmogaus
kraujo, nebus infekcijos sukeéléjy.

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

IVF terpiy, 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
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procedira bus baigta, paSalinkite gaminj
pagal standartine 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 embriju kultivédanai no
apauglosanas lidz blastocistas stadijai un
parnesei.

Kontrindikacijas

Gx-TL™ $kidums satur gentamicinu un
acetilcisteTnu. Nelietot pacientiem ar zinamu
paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru
sastavdalu.

Izstradajuma apraksts
PAPILDINATS AR HSA.

Gx-TL ir bikarbonata bufer§kidums,

kas satur cilvéka seruma albuminu,

hialuronanu, acetilcisteinu un gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli.

blastocyst ved 96 timer] 280
Bakterielle endotoksiner (LAL-test)
[EU/mI] <0,25

pH testet

Osmolalitet testet

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

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pé flasken er
brutt. Ikke bruk Gx-TL dersom det er blakket.

Gx-TL inneholder humant serumalbumin.

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

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife
at medier apnes og brukes utelukkende med
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
ogleller 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

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

Contra-indicaties

Gx-TL™ bevat gentamicine en
acetylcysteine. Niet gebruiken bij patiénten

met bekende overgevoeligheid/allergie voor
een van de componenten.

Productbeschrijving
GESUPPLEMENTEERD MET HSA.

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

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

De samenvatting in verband met veiligheid

en klinische prestaties kan u vinden op www.
vitrolife.com

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

Gx-TL 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.

niniejszy produkt, zostat przebadany — z
wynikiem negatywnym — pod katem
obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV
I/1I; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem
HbsAg, RNAHCV i RNAHIV-1 oraz

syfilisu. Nie sg znane metody badan, ktére
pozwolityby stwierdzi¢ z catg pewnoscia, ze
produkty uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg
przenosi¢ czynnikéw zakaznych.

Aby nie dopusci¢ do kontaminacji, firma
Vitrolife stanowczo zaleca otwieranie butelek
i stosowanie podtozy wytacznie w sposob
zgodny z zasadami aseptyki.
Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu
podtozy do zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF) —w tym podtozy 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
wiadciwy organ panstwa cztonkowskiego, w
ktérym znajduje sig uzytkownik i/lub pacjent.
Produkt nie jest przeznaczony do
wstrzykiwania.

Po zakonczeniu zabiegu zutylizowa¢ produkt,
postepujac w sposéb zgodny z przyjeta
praktyka kliniczng dotyczaca niebezpiecznych
odpadéw medycznych.

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza
sprzedaz tego produktu przez lub na

Zzlecenie lekarza specjalisty lub internisty
przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

De patiéntendoelgroep betreft vc en

pt: Indi

para utilizagao

of personen op reproductieve leeftijd die een
vruchtbaarheidsbehandeling ondergaan.

Noteer de datum van opening op de fles.

Gx-TL is ontworpen voor kweken in een
CO,-incubator.

Gx-TL moet véor gebruik gedurende ten
minste 6 uur geéquilibreerd worden bij 6%
CO, en +37 °C en totdat de juiste pH is
bereikt. Het schaaltje mag niet langer dan 7
dagen in de incubator worden bewaard.

Om de gewenste pH te verkrijgen, moet
mogelijk het CO,-niveau van de incubator
worden aangepast. Houd rekening met

de eigenschappen van de incubator en
omgevingsomstandigheden zoals de hoogte.
Om verdamping te minimaliseren, moet

u druppels Gx-TL onmiddellijk bedekken

met olie voor ART-procedures. Bij kweken
zonder olie is een atmosfeer met verzadigde
bevochtiging nodig.

Kweek

Bereid schaaltjes voor met Gx-TL druppels (=
25 pL) onder olie of gebruik een groot volume
(2500 pL) met of zonder olielaagje als
afdekking. Voor kweek van embryo’s in groep
moet ten minste 10 pL Gx-TL per embryo
worden gebruikt om het risico op uitputting
van nutriénten tot een minimum te beperken.
Equilibreer zoals hierboven beschreven.

Voor time-lapse-apparaten dient u de
schaaltjes met Gx-TL voor te bereiden
volgens de instructies van de fabrikant.

Na twee spoelstappen in Gx-TL kunnen de
bevruchte eicellen of embryo's overgebracht
worden naar het Gx-TL kweekmedium en
moet het schaaltje onmiddellijk teruggezet
worden in de incubator.

Embryo transfer

Maak en equilibreer een schaaltje met Gx-TL
en voer een embryo transfer uit volgens
standaard laboratorium procedures. Het
wordt aanbevolen om de embryo transfer
katheter te spoelen met Gx-TL voorafgaand
aan aspiratie van een of meer embryo's. Na
de embryo transfer procedure moet u een
laatste microscopisch onderzoek van de
katheter uitvoeren.

Specificaties
Aseptisch gefilterd

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

geéxpandeerde blastocysten] 280
Bacteriéle endotoxines (LAL-test)
[EU/mI] <025

Getest op pH
Getest op osmolaliteit

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

Voorzorgsmaatregelen

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

Gx-TL 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 s¥filis. 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.

Verwijder het product na gebruik 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).

Meio para cultura de embrides desde a
fertilizagéo até a fase de blastocisto e para
transferéncia.

Contraindicagdes

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

Descrigao do produto
SUPLEMENTADO COM HSA.

GX-TL é um meio tamponado de bicarbonato
que contém albumina de soro humano, acido
hiaulurénico, acetilcisteina e gentamicina
como agentes antibacterianos.

Pronto a ser utilizado apos equilibrar a +37 °C
e 6% de atmosfera de CO, ao nivel do mar.

O resumo da seguranca 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-TL mantém-se estavel até ao fim da data
de validade indicada nos rétulos do frasco e
no Certificado de Analise 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 ap6s a primeira abertura.

Instrugdes de utilizagao

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

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

Registe a data da abertura no frasco.

O Gx-TL esta desenvolvido para cultura numa
incubadora de CO,.

O Gx-TL deve ser equilibrado a 6% de CO,

e +37 °C durante, pelo menos, 6 horas e até
que o pH correto tenha sido atingido, antes
da utilizagdo. A placa ndo deve ser mantida
na incubadora por mais de 7 dias.

Para obter o pH desejado, a percentagem

de CO, da incubadora pode ter de ser
ajustada tendo em conta as caracteristicas da
incubadora e as condigdes ambientais, tais
como a altitude.

Para minimizar a evaporagao, cubra
imediatamente as gotas de Gx-TL com éleo
especifico para procedimentos de RHA.

A cultura sem 6leo requer um ambiente
humidificado.

Cultura

Prepare placas com microgotas de Gx-TL
(=25 pL) sob oleo ou utilize um volume
grande (2 500 uL) com ou sem 6leo a cobrir.
Para cultura de grupo, deve ser utilizado
um minimo de 10 pL de Gx-TL por embrido,
para minimizar o risco de esgotamento

de nutrientes. Equilibrar de acordo com o
descrito acima.

Para dispositivos de Time-Lapse, prepare
placas com volumes médios de Gx-TL,
conforme recomendado pelo fabricante.

Apbs dois passos de lavagem em Gx-TL,
transfira os ovécitos fertilizados ou embrides
para o meio de cultura Gx-TL e coloque
imediatamente a placa na incubadora.

Transferéncia de embrides

Prepare e equilibre uma placa com Gx-TL

e efetue a transferéncia de embrides de
acordo com os procedimentos laboratoriais.
Recomenda-se enxaguar o cateter de
transferéncia de embrides com Gx-TL antes
da aspiragdo de um ou mais embrides. Apés
o procedimento de transferéncia de embrices,
faga um exame microscopico final do cateter.

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

pI: Informacje o przeznaczeniu
produktu

Podtoze do hodowli zarodkéw od etapu
zapfodnienia do osiggnigcia stadium
blastocysty oraz do ich transferu.

Przeciwwskazania

Gx-TL™ zawiera gentamycyne i
acetylocysteing. Nie stosowac u pacjentek,

u ktérych stwierdzona zostata nadwrazliwos¢/
alergia na ktdrykolwiek ze sktadnikow.

Opis produktu

SUPLEMENTOWANE Z ZASTOSOWANIEM
HSA

Gx-TL to buforowane wodoroweglanem
podioze zawierajace ludzka albumine,
kwas hialuronowy, acetylocysteine
oraz gentamycyne jako sktadnik
przeciwbakteryjny.

Stosowac po ekwilibracji w temperaturze
+37°C i atmosferze zawierajgcej 6% CO, na
poziomie morza.

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

Instrukcje dotyczace
przechowywania i informacja
o trwatosci

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

Gx-TL zachowuje trwato$¢ do terminu
przydatno$ci wyszczegoélnionego na
etykietach pojemnikéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegdlnych partii.

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

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku
wytgcznie przez specjalistow w dziedzinie
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF).
Docelowg grupe pacjentow stanowi populacja
0s6b dorostych badz w wieku rozrodczym,
ktére przechodzg leczenie nieptodnosci.

Zapisac na butelce date otwarcia.

Podtoze Gx-TL jest przeznaczone do hodowli
w inkubatorze CO,.

Przed uzyciem Gx-TL nalezy ekwilibrowac
w atmosferze zawierajacej 6% CO, i
temperaturze +37°C przez co najmniej 6
godzin, do uzyskania wtasciwego pH. Plytka
nie powinna pozostawac w cieplarce dtuzej
niz 7 dni.

Uzyskanie zadanego pH moze sig wigza¢ z
koniecznoscig wyregulowania poziomu CO,
w inkubatorze z uwzglednieniem wiasciwosci
inkubatora oraz warunkéw otoczenia, takich
jak np. wysoko$¢ nad poziomem morza.

Aby ograniczy¢ parowanie do minimum,
niezwtocznie pokry¢ krople Gx-TL olejem

do technik wspomaganego rozrodu (ART).
Hodowla bez uzycia oleju wymaga nawilzania
$rodowiska.

Hodowla

Przygotowac plytki z kroplami Gx-TL (2 25

pl) pod olejem — albo zastosowac wigkszg
objetosé (2 500 pl) z przykryciem olejowym
badz bez przykrycia. Do hodowli w grupach
nalezy uzy¢ Gx-TL w ilo$ci co najmniej 10 pl
na zarodek tak, aby ograniczy¢ do minimum
niebezpieczenstwo wyczerpania zapasu
substancji odzywczych. Ekwilibrowa¢ zgodnie
ze wskazaniami powyzej.

Jesli wykorzystany zostaje system
poklatkowy (time-lapse), przygotowac ptytki

z podtozem Gx-TL w ilosciach zalecanych
przez producenta systemu.

Po dwukrotnym wyptukaniu w Gx-TL
przenies¢ zaptodnione komarki jajowe lub
zarodniki do podioza Gx-TL do hodowli i
niezwtocznie umiescic ptytke z powrotem w
cieplarce.

Transfer zarodkéw

Przygotowac i ekwilibrowa¢ ptytke z podiozem
Gx-TL, po czym przenie$¢ zarodki zgodnie

z przyjetg praktyka laboratoryjna. Przed
aspiracjg zarodkéw — bez wzgledu na to,

czy odbywa sie to pojedynczo, czy po kilka —
zaleca sig ptukanie cewnika transferowego do
zarodkow podtozem Gx-TL. Po zakonczeniu
transferu zarodkéw przeprowadzi¢ koncowe
badanie mikroskopowe cewnika.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Mouse Embryo Assay, 1-cell (test
rozwoju zarodka mysiego —
jednokomorkowego) [% embrionéw
rozwinietych do stadium rozprezenia

blastocysty po uptywie 96 godzin] 280
endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI] 0,25

Zbadano pod katem pH
Zbadano pod katem osmolalno$ci

Szczegotowe wyniki badan partii
uwzgledniono w tresci $wiadectwa analizy,
dotgczonym do kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

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

Gx-TL zawiera ludzkg albumineg.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi
nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny.
Materiat zrédtowy, z ktérego otrzymano

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

Precaugdes

Nzo usar o produto se a integridade do frasco
estiver comprometida. N&o utilize Gx-TL se
estiver turvo.

Gx-TL 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 a HIV,
HBc, HCV e HTLV I/ll e ndo reativo quanto a
HbsAg, 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 néao
transmitem agentes infeciosos.

Para evitar contaminagao, a Vitrolife
recomenda fortemente que a abertura e
utilizagdo 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, n&o foram ainda determinados e
s&o incertos.

Qualquer incidente grave ocorrido em
relagdo ao dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e & autoridade competente

do estado membro em que o utilizador e/ou
paciente se encontra.

Nao é um produto injetavel, ndo usar para
injeg&o.

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

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

rO: Instructiuni de utilizare

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

Contraindicatii

Gx-TL™ contine gentamicina si acetilcisteina.
Anu se utiliza la pacienti cu istoric de
hipersensibilitate sau alergie la oricare dintre
componente.

Descrierea produsului
SUPLIMENTAT CU HSA.

Gx-TL este un mediu tamponat cu bicarbonat,
care contine albumina serica umana, acid
hialuronic, acetilcisteina si gentamicina ca
agent antibacterian.

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

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

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Ase pastra la intuneric, la temperaturi intre
+25i +8°C.

Gx-TL 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 doua saptamani de la
prima deschidere.

Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un
profesionist in domeniul fertilizarii in vitro.
Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta
sau de varsta reproductiva care urmeaza un
tratament de fertilitate.

Treceti data deschiderii pe recipient.

Produsul Gx-TL a fost conceput pentru cultura
n incubator cu CO,.

Tnainte de utilizare, Gx-TL trebuie echilibrat in
6 % CO, sila +37°C timp de cel putin 6 ore,
pana cand se obtine pH-ul corect. Vasul nu se
va tine in incubator mai mult de 7 zile.

Pentru a obtine pH-ul dorit, nivelul de CO,

din incubator trebuie ajustat in functie de
caracteristicile incubatorului si de conditiile de
mediu, cum ar fi altitudinea.

Pentru a reduce la minimum evaporarea,
acoperiti imediat picaturile de Gx-TL cu ulei
pentru proceduri ART. Culturile fara ulei
necesita mediu umidificat.

Cultura

Pregatiti vase cu picaturi de Gx-TL (2 25 pl) in
ulei sau utilizati un volum mare (= 500 pl) cu
sau fara acoperire de ulei. In cazul culturii de
grup, se vor folosi cel putin 10 pl de Gx-TL per
embrion, pentru a reduce la minimum riscul
epuizarii substantelor nutritive. Echilibrati
conform instructiunilor de mai sus.

Tn cazul dispozitivelor cu temporizator,
pregatiti vasele cu volumele de mediu Gx-TL
recomandate de producator.

Dupé doi pasi de spélare in Gx-TL, transferati
ovocitele fertilizate sau embrionii in mediul de
culturé Gx-TL si puneti imediat vasul inapoi
n incubator.

Transferul de embrioni

Pregatiti si echilibrati un vas cu Gx-TL si
realizati transferul de embrioni conform
procedurilor de laborator. Se recomanda

clatirea cu Gx-TL a cateterului de transfer

de embrioni nainte de a aspira unu sau mai
multi embrioni. Dupa procedura de transfer de
embrioni faceti o verificare finald a cateterului,
sub microscop.

Specificatii
Filtrat aseptic

Testat pe embrion de soarece, 1-celula
[% embrioni care s-au dezvoltat in
pana la stadiul de blastocist expandat
la 96 de ore]

Endotoxine bacteriene (Test LAL)

[EU/mL] <0,25

Testat pentru pH

Testat pentru osmolalitate

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

Masuri de precautie

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

Gx-TL contine albumina serica umana.

Atentie: Toate produsele de origine sanguind
trebuie sa fie tratate ca fiind potential
infectioase. Materialul-sursa din care a
provenit acest produs a fost determinat
negativ la testarea pentru anticorpi HIV, HBc,
VHC si HTLV I/ll 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 dezvoltarii pentru
mediile IVF, inclusiv cele Vitrolife, nu au fost
determinate si sunt incerte.

Orice incident sever legat de dispozitiv
trebuie raportat producétorului si autoritatii
competente din statul membru in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Anu se injecta.

Dupé finalizarea procedurii, eliminati produsul
conform practicilor clinice standard pentru
deseuri 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
Médium na kultivaciu embryi od fertilizacie po
Stadium blastocysty a na transfer.

Kontraindikacie

Produkt Gx-TL™ obsahuje gentamycin a
acetylcystein. NepouZzivajte u pacientov
so znamou precitlivenostou/alergiou na
ktorukolvek zo zloZiek.

Popis produktu

SUPLEMENTOVANE HSA (fudskym sérovym
albuminom).

Gx-TL je médium pufrované
hydrogénuhli¢itanom, ktoré obsahuje fudsky
sérovy albumin, hyaluronan, acetylcystein a
gentamycin ako antibakterialnu prisadu.

Na priame pouzitie po ekvilibracii pri teplote
+37 °C v atmosfére s obsahom 6 % CO, pri
tlaku zodpovedajicom hladine mora.

Suhrn bezpe¢nostnych informécii a informacii
o klinickej Ucinnosti najdete na lokalite www.
vitrolife.com

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

Produkt Gx-TL je stabilny az do datumu
exspiracie uvedeného na stitkoch nadob a v
certifikate o analyze prislusnej $arze.

Frase s médiom je mozné pouzit do dvoch
tyZdiiov od prvého otvorenia, je potrebné
pouzit aseptické postupy a minimalizovat
&as mimo chladnicky. Flasa by mala byt
otvorend 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
podstupuje liecbu neplodnosti.

Fradu oznacte datumom otvorenia.

Produkt Gx-TL je uréeny na kultivaciu v CO,
inkubatore.

Pred pouzitim sa produkt Gx-TL ekvilibruje
v atmosfére 6 % CO, a pri teplote +37

°C minimalne 6 hodin a dovtedy, kym sa
nedosiahne spravna hodnota pH. Miska
sa nesmie v inkubatore ponechat dlhsie
nez 7 dni.

Na dosiahnutie poZzadovanej hodnoty pH
pravdepodobne bude potrebné upravit
hladinu CO,, pricom je potrebné prihliadat
na charakteristické parametre inkubatora
a parametre prostredia, ako napriklad
nadmorska vyska.

Aby sa minimalizovalo odparovanie, kvapky
produktu Gx-TL na postupy ART okamzite
prekryte olejom. Kultivacia bez oleja si
vyzaduje zvihéené prostredie.

Kultivéacia

Pripravte misky s kvapkami produktu Gx-TL
(2 25 pl) pod olejom alebo pouzite velky
objem (2 500 pl) s olejovou krycou vrstvou
alebo bez nej. Na skupinovu kultivaciu pouzite
minimalne 10 pl produktu Gx-TL na embryo,
aby sa minimalizovalo riziko spotrebovania
Zivin. Ekvilibrujte podfa pokynov vyssie.

V pripade ¢asovanych pomdcok pripravte
misky s objemom média Gx-TL podla
odportcani vyrobeu.

Po dvoch cykloch premytia v produkte Gx-TL
preneste fertilizované oocyty alebo embrya
do kultivaéného média Gx-TL a okamZite
vratte misku do inkubatora.

Prenos embryi

Pripravte a ekvilibrujte misku s produktom
Gx-TL a preneste embrya podla
laboratérnych postupov. Pred aspiraciou
jedného alebo viacerych embryi sa odportca
preplachnut katéter na prenos embryi
pomocou produktu Gx-TL. Po prenose embryi
urobte zavere¢nu mikroskopicku kontrolu
katétra.

Specifikacie
Asepticky filtrované

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

pL) pod oljem ali uporabite vegjo koli€ino (=
500 pL), prekrito ali ne prekrito z oliem. Za
gojenje skupin uporabite najmanj 10 pL Gx-TL
na zarodek, da €im bolj zmanj$ate tveganje
pomanjkanja hranil. Ekvilibrirajte v skladu z
zgoraj navedenim.

Pri pripomockih za snemanje s Casovnimi
presledki pripravite posode s tako koli¢ino
medija Gx-TL, kot jo priporoca proizvajalec.
Upostevaijte koraka pranja v Gx-TL in
prenesite oplojene jajcne celice ali zarodke
v medij za gojenje Gx-TL ter posodico
nemudoma vrnite v inkubator.

Prenos zarodkov

Pripravite in ekvilibrirajte posodo z medijem
Gx-TL ter opravite prenos zarodkov v
skladu z laboratorijskimi postopki. Pri tem
je priporoceno spiranje katetra za prenos
zarodkov z medijem Gx-TL pred aspiracijo
enega ali ve¢ zarodkov. Po postopku
prenosa zarodka $e enkrat preglejte kateter
z mikroskopom.

Specifikacije
Asepticno filtrirano

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

do razsirjene blastociste] 280
Bakterijski endotoksini (analiza LAL)
[EU/mI] <0,25

Gx-TL damlaciklarini gecikmeden ART
proseddrleri icin yadla kaplayin. Yagsiz kilttir
islemi i¢in nemli ortam gereklidir.

Kiiltir

Kaplari yag altinda Gx-TL damlaciklariyla
(2 25 pL) hazirlayin veya yagl ya da yagsiz
biiyiik bir hacim (= 500 pL) kullanin. Grup
kiiltiriinde, besleyicilerin tiiketilme riskini
en aza indirmek igin embriyo basgina en az
10 pL Gx-TL kullaniimalidir. Yukaridakilere
talimatlara gére dengeleyin.

Time-lapse cihazlarinda, kaplari treticinin
onerdigi sekilde, Gx-TL medyum hacmiy!
hazirlayin.

Gx-TL'deki iki yikama adiminin ardindan,
dollenmis oositleri veya embriyolari,
Gx-TL kiltir medyumuna aktarin ve kabi
gecikmeden inkiibatére geri yerlestirin.

Embriyo transferi

Gx-TL igeren bir kap hazirlayin ve
dengeleyin; ve embriyo transferini laboratuvar
prosediirlerine uygun olarak yapin. Bir

veya daha fazla embriyonun aspirasyonu
oncesinde, embriyo transfer kateterinin Gx-TL
ile durulanmas: 6nerilir. Embriyo transfer
proseddri sonrasinda, kateteri son kez
mikroskobik olarak inceleyin.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir

Testirana vrednost pH
Testirana osmolalnost

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

Previdnostni ukrepi

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

Gx-TL vsebuje ¢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 /Il in
nereaktiven pri preizkusu za HbsAg, HCV
RNA, HIV-1 RNA in sifilis. Nobena znana
preizkusna metoda ne more zagotoviti, da
se prek izdelkov na osnovi ¢loveske krvine
morejo prenesti povzrocitelji okuzb.

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

Tveganje za $kodljive ucinke na sposobnost
razmnoZevanja in razvoj, povezano z mediji
za zunaijtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za
zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife,
ni bilo ugotovljeno in ni znano.

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

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v
skladu s standardno klini¢no prakso, ki velja
za nevarne medicinske odpadke.

Opozorilo: Zvezni zakon (ZDA) dovoljuje
prodajo tega izdelka izkljuéno zdravnikom

in strokovnim delavcem, usposobljenim za
njegovo uporabo, oziroma na njihovo narocilo
(Rx only).

SV: Anvandningsomrade

Medium fér odling av embryon fran
fertilisering till blastocyststadiet och for
transfer.

Kontraindikationer

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

Produktbeskrivning
SUPPLEMENTERAT MED HSA.

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

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

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

Forvaringsanvisningar och
stabilitet

Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

Gx-TL &r stabilt fram till det utgangsdatum
som anges pa behallarens etikett och i det
LOT-specifika analyscertifikatet.

Mediumflaskor kan anvéndas i upp till tva
veckor efter férsta 6ppnandet. Anvand
aseptisk teknik och minimera tiden utanfor
kylskapet. Den tid som flaskan ar 6ppen

ska begrénsas till den tid som behovs for att
avlagsna den nddvandiga mangden medium.
Kasta 6verblivet medium senast tva veckor
efter forsta 6ppningstillfallet.

Bruksanvisning
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

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

Anteckna 6ppningsdatum pa flaskan.

Gx-TL &r utformad for kultur i en CO,-
inkubator.

Gx-TL ska ekvilibreras vid 6 % CO, och
+37°C under inte mindre &n 6 timmar och
tills korrekt pH-varde har uppnatts fore
anvandning. Skalen far inte férvaras i
inkubator i mer &n 7 dagar.

For att erhalla 6nskat pH-varde kan
inkubatorns CO,-niva behdva justeras med
hansyn till inkubatorns egenskaper och
miljéférhallanden s& som hojd 6ver havet..

For att minimera avdunstning ska droppar

av Gx-TL omedelbart tdckas med olja fér
ART-procedurer. Odling utan olja kraver
fuktig miljo.

Odling

Preparera skalar med droppar av Gx-TL (= 25
uL) under olja eller anvand en stor volym (=
500 pL) med eller utan olja. For gruppodling
ska minst 10 uL Gx-TL anvéndas per embryo,
for att minimera risken for utarmning av
naringsémnen. Ekvilibrera enligt ovan.

For time-lapse-enheter ska skalar med
Gx-TL mediumvolymer prepareras enligt
tillverkarens rekommendationer.

Efter de tva tvattstegen i Gx-TL ska de
befruktade oocyterna eller embryona
overforas till Gx-TL odlingsmediet och skalen
omedelbart sétts tillbaka i inkubatorn.

Preparera och ekvilibrera en skal med

blastocysty po 96 hodinéch] 280  Empr
Y

Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/ml] <0,25

Testované pH

Testovana osmolalita

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

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky,
produkt zlikvidujte. Ak sa zda byt roztok
Gx-TL zakaleny, nepouzivajte ho.

Produkt Gx-TL obsahuje ludsky sérovy
albumin.

Upozornenie: Vetky krvné produkty je
potrebné povazovat za potencialne infekéné.
Zdrojovy materidl, z ktorého bol tento produkt
vyrobeny, bol na zéklade 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 metédy nedokazu
zarucit, Ze produkty ziskané z ludskej krvi
nespdsobia prenos infekcie.

Aby nedoslo ku kontaminécii, spoloénost
Vitrolife dérazne odportca, aby sa vietky
latky otvarali a pouzivali len pouZitim
aseptickych postupov.

Riziko reprodukénej a vyvojovej toxicity pre
IVF médium vratane IVF média spolocnosti
Vitrolife nebolo stanovené a nie je zname.

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v
suvislosti s poméckou, by sa mala oznamit’
vyrobcovi a prislu§nému organu ¢lenského
Statu, 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 nebezpe¢ného odpadu.

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

sl: Indikacija za uporabo

Medij za gojenje in prenos zarodkov od
oploditve do stopnje blastociste.

Kontraindikacije

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

Opis izdelka
DOPOLNJENO S HSA.

Gx-TL je medij, ki je pufran z bikarbonatom
ter vsebuje ¢loveski serumski albumin,
hialuronan, acetilcistein in gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

Pripravljen je za uporabo po ekvilibraciji pri
temperaturi +37 °C in v atmosferi s 6 % CO,
na visini morske gladine.

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

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

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

Stekleni¢ke z mediji morate uporabiti v najvec¢
dveh tednih po prvotnem odprtju, pri éemer
morate uporabljati asepti¢no tehniko in kar
najbolj skraj$ati ¢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

Izdelek 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 steklenicko napisite datum odprtja.
Gx-TL je zasnovan za gojenje v CO,
inkubatorju.

Gx-TL naj bo najmanj 6 ur ekvilibriran pri 6 %
CO, in +37 °C, dokler ni doseZena ustrezna
pH-vrednost pred uporabo. Proizvoda ne
hranite v inkubatorju ve¢ kot 7 dni.

Za doseganije Zelene pH-vrednosti boste
morda morali prilagoditi nivo CO, v
inkubatorju, pri Gemer morate upostevati
znacilnosti inkubatorja in okoljske pogoje, kot
je nadmorska visina.

Za zmanj$anje izhlapevanja takoj prekrijte
kapljice Gx-TL z oljem za postopke ART. Za
gojenje brez olja je zahtevano navlazeno
okolje.

Gojenje

Posode pripravite s kapljicami Gx-TL (= 25

Gx-TL och utfor en embryotransfer enligt
laboratoriets procedurer. Skéljning av
embryotransferkateter med Gx-TL fore
aspirering av ett eller flera embryon
rekommenderas. Efter embryotransfer ska
en slutlig mikroskopisk undersékning goras
av katetern.

Specifikationer
Aseptiskt filtererad

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

blastocyst efter 96 timmar] 280
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)
[EU/mL] <0,25

pH testat
Osmolalitet testad

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

Forsiktighetsatgarder

Kassera flaskan om forseglingen &r bruten.
Anvand inte Gx-TL om det ar grumligt.

Gx-TL innehéaller 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/ll och icke-reaktivt mot HbsAg,
HCV RNA och HIV-1 RNA samt syfilis. Det
finns inga kanda testmetoder som garanterar
att produkter av humant blod inte 6verfor
smittfarliga amnen.

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

Risken fér reproduktions- och
utvecklingstoxicitet for IVF-medier, inklusive
Vitrolifes IVF-medier, har inte faststéllts och
ar oséker.

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

Farinte injiceras.

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

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

tr: Kullanim endikasyonu

Embriyolarin fertilizasyondan blastokist
evresine kadar kiiltiirli ve transferi igin
medyum.

Kontrendikasyonlar

Gx-TL™, gentamisin ve asetilsistein igerir.
Bilesenlerden herhangi birine asiri duyarligi/
alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Uriin Agiklamasi
HSA EKLENMISTIR.

Gx-TL insan serum albiimini, hiyaluronan,
asetilsistein ve antibakteriyel ajan olarak
gentamisin iceren bikarbonat tamponlu bir
medyumdur.

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

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

Depolama talimatlan ve stabilite

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

Gx-TL, 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 agiima stiresi, gerekli
medyum miktarini gikarmak igin ihtiyag
duyulan siire ile sinirl olmalidir. ilk agilistan
en geg iki hafta sonra artan medyumlari atin.

Kullanim y6nergeleri

Uriin bir IVF uzmani tarafindan kullaniimalidir.
Hasta hedef grubu, dogurganlik tedavisi
goren yetiskinler veya dogurganlik gaginda
olan poptilasyondur.

Sise lizerine aglilis tarihini kaydedin.

Gx-TL bir CO, inkiibatériinde kltdr igin
tasarlanmistir.

Gx-TL, kullaniimadan énce, %6 CO, ve
+37°C’de, en az 6 saat boyunca ve dogru

pH elde edilene kadar dengelenmelidir. Kap
inkiibatorde 7 glinden fazla saklanmamalidir.
Istenen pH'in elde edilmesi iin inkiibatér CO,
seviyesinin, inkiibator ézellikleri ve rakim gibi
cevre kosullari dikkate alinarak ayarlanmasi
gerekebilir.

Buharlagsmayi en aza indirmek amaciyla,

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

Bakteriyel endotoksin (LAL testi)
[EU/mI]

pH testi yapilmistir

Osmolalite testi yapilimigtir

0.25

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

Onlemler

Sise butlinlGgl bozulmusgsa Uriind atin. Gx-TL
bulanik goriiniiyorsa kullanmayin.

Gx-TL, insan serum alblimini igerir.

Dikkat: Tim kan driinlerine potansiyel
bulasici olarak muamele yapiimahdir. Bu
artinln tiretildigi kaynak malzeme, HIV, HBc,
HCV, HTLV I/l antikorlari igin test edildiginde
negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNAve
frengi icin 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
aglimasini ve kullaniimasini siddetle
onermektedir.

Vitrolife’in IVF medyumlari da dahil olmak
tzere, IVF medyumlarinin, Greme 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 igin degildir.

Proseddr bittiginde, trlind, tibbi tehlikeli
atiklar i¢in standart klinik uygulamalarina
gore atin.

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