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EN: Indication for use
Medium for embryo transfer.

Product Description

EmbryoGlue® is a bicarbonate buffered medium containing
recombinant human albumin, hyaluronan and gentamicin as
an antibacterial agent.

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

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

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

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

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

Directions for use
Embryo transfer

Add approximately 1 mL of EmbryoGlue® to the well of a
rinsed 1-well dish. Add approximately 2 mL of EmbryoGlue®
to the moat of the 1-well dish. Equilibrate the dish in +37°C
and 6 % CO, for 4-24 hours. Equilibrate the embryos to be
transferred in the well containing EmbryoGlue® for a minimum
of 10 minutes in a 6% CO, environment prior to transfer. Rinse
the 1 mL non-toxic syringe by drawing up and then out media
from the moat several times until no air bubbles are observed
in the syringe. Draw up approximately 0.5 mL of the medium
from the moat. Firmly attach the transfer catheter to the pre-
rinsed 1 mL non-toxic syringe. Flush approximately 0.5-1.0
mL of equilibrated transfer medium from the moat through

and out of the catheter. After rinsing, draw approximately

0.1 mL of EmbryoGlue® from the center well and expel into
the moat until approximately 20 pL is left in the syringe.

Under microscopic control, gently load the embryos into the
catheter in approximately 5-10 pL of additional EmbryoGlue®
followed by a small amount of air. (The small pocket of air at
the tip allows better imaging of the tip for ultrasound guided
transfers). For the embryo transfer, pass the tip of the catheter
into the uterus approximately 1 cm from the top of the cavity
and expel the embryos in a total volume of approximately
25-30 pL of medium. Slowly withdraw the catheter while
maintaining steady pressure on the plunger of the syringe.
Make a final microscopic examination of the catheter.

Specifications

Sterile filtered SAL 10°
Mouse embryo assay (1-cell) [% expanded

blastocyst within 96 hours] >80
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.25

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

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not use
EmbryoGlue® if it appears cloudy.

EmbryoGlue® contains recombinant human albumin
(produced in yeast), hyaluronan and gentamicin. Do not use
in patients with known hypersensitivity/allergy to any of the
components.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

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

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.
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EN: Indication for use
Medium for embryo transfer.

Product Description

EmbryoGlue® is a bicarbonate buffered medium containing
recombinant human albumin, hyaluronan and gentamicin as
an antibacterial agent.

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

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

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

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

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

Add approximately 1 mL of EmbryoGlue® to the well of a
rinsed 1-well dish. Add approximately 2 mL of EmbryoGlue®
to the moat of the 1-well dish. Equilibrate the dish in +37°C
and 6 % CO, for 4-24 hours. Equilibrate the embryos to be
transferred in the well containing EmbryoGlue® for a minimum
of 10 minutes in a 6% CO, environment prior to transfer. Rinse
the 1 mL non-toxic syringe by drawing up and then out media
from the moat several times until no air bubbles are observed
in the syringe. Draw up approximately 0.5 mL of the medium
from the moat. Firmly attach the transfer catheter to the pre-
rinsed 1 mL non-toxic syringe. Flush approximately 0.5-1.0
mL of equilibrated transfer medium from the moat through

and out of the catheter. After rinsing, draw approximately

0.1 mL of EmbryoGlue® from the center well and expel into
the moat until approximately 20 pL is left in the syringe.

Under microscopic control, gently load the embryos into the
catheter in approximately 510 pL of additional EmbryoGlue®
followed by a small amount of air. (The small pocket of air at
the tip allows better imaging of the tip for ultrasound guided
transfers). For the embryo transfer, pass the tip of the catheter
into the uterus approximately 1 cm from the top of the cavity
and expel the embryos in a total volume of approximately
25-30 pL of medium. Slowly withdraw the catheter while
maintaining steady pressure on the plunger of the syringe.
Make a final microscopic examination of the catheter.

Specifications

Sterile filtered SAL 10
Mouse embryo assay (1-cell) [% expanded

blastocyst within 96 hours] >80
Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.25

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

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not use
EmbryoGlue® if it appears cloudy.

EmbryoGlue® contains recombinant human albumin
(produced in yeast), hyaluronan and gentamicin. Do not use
in patients with known hypersensitivity/allergy to any of the
components.

To avoid contamination Vitrolife strongly recommends

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

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

Not for injection.

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

BG: Nokasanus 3a ynotpe6a
Cpepa 3a TpaHchep Ha eMOPUOHU.

OnucaHue Ha NnpoaykKTa

EmbryoGlue® e 6ydepupaHa c 6ukapboHaTHa cpega, KosTo
CbAbpxKa PEKOMBUHAHTEH YOBELLKW anbymMuH, XuanypoHaH 1
reHTaMULMH KaTo aHTUGaKTepranHo CpeacTeo.

3a ynotpeba crea TemnepupaHe B uHkybatop npu +37°C B
6 % CO,.

WHcTpyKumm 3a cbxpaHeHue n ctabunHoct
[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO Mpu Temnepartypa oT+2 go +8 °C.

3a abpxasu n3ebH EC: Bytunkute cbe cpeaa He TpsibBa
[la ce CbXpaHsiBaT crief oTBapsiHe. M3XBbprieTe U3NULLIHOTO
KONMYECTBO CpeAa creq NpukrioyBaHe Ha npoleaypara.

EC: BytunkuTe cbc cpega morat Aa 6baaT usnonasaxu

[10 ABe ceaMULy crief, MbPBOTO OTBapsiHe. Manonasaiite
acenTu4Ha TeXHWKa U cBefeTe 40 MUHUMYM BPEMETO Ha
NpecToii U3BbH XnagurnHuka. 3anviete AaTaTta Ha oTBapsiHe
Ha ByTunkara. Maxebpriete U3NULLHOTO KONIMYECTBO cpefa He
No-KbCHO OT [iBEe CEAMULIM CIeA MbPBOTO OTBAPSIHE.

Yka3aHus 3a ynotpe6a
TpaHcdep Ha eMGpUoHU

Mpubasete npnbnuantenHo 1 mL EmbryoGlue® B simkata
Ha cTepunHa/egHokpaTHa 1-AmkoBa nnaka. Mpubasete
npnbnuantenHo 2 mL EmbryoGlue® B ynesi Ha 1-AmkoBa
nnaka. EkBunubpupaiite nnakarta npu +37°C n 6 % CO, B
npoabmkeHue Ha 4-24 yaca. Exsunubpupaiite em6puoHuTe,
npefHasHayeHu 3a TpaHcdep B AMKaTa, CbabpXallo
EmbryoGlue® B npoabmxeHue Ha MUHUMYM 10 MUHYTV B
atmocdepa ¢ 6% CO, npeau TpaHcdepa nm. Mpomuiite
HeTOKCWMYHaTa crpuHLoBKa oT 1 mL, kaTo nocnegosaTenHo
acnupupare 1 n3Tnacksare HeKONKOKpaTHO cpefa oT yrnes,
[0KaTo B CMIpVHLIOBKaTa NpecTaHar Aa ce BWKAAT Bb3AyLUHN
mexypueta. Acnupupaiite npubnuamtendo 0,5 mL ot cpenata
B ynes. ®ukcupanTte gobpe TpaHchEpHNS KaTeTbp KbM
npefBapuTeNnHO NpomMuTaTa HETOKCUYHa CrpUHLIOBKa OT 1
mL. MponycHete okono 0,5-1,0 mL ot ekBunuGpupaHata
TpaHcdepHa cpeaa oT ynes npes kaTeTbpa U HaBbH Npe3
Hero. Cnep npomuBaHe, acnupupaiTe okono 0,1 mL
EmbryoGlue® ot LueHTpanHaTa siMka 1 s nocTaBeTe B yres,
[oKaTo B CNpyHLOBKaTa octaHat npubnusutenHo 20 pL. Mog
MWKPOCKOMCKM KOHTPOI 1 C LALLM eNcTBUS, 3apeaeTte
emBproHuTe B KaTeTbpa B okono 5-10 uL gonbnHuTtenex
o6em EmbryoGlue®, nocnessaH oT Manko KofiM4ecTBo
Bb3ayX. (MankoTo Bb3ayLIHO Axx064e Ha Bbpxa ocurypsisa
no-go6po BM3yanuavpaHe Ha Bbpxa npu TpaHcgepu

nop exorpachcku KOHTpon). 3a TpaHchepa Ha eMBPUOH,
npokapaiTe Bbpxa Ha kaTeTbpa B MaTkaTta npubnuantenHo
Ha 1 cm OT Bbpxa Ha KyxuHaTta u uatnackante embpuoHnTe
B 061 06em ot okono 25-30 pL cpena. basHo naternete
KaTeTbpa, KaTo noaabpxaTe NOCTOSHEH HAaTUCK BbPXY
6yTanoTo Ha cnpuHLoBKaTa. HanpaeeTe 3aBbpLuBaLL
MVKPOCKOMCKM Orfes Ha KaTeTbpa.

Cneundmkaumm

CrepunHo puntpupaHa SAL 10°
TecT BbpXy MULLN eMOPVIOHM (€AHOKIETBYHW)

[% ekcnangmpanu BnactoumcTu fo 96 vaca] >80
BakTepuanHn eHpoTokcunm (Mumynyc

ameboumt nusat TecT (LAL)) [EU/mL] <0,25

KoHKpeTHWTe pe3ynTaTu OT TecToBeTe 3a BCsika napTtuaa
Morat fa 6baat HamepeHu B CepTudumkata 3a aHanms,
npefocTaBeH C BCsKa AOCTaBKa.

MpeanasHu mepkun

M3xBbprieTe npoaykTa, ako LenocTTa Ha GyTunkarta e
HapyLueHa. He nanonssaiite EmbryoGlue® npu Buammo
Hanun4yne Ha MbTHOCT.

EmbryoGlue® cbabpxa pekoMOUHAHTEH YOBELLKMU anbymuH
(Npou3BeAeH B APOX/AN), XMaNypoHaH 1 reHTaMuLUmH. [la He ce
13Mon3ea Npu NauyeHTn ¢ U3BECTHa CBPbXHYBCTBUTENHOCT/
aneprusi KbM HSIKON OT KOMMOHEHTUTE.

C uen aa ce nsberHe sambpcsiBare, Vitrolife cunHo
npenopbyBa cpejata a ce oTBaps W 13Mon3ea camo ¢
acenTu4Ha TeXHMKa.

PvckoBeTe OT penpoayKTMBHA TOKCUMHOCT U TOKCUYHOCT
Ha pa3BUTUETO 3a cpeay 3a UH BUTpo onnoxaaxe (IVF),
BkntoumtenHo IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpenenexn n He
ca AICHW.

He e npegHasHaueH 3a NHxXeKTUpaHe.

Buumanwue: 3akoHopatencteoto Ha CALL orpannyasa
npogax6ara Ha ToBa U3fenue fa ce U3BbpLLUBA OT 1IN MO
3asiBka Ha nekap.

lékarsky predpis.

DA: Indikation for brug
Medium til embryotransfer

Produktbeskrivelse

EmbryoGlue® er et bikarbonat-bufret medium, der indeholder
rekombinant humant albumin, hyaluronsyre og gentamicin
som antibakterielt middel.

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

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

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

Til ikke-EU: Medieflasker ma ikke opbevares efter abning.
Kassér overskydende medie efter faerdiggarelse af
proceduren.

EU: Medieflasker kan anvendes i op til to uger efter forste
abning. Anvend aseptisk teknik og minimer den tid, mediet
befinder sig uden for keleskabet. Notér abningsdatoen pa
flasken. Kassér overskydende medie senest to uger efter
farste abning.

Brugsanvisning
Embryotransfer

Tilseet ca. 1 mL EmbryoGlue® til brgnden i en skyllet
1-brgndsskal. Tilseet ca. 2 mL EmbryoGlue® til yderringen

i 1-brendsskalen. Akvilibrer skalen ved +37 °C og 6 %

CO, i 4-24 timer. Akvilibrer embryoner til transferering i
brgnden med EmbryoGlue® i mindst 10 minutter i et miljo
med 6 % CO, inden transferering. Skyl en ikke-toksisk
1-mL-injektionssprgjte ved gentagne gange at suge mediet op
fra yderringen og presse det ud igen, indtil der ikke lzengere
forekommer luftbobler i sprajten. Opsug ca. 0,5 mL medium
fra yderringen. Monter omhyggeligt transferkateteret pa den
skyllede, ikke-toksiske 1-mL-injektionsspreijte. Skyl ca. 0,5-1,0
mL aekvilibreret transfermedium fra yderringen igennem og ud
af kateteret. Efter skylning opsuges ca. 0,1 mL EmbryoGlue®
fra den midterste brend, og mediet presses ud i yderringen,
indtil der er ca. 20 pL tilbage i injektionssprgjten. Embryonerne
suges forsigtigt op i kateteret under mikroskop sammen med
yderligere ca. 5-10 uL EmbryoGlue® efterfulgt af en lille smule
luft. (Den lille luftlomme ved spidsen ger, at man opnar et
bedre billede af spidsen ved ultralydsstyret transferering). Ved
embryotransferer fares spidsen af kateteret ind i uterus ca. 1
cm fra kavitetens top, og embryonerne presses ud sammen
med et samlet volumen af mediet pa ca. 25-30 pL. Kateteret
treekkes forsigtigt ud, samtidig med at der opretholdes et
stabilt tryk pa injektionssprejtens stempel. Til slut undersgges
kateteret under mikroskop.

Specifikationer

Sterilfiltreret SAL 10°
Muse embryo assey (1-cell) [% expanderet

blastocyst indenfor 96 timer] >80
Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse) [EU/mL] <0,25

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

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er kompromitteret.
Anvend ikke EmbryoGlue®, hvis det er uklart.

EmbryoGlue® indeholder rekombinant humant albumin
(dannet i geer), hyaluronsyre og gentamicin. Ma ikke anvendes
til patienter med kendt overfglsomhed/allergi over for nogen af
komponenterne.

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

Risikoen for reproduktionstoksicitet og udviklingstoksicitet

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

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifalge amerikansk lov méa dette produkt kun szelges af
eller pa ordination fra en leege.

DE: Anwendungshinweise
Fir den Embryonentransfer.

Produktbeschreibung

EmbryoGlue® ist ein Bikarbonat-gepuffertes Medium mit
rekombinantem humanem Albumin, Hyaluronsaure und
Gentamicin als Antibiotikum.

Die Anwendung erfolgt nach der Equilibrierung bei +37 °C und
6 %iger CO,-Atmosphare.

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

EmbryoGlue® ist bis zum auf den Verpackungsetiketten und
im Analysezertifikat der Charge angegebenen Verfallsdatum
haltbar.

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

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

Anwendung
Embryonentransfer

Geben Sie etwa 1 ml EmbryoGlue® in die Mitte einer
gesplilten 1-well-Schale. Geben Sie etwa 2 ml EmbryoGlue®
in die Vertiefung der 1-well-Schale. Equilibrieren Sie die
Schale 4-24 Stunden lang bei +37 °C und 6 %iger CO,-
Atmosphare. Equilibrieren Sie auch die fiir den Transfer in
die Schale mit EmbryoGlue® vorgesehenen Embryonen

vor dem Transfer fiir mindestens 10 Minuten bei 6 %iger
CO,-Atmosphare. Splilen Sie die nicht toxische 1-ml-Spritze,
indem Sie so lange Medium aufziehen und wieder abgeben,
bis sich in der Spritze keine Blaschen mehr bilden. Ziehen
Sie etwa 0,5 ml Medium aus der Schale auf. Verbinden Sie
den Transferkatheter fest mit der vorgespiilten und nicht
toxischen 1-ml-Spritze. Spiilen Sie 0,5-1,0 ml equilibriertes
Transfermedium aus der Schale durch den Katheter. Ziehen
Sie nach dem Spiilen etwa 0,1 ml EmbryoGlue® aus der
Centerwell-Schale auf und geben Sie es in die Vertiefung
zurlick, bis nur noch etwa 20 pl in der Spritze verbleiben.
Ziehen Sie die Embryonen unter dem Mikroskop vorsichtig
mit etwa 5-10 pl zusétzlichem EmbryoGlue® und ein wenig
Luftin den Katheter. (Die Luft an der Spitze macht diese auf
dem Ultraschallbild besser sichtbar). Fiihren Sie die Spitze
bis etwa 1 cm vor der Gebarmutterhdhle in den Uterus ein
und setzen Sie die Embryonen mit einem Gesamtvolumen
von etwa 25-30 pl Medium ab. Ziehen Sie den Katheter
anschlieRend vorsichtig heraus, wobei Sie den Druck auf den
Kolben der Spitze erhalten. Untersuchen Sie den Katheter
anschlieRfend unter dem Mikroskop.

Produktdaten

Steril filtriert SAL 10°
Mouse Embryo Assay (1 cell) [% expandierte

Blastozysten zum Zeitpunkt 96 Stunden] >80
Bakterielle Endotoxine (LAL-Test) [EU/mL] <0,25

CS: Indikace k pouziti
Pripravek pro pfenos embryi.

Popis produktu

EmbryoGlue® je médium pufrované hydrogenuhlicitanem.
Obsahuje rekombinantni lidsky albumin, hyaluronan a
gentamicin pusobici jako antibakterialni pfipravek.

Pro pouziti po dosazeni rovnovahy pfi teploté +37 °C a v
atmosfére s 6 % koncentraci CO,.

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

EmbryoGlue® je stabilni do data pouzitelnosti uvedeného na
Stitku nadoby a v certifikatu analyzy pro jednotlivé Sarze.

Pro neclenské staty EU: Lékovky s pfipravkem se nesméji po
otevreni skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky pfipravku
zlikviduijte.

EU: Lékovky s pfipravkem Ize pouzivat po dobu az dvou
tydnt po prvnim otevieni. Pouzivejte aseptické postupy a
minimalizujte dobu, po kterou je pfipravek mimo chladnicku.
Oznacte lékovku datem otevieni. Zlikvidujte zbytek pripravku
nejpozdéji dva tydny po prvnim otevieni.

Pokyny pro pouziti

Pfenos embrya

Pridejte pfiblizné 1 ml pfipravku EmbryoGlue® do jamky
oplachnuté 1jamkové desticky. Pfidejte pfiblizné 2 m|
pfipravku EmbryoGlue® do drazky 1jamkové desticky.
Ponechte desticku, aby dosahla rovnovazného stavu

pfi teploté +37 °C v atmosfére se 6% koncentraci CO,

po dobu 4-24 hodin. Ponechte embrya pro pfenos, aby
dosahla rovnovazného stavu v jamce obsahujici pfipravek
EmbryoGlue® po dobu nejméné 10 minut v atmosfére

se 6%koncentraci CO, pfed pfenosem. Oplachujte 1ml
netoxickou stfikacku opakovanym nasatim a vytlacenim
pfipravku z drazky, dokud ze stfikacky nejsou vypuzeny
vSechny vzduchové bublinky. Nasajte pfiblizné 0,5 ml
pripravku z drazky. Pevné pfipevnéte zavadéci katetr k
predem vyplachnuté 1ml netoxické stfikacce. Proplachnéte
katetr pfiblizné 0,5-1,0 ml ekvilibrovaného transferového
média z drazky. Po oplachnuti nasajte pfiblizné 0,1 ml
pfipravku EmbryoGlue® ze stfedové jamky a vytlacte jej do
drazky, pfi¢emz ponechte ve stfikacce pfiblizné 20 pl. Pod
mikroskopem jemné nasajte embrya do katetru s pfiblizné
5-10 pl nového pripravku EmbryoGlue® a spolu s malym
mnozstvim vzduchu na zavér. (Mala vzduchova kapsa

ve $picce umozniuje lepsi zobrazeni $picky pro prenosy
navadéné ultrazvukem). Pro pfenos embryi zavedte hrot
katetru do délohy pfiblizné 1 cm od horni ¢asti dutiny délozni
a vytlacte embrya s priblizné 25-30 pl pfipravku. Pomalu
vytahnéte katetr a udrZujte pfitom staly tlak na pist stfikacky.
Provedte kone¢nou kontrolu katetru pod mikroskopem.

Specifikace

Filtrovano sterilnim zplisobem SAL 10
Test na mysich embryich (jednobunéénych)

[% expandovanych blastocyst do 96 hodin] >80
Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/ml] <0,25

Vysledky testu pro jednotlivé Sarze najdete v certifikatu
analyzy, ktery je sou¢asti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni

Produkt zlikvidujte, do$lo-li k poruseni celistvosti Iékovky.
Nepouzivejte roztok EmbryoGlue®, mate-li pocit, Ze je
zakaleny.

EmbryoGlue® obsahuje rekombinantni lidsky albumin
(vyrobeny v kvasnicich), hyaluronan a gentamicin.
Nepouzivejte u pacientt se znamou precitlivélosti nebo alergii
na jakoukoli slozku.

Pro vylouceni kontaminace Vitrolife dirazné doporucuje, aby
se pripravky oteviraly a pouzivaly pouze pomoci aseptického
postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pfipravkd

pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravkl spole¢nosti
Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Upozornéni: Podle federalnich zakont USA smi tento
pfipravek prodavat pouze lékaf nebo smi byt prodan pouze na

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

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche beschadigt ist.
Verwenden Sie EmbryoGlue® nicht, wenn es triibe erscheint.

EmbryoGlue® enthalt rekombinantes Humanalbumin (in Hefe
produziert), Hyaluronan und Gentamicin. Nicht anwenden bei

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug
auf einen der Wirkstoffe.

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

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

Nicht zur Injektion bestimmt.

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

EL: Evasigeig xpriong

Méoo epBpuopETaPOPAS.

Mepiypagn Tou TTPOidVTOg

To EmbryoGlue® givail puBuIoTIKO HECO pE DITTAVOPAKIKG
TIOU TTEPIEXEI AVAOUVOUATPEVN avBpwTTivi aABoupivn,
uaAoupovavn Kal YEVTAPUKIVN wg avTIBAKTNPIOKS TTapAyovTa.
Ma xprion UoTepa amo egilooppdtnaon aToug +37°C kail og
atpéoaipa 6% CO,.

03nyieg UAAgNG ka1 oTaBEPOTNTA

Na puAdooeTal 0To OKOTASI O€ BepPOKPATieS aTTd +2 £WG
+8°C.

To EmbryoGlue® gival oTabepd péxpl TNV nuEpoUNVia
AAENG TTOU avaypAa@eTal OTIG ETIKETEG TOU TIEPIEKTN KAl OTO
MoTotoinTikd AVAUGNG TNG OUYKEKPIPEVNG TTOPTIDAG.
EkTég EE: Aev TTpéTrel va atmoBnkeUeTe QIGAEG HECWYV TTOU
£xouv avoixBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO PHECO PETE TNV
oAokAfpwaon TG diadikaoiag.

EE: O1 @i6Aeg péowv gival Suvatdv va XpnaipotrolodvTal

yia diGoTnpa £wg dUo eBBoPadwy aTd To TTPWTO GVOolyHa.
Na epapudleTal TEXVIKF) GONTITOU XEIPITHOU Kal VO
eAaxIOTOTTOIEITAI O XPOVOG EKTOG Wuyeiou. H nuepounvia
QAVOIyHATOG VO KATAYPAPETAI OTN GIGAN. To UTTGAOITTO HECO
VO ATTOPPITITETAI TO TTOAU SU0 €BSOPAEdEG PETG ATTO TO TTPWTO
avolypa.

OBnyieg xpriong

EupBpuopetapopd

MpocBéoTe epiTmou 1 mL EmbryoGlue® oTo Bobpio evodg
TPUBAiou HovoU BoBpiou TToU EXEl TIPONYOUNEVWG EKTTAUBEI.
MpoaoBéoTe TepiTmou 2 mL EmbryoGlue® oTtnv e§wTepiki
Ta@pPOo Tou TPUPAiou povou Bobpiou. E§icoppotriaTe To
TpuPAio aToug +37°C kai o€ atuéaaipa 6% CO, yia 4—24
wpeg. E§looppoTroTe Ta £uBpua TTOU TIPOKEITAI VO HETAPEPETE
oTo BoBpio Trou TepIEXEl EmbryoGlue® yia Touhdyiotov 10
AemrTd o€ atpdoPaipa a 6% CO, TpIv aTré TN HETAPOPA.
EkmAUveTe T pn TogIK auplyya 1 mL avtAwvTag péoo amoé
TNV TAQPO Kal EEWBWVTAG TO APKETEG POPEG, PEXPI VO PNV
TTapaTnpEiTe puoaAideg aépa atn oUplyya. AVTAROTE TTEPITTOU
0,5 mL péoou atmd v 1dgpo. MpocapTrioTe oTaBepd TOV
KaBETApa HETAPOPAG OTN UN TOgIKr auplyya 1 mL TTou
eKTTAUVOTE TTPpONYoUpévwg. EwBRoTe Tepitou 0,5—1,0 mL
£€100pPOTTNUEVOU HECOU PETAPOPAG aTTO TNV TAPPO BId HECOU
Tou KaBeTpa. MeTd TNV ékTTAUGn, avTAfoTe Trepitrou 0,1 mL
EmbryoGlue® atmé 1o KevTpiké BoBpio kal aTroppiyTe TO OTNV
TaQpPO péXpPI va peivouv Trepitrou 20 pl otn oupiyya. Yo
HIKPOOKOTTIKO EAEYXO, AVAPPOPHOTE TIPOTEKTIKA Ta EUBpUT
oTov kaBetrpa o€ Tepitrou 5-10 pL TpdéaBeTou EmbryoGlue®
Kal 0T GUVEXEID avappo@raTe PIKpr TToodTnTa aépa. (H pikpry
@UOOAIda aépa aTO PUYXOG ETTITPETTEI TNV KAAUTEPN ATTEIKOVION
Tou pUyXoug OTav N EYBPUOPETAPOPE TTPAYHATOTIOIEITAI UTTO
uTTEPNYXOYPaPIKH kaBodrynan). MNa Tnv epppuopeTagpopd,
£10ayAYETE TO PUYXOG TOU KABETAPQ OTN PATPA PEXPI TTEPITIOU
1 cm até Tov TTUBPEva TNG Kal eEwBoTe Ta éuPpua ot
ouvoAIkr TToadTnTa TrEpiTTou 25-30 Pl péoou. ATTooUpeTe
apyd Tov KaBeTAPA dIATNPWVTAG OTABEPN TNV TTiEGN OTO
£upolo Tng oUplyyag. TEAog, e¢eTdoTe TOoV KaBeTHPa Eavd oTO

HIKPOOKOTTIO.

Mpodiaypagpég

AtooTelpwpévo Pe didnon (SAL) 10
Aokipr o€ €uBpua TrovTikou (1 KUTTapo)

[% SieoTaApévwy BAACTOKUOTEWY £VTOG 96 wPWV] >80
Bakrnpiakég evdortogiveg (Sokiur LAL) [EU/mL] <0,25

To amoTeAdéopaTa Twv SOKIPWY yia TNV KGBe TrapTida gival
Siabéaipa ato MioTotroinTikd AvaAuong TTou ouvodeUel KGBe
Trapaiapn.

MpoguAdgeig

ATroppiTe TO TTPOIGV €@V UTTAPXEI POOPE OTN PIGAN. Mn
Xxpnoigotroieite To EmbryoGlue® av gival BoAd.

To EmbryoGlue mrepiéxel avacuvduaopévn avepwirivn
aABoupivn (Trou TTapdyeTtal o€ UPOPUKNTEG), UAAOUPOVIKO
0¢&U (HA) kai yevtapikivn. Mn xpnolpoTiolgite o€ aoBeveig pe
YVWOoTH utrepeuaioBbnaia/alAepyia o€ 0TTOI0BATIOTE OTTO Ta
OUOTaTIKA.

lMa v ammoguyn empdAuvong, n Vitrolife cuoTivel Ta péoa va
QvoiyovTal Kal va XPnaIhoTToloUvTal HOVO PE TEXVIKEG AONTITOU
XEIPIOWOU.

O KivBuvol avaTapaywyikig To§IKOTNTAG KAl avaTITUgIaKnG
TOGIKOTNTAG YIa Ta HECT EEWOWHATIKAG YOVIPOTTOINONG,
oupTrepIAapBavopévwy Twy Péaowv Tng Vitrolife, dev €xouv
kaBopioTei kal gival aBéBaiol.

Agv TTpoopileTal yia £yxuan.
Mpoooyxn: H opooTrovdiakr vopoBeaia Twv HIMA Trepiopidel TV
TIWANON QUTAG TNG CUCKEUNG atrd 1aTPS 1) KAT' eVIOAR 1aTPOU.

ES: Instrucciones de uso
Medio de transferencia embrionaria.

Descripcion del producto

EmbryoGlue® es un medio tamponado con bicarbonato que
contiene albumina humana recombinante, hialuronano y
gentamicina como farmaco antibacteriano.

A utilizar después de equilibrar en una atmoésferaa +37 °C y
con CO, al 6 %.

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

EmbryoGlue® es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en el etiquetado del envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

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

UE: Los frascos con medio pueden utilizarse hasta dos
semanas después de que se abrieron por primera vez, usar
con técnica aséptica y reducir al minimo el tiempo fuera

del refrigerador. Escribir la fecha de apertura en el frasco.
Desechar el exceso de medio a mas tardar dos semanas
después de que se abrié el frasco por primera vez.

Instrucciones de uso
Transferencia embrionaria

Afada aproximadamente 1ml de EmbryoGlue® a una

placa de 1 solo pocillo previamente enjuagada. Agregue
aproximadamente 2 ml de EmbryoGlue® al foso de la placa
de un solo pocillo. Equilibre la placa a +37 °C y con CO, al

6 % durante 4 a 24 horas. Antes de la transferencia, equilibre
los embriones que se van a transferir en el pocillo que
contiene EmbryoGlue® durante un minimo de 10 minutos y
en un ambiente de CO, al 6 %. Enjuague la jeringa no toxica
de 1 ml aspirando y expulsando varias veces el medio del
foso de la placa hasta que no se observen burbujas de aire.
Aspire aproximadamente 0,5 ml del medio que hay en el

foso. Conecte bien apretado el catéter de transferencia a

la jeringa no téxica de 1 ml previamente enjuagada. Haga
pasar por el catéter alrededor de 0,5 a 1,0 ml de medio de
transferencia equilibrado previamente y contenido en el foso.
Después de enjuagar, cargue aproximadamente 0,1ml de
EmbryoGlue desde el pocillo central y viértalo en el foso hasta
que queden aproximadamente 20 pl en la jeringa. Bajo control
microscoépico, introduzca los embriones cuidadosamente en
el catéter con unos 5-10 pl adicionales de EmbryoGlue®,
seguidos de una pequefia cantidad de aire. (La pequefia
camara de aire en la punta permite obtener imagenes mejores
de la misma en las transferencias con guia ecografica). Para
transferir los embriones, introduzca la punta del catéter en el
interior del utero a aproximadamente 1 cm de la parte superior
de la cavidad y expulse los embriones en un volumen total de
aproximadamente 25 a 30 ul de medio. Retire lentamente el
catéter manteniendo apretado el émbolo de la jeringa. Haga
un examen microscoépico final del catéter.

Especificaciones
Filtrado estéril SAL 10°

Ensayo en embrién de ratdn (1 célula) [% blastocistos
expandido a las 96 horas]

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL) [UE/ml]

>80
<0,25

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

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido la integridad de
la botella. No utilice EmbryoGlue® si tiene aspecto turbio.

EmbryoGlue® contiene albumina humana recombinante
(producida por levaduras), hialuronano y gentamicina. No
utilizar en pacientes con hipersensibilidad/alergia conocida a
cualquiera de los componentes.

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

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion y el desarrollo
que conllevan los medios de F1V, incluidos los de Vitrolife, no
se han determinado y son inciertos.

No inyectable.

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

ET: Kasutamisjuhised
Lahus embriio siirdamiseks.

Toote kirjeldus

EmbryoGlue® on bikarbonaadiga puhverdatud lahus, mis
sisaldab rekombinantset inimalbumiini, hiialuronaani ja
antibakteriaalse vahendina gentamitsiini.

Kasutamiseks parast tasakaalustamist +37 °C ja 6 % CO,
atmosfaari juures.

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

EmbryoGlue® siilitab stabiilsuse pakendil ja LOT-spetsiifilises
analusi sertifikaadis naidatud aegumiskuupaevani.

Valjaspool EL-i: Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist
sailitada. Visake Uleliigne lahus péarast protseduuri I6petamist
minema.

EL: Lahuse pudeleid saab kasutada kuni kaks nadalat parast
avamist. Kasutage aseptilist tehnikat ning hoidke véimalikult
vahe aega kulmikust valjas. Pange avamiskuupaev pudelile
kirja. Visake jarelejaanud lahus hillemalt kaks nadalat parast
avamist.

Kasutamisjuhised
Embriio siirdamine

Lisage loputatud 1-stivendilise ndu slivendisse umbes 1

mL EmbryoGlue®-d. Lisage loputatud 1-stivendilise ndu
renni umbes 2 mL EmbryoGlue®-d. Tasakaalustage ndud
4...24 tundi tingimustel +37 °C ja 6% CO,. Tasakaalustage
siirdamiseks méeldud embriiod EmbryoGlue® -d

sisaldavas tassis vahemalt 10 minutit enne siirdamist 6%
CO, keskkonnas. Loputage 1mL-ne mittetoksiline sustal,
tdbmmates tassi rennis olevat lahust mitu korda sisse ja
vélja, kuni sustlas ei ole enam dhumulle ndha. Tommake
rennist sustlasse umbes 0,5 mL lahust. Kinnitage tugevasti
siirdamiskateeter eelloputatud 1 mL mittetoksilise siistla
kiilge. Uhage kateeter edasi-tagasi labi umbes 0,5...1,0

mL tasakaalustatud siirdamislahusega. Parast loputamist
tdmmake ndu kesksilivendist umbes 0,1 mL EmbryoGlue®-d
sisse ja laske ndu renni, kuni siistlasse on jaanud umbes 20
pL. Laadige mikroskoobi all embriiod ettevaatlikult kateetrisse
koos umbes 5...10 pL tédiendava EmbryoGlue®-ga, millele
jargneb veidi 6hku. (Vaike dhutasku otsas aitab ultraheli
kontrolli all tehtaval siirdamisel paremini otsa naha.) Embriio
siirdamiseks liikake kateetri ots emakasse umbes 1 cm
kaugusele 6dnsuse pohjast ja laske embriiod valja koos kogu
meediumiga, mida on umbes 25...30 pL. Tommake kateeter
ettevaatlikult valja, sailitades samal ajal pideva surve sustla
kolvile. Kontrollige kateeter I6plikult mikroskoobiga.

Spetsifikatsioonid

Steriilne filtreeritud SAL 10
Hiire embriio proov (1 rakk) [% arenes

blastotsuisti staadiumisse 96 tunni jooksul] >80
Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov) [EU/mL] <0,25

LOT-spetsiifilised anallitisitulemused on saadaval iga
saadetisega kaasasolevas analliisi sertifikaadis.

Ettevaatusabinoud

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

EmbryoGlue® sisaldab rekombinantset inimese albumiini
(pérmis toodetud), hiialuronaani ja gentamiitsiini. Arge
kasutage patsientidel, kellel on teadaolev Ulitundlikkus/allergia
selle mis tahes koostisaine vastu.

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

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

Ei ole mdeldud siistimiseks.

Ettevaatust! USAriiklikud seadused keelavad arstidel voi arsti
korraldusel seda seadet miitia.

Fl: Kayttoaihe
Viljelyliuos alkioiden siirtoon.

Tuotteen kuvaus

EmbryoGlue® on bikarbonaatilla puskuroitu viljelyliuos,
joka sisaltaa rekombinantti humaaniseerumin albumiinia,
hyaluronidia ja gentamysiinia antibakteerisena aineena.

Ennen kayttéa liuos on tasapainotettava +37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa.

Sailytysohjeet ja stabiilius

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

EmbryoGlue® pysyy kayttdkelpoisena pakkaukseen
merkittyyn ja erdkohtaisen (LOT) hyvéksymistodistuksen
ilmoittamaan viimeiseen kayttopaivaan asti.

Ei EU:n alueella: Viljelyliuospulloja ei saa sailyttaa avaamisen
jalkeen. Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava kayton jalkeen.
EUn alueella: Viljelyliuospulloa voi kayttaa enintaan kahden
viikon ajan avaamisesta lahtien, kun nestetté kasitellaan
aseptisin menetelmin ja pullot ovat mahdollisimman

lyhyen aikaa poissa jadkaappisailytyksesta. Merkitse
avauspaivamaara pulloon. Havita ylijaanyt viljelyliuos
viimeistaan kaksi viikkoa avaamisen jalkeen.
Kayttoohjeet

Alkioiden siirto

Lisaa noin 1 ml EmbryoGlue®-liuosta huuhdellun
yksikuoppaisen maljan pohjalle. Lisaa noin 2 ml

EmbryoGlue®-liuosta yksikuoppaisen maljan reunalle.
Tasapainota maljaa 4—24 tunnin ajan +37 °C:n lampdtilassa
6-prosenttisessa CO,:ssa. Tasapainota siirrettavia alkioita
vahintaan 10 minuutin ajan EmbryoGlue®-liuosta sisaltavassa
kuopassa 6-prosenttisessa CO,:ssa ennen siirtoa. Huuhtele
ei-toksinen 1 ml:n ruisku vetdmalla siihen viljelyliuosta maljan
reunalta ja tyhjentdmalla ruisku. Toista tima muutamia
kertoja, kunnes ruiskussa ei enaa nay ilmakuplia. Veda
ruiskuun noin 0,5 ml viljelyliuosta maljan reunalta. Kiinnita
siirtokatetri tukevasti huuhdeltuun ei-toksiseen 1 ml:n
ruiskuun. Huuhtele katetri kayttdmalla noin 0,5-1,0 ml siirtoon
tarkoitettua, tasapainotettua viljelyliuosta maljan reunalta.
Veda ruiskuun huuhtelun jalkeen noin 0,1 ml EmbryoGlue®-
liuosta keskikuopasta ja tyhjenna liuosta reunalle, kunnes
ruiskussa on jéljella noin 20 pl. Ota mikroskoopin alla
varovasti alkiot katetriin noin 5—10 pl:ssa EmbryoGlue®-
liuosta ja veda lopuksi katetriin hiukan ilmaa. (Karjessa

oleva pieni ilmatasku saa karjen ndkymaan paremmin
ultradaniohjauksen avulla tehtavassa siirrossa.) Aloita alkion
siirto viemalla katetrin karki kohtuun noin 1 cm etaisyydelta
kohtuontelon yldosasta ja injisoi alkiot kohtuun noin 25-30
ul:ssa viljelyliuosta. Veda katetri ulos hitaasti varmistaen, etta
ruiskun mannéan paine pysyy sopivan vakiona. Tutki lopuksi
katetri mikroskooppisesti.

Tuotetiedot

Steriilisuodatettu SAL 10°
Hiiren alkiotesti: [kasvatus 1- soluisesta

laajentuvaksi blastokystiksi 96 tunnin viljelyssa.] >80 %
Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe) [EU/mI] <0,25

Jokainen toimitus sisaltaa kustakin yksittéisesta erasta (LOT)
hyvéksymistodistuksen.

Varotoimet

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

EmbryoGlue® sisaltaa rekombinantti humaani albumiinia
(valmistettu hiivaviljelyssa), hyaluronihappoa ja antibioottina
gentamysiinia. Ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetaan
olevan yliherkkid/allergisia jollekin komponenteista.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo avataan ja liuosta
kaytetaan, noudatetaan aina aseptisia menetelmia
kontaminaation valttdmiseksi.

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

Ei saa injisoida.

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

FR: Indications d'utilisation
Milieu pour le transfert embryonnaire.

Description du produit

EmbryoGlue® est un milieu tamponné au bicarbonate
contenant de I'albumine humaine recombinante, du
hyaluronan et de la gentamicine comme agent antibactérien.

A utiliser apres équilibrage a +37 °C dans une atmosphere a
6 % de CO,.

Instructions de stockage et stabilité

Aconserver a 'abri de la lumiére entre +2 et +8 °C.
EmbryoGlue® reste stable jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat d’analyse
spécifique au LOT.

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

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

Mode d'emploi
Transfert embryonnaire

Ajoutez environ 1 mL d’EmbryoGlue® dans la cupule d’'une
boite rincée. Ajoutez environ 2 mL d’EmbryoGlue® dans la
cavité de la boite a 1 cupule. Equilibrez la boite a +37 °C et

6 % de CO, pendant 4 a 24 heures. Equilibrez les embryons
a transférer dans la cupule contenant EmbryoGlue® pendant
au moins 10 minutes dans une atmosphere a 6 % de CO,
avant le transfert. Rincez la seringue non toxique de 1 mL

en prélevant le milieu de la cavité et en I'éliminant plusieurs
fois, jusqu’a ce qu’aucune bulle d’air ne soit présente dans

la seringue. Prélevez environ 0,5 mL du milieu de la cavité.
Attachez fermement le cathéter de transfert a la seringue
non toxique de 1 mL pré-rincée. Rincez le cathéter avec
environ 0,5 a 1,0 mL du milieu de transfert équilibré de

la cavité. Al'issue du ringage, prélevez environ 0,1 mL
d’EmbryoGlue® dans la cupule centrale et expulsez-le

dans la cavité jusqu’a ce qu'il reste environ 20 pL dans la
seringue. Sous contréle microscopique, chargez doucement
les embryons dans le cathéter dans environ 5a 10 uL
d’EmbryoGlue® supplémentaire suivi d’'une petite quantité
d’air. (La petite poche d’air au niveau de 'embout permet
une meilleure visualisation de 'embout lors des transferts
sous échographie). Pour le transfert embryonnaire, passez
'embout du cathéter dans I'utérus approximativementa 1 cm
du haut de la cavité et expulsez les embryons dans un volume
total d’environ 25 & 30 pL de milieu. Retirez doucement

le cathéter tout en maintenant une pression continue sur

le piston de la seringue. Effectuez un dernier examen
microscopique du cathéter.

Spécifications

Filtration sterile SAL 10
Test sur embryon de souris (une cellule)

[% de blastocystes expansés apres 96 heures] >80
Endotoxines bactériennes (test LAL) [EU/mL] <0,25

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

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé. N'utilisez pas
EmbryoGlue® s'il a un aspect trouble.

EmbryoGlue® contient de I'albumine humaine recombinante
(produite dans la levure), de I'hyaluronane et de la
gentamicine. Ne I'utilisez pas chez des patients présentant
une hypersensibilité/allergie connue a I'un des composants.
Pour éviter toute contamination, Vitrolife recommande
vivement d'ouvrir les milieux et de les utiliser uniquement avec
une technique aseptique.

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

Ne pas utiliser en injection.

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

HR: Indikacije za uporabu

Medij za prijenos zametaka.

Opis proizvoda

EmbryoGlue® je medij puferiran bikarbonatom, sadrzi

rekombinantni humani albumin, hijaluronan, te gentamicin kao
antibakterijsko sredstvo.

Za uporabu nakon stabilizacije pri +37°C i u okoliu s 6% CO,.

Upute za skladistenje i stabilnost proizvoda
Cuvati na tamnom mjestu pri temperaturi od +2 do +8 °C.

EmbryoGlue® stabilan je do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na naljepnicama spremnika, te u Certifikatu o
analizi za pojedinu seriju.

Za drzave van EU: Boce s medijem ne smiju se ¢uvati nakon
otvaranja. Visak medija bacite nakon zavrsetka postupka.

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

Upute za uporabu
Prijenos zametaka

Dodaijte priblizno 1 mL EmbryoGlue® u prethodno ispranu
jazicu posudice sa centralnom jazicom. Dodajte priblizno 2
ml EmbryoGlue® u prsten posudice sa centralnom jaZicom.
Stabilizirajte posudicu pri +37 °C i 6% CO, kroz 4-24 sati.
Stabilizirajte zametke u jaZici koja sadrzi EmbryoGlue®

pri +37°C i u okoliSu s 6% CO, najmanje 10 minuta prije
prijenosa. Isperite netoksi¢nu Strcaljku od 1 mL uvlaceci

i ispustajuci medij, koji se nalazi u prstenu posudice,
nekoliko puta sve dok u Strcaljki viSe nema mjehuri¢a
zraka. Uvucite priblizno 0,5 ml medija iz prstena posudice.
Snazno pricvrstite kateter za prijenos na prethodno ispranu
netoksi¢nu Strcaljku od 1 ml. Isperite kateter s priblizno 0.5-
1.0 ml stabiliziranog medija za prijenos, uvlaceci i ispustajuci
medij koji se nalazi u prstenu posudice. Nakon ispiranja
uvucite priblizno 0.1 mL EmbryoGlue® iz centralne jazice
te ispustite u prsten, sve dok u Strcaljki ne ostane priblizno
20 pl. Pod kontrolom mikroskopa, u kateter pazljivo uvedite
zametke uz priblizno 5-10 pl EmbryoGlue®, a zatim i malu
koli¢inu zraka. (Mali dZep zraka na vrhu katetera omogucava
njegov bolji prikaz tijekom prijenosa vodenih ultrazvukom).
Za prijenos zametaka, uvedite vrh katetera u maternicu

na udaljenost priblizno 1 cm od vrha materista, te istisnite
zametke u ukupnom volumenu medija od 25-30 pl. Polako
izvucite kateter dok istovremeno odrZavate stabilan pritisak
na klip Strcaljke. Provedite zavrsni pregled katetera pod
mikroskopom.

Specifikacije

Filtrirano na sterilni nacin SAL 10
Test misjeg embrija (1-stanicni)

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

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

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugrozena cjelovitost bocice. Ako
EmbryoGlue® izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.
EmbryoGlue® sadrzi rekombinantni humani albumin
(porijeklom iz kva$cevih gljivica). Nemojte koristiti na
bolesnicima koji su preosjetljivi/alergi¢ni na bilo koji sastojak.
Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife snazno
preporucuje da se mediji otvaraju i koriste iskljucivo uporabom
asepticne tehnike.

Rizik od reproduktivne i razvojne toksi¢nosti medija za
oplodnju in vitro, uklju€ujuci i medij za oplodnju in vitro tvrtke
Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.

Nije za injektiranje.

Oprez: Federalni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava
dozvoljava prodaju ovog proizvoda iskljucivo izravno putem
lije¢nika ili na njegov zahtjev.

HU: Rendeltetés
Az embriok transzferére hasznalhato tapoldat.

Atermék leirasa

Az EmbryoGlue® bikarbonat-pufferalt tapoldat, amely human
albumint, hialuronsavat és antibakterialis szerként gentamicint
tartalmaz.

+37°C hémérsékleten és 6 % CO, kérnyezetben torténd
ekvilibralast kovetéen hasznalhato.



Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és stabilitas
Téarolja s6tét helyen, +2°C és +8°C kozotti hémérsékleten.
Az EmbryoGlue® az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus

Vizsgalati Bizonylaton feltlintetett lejarati idépontig stabil
marad.

EU-n kivili orszagok esetében: A tapoldatot tartalmazé
livegeket a felnyitas utan ne tarolja. Az eljaras befejezése utan
a felesleges tapoldatot dobja ki.

EU: Atapoldatot tartalmazé livegeket az elsé kinyitast
kdévetéen maximum két hétig hasznalhatja fel, alkalmazzon
aszeptikus technikat és minimalis ideig tartsa a
hiitészekrényen kivil. Jegyezze fel a kinyitas datumat az
livegre. Az elsé kinyitast kdvetéen, maximum két hét elteltével
dobja ki a felesleges tapoldatot.

Hasznalati utmutato
Az embri6 transzfer menete

Tegyen korllbelll 1 ml EmbryoGlue® oldatot a kicblitett
egycellas csésze celldjaba. Tegyen korilbelil 2 ml
EmbryoGlue® oldatot az egylyuku csésze kiils6 arkaba.
Ekvilibralja a csészét +37°C-on, 6% CO, mellett 4-24

éran keresztil. Az embrio transzfer el6tt ekvilibralja a
transzferaland6 embriokat az EmbryoGlue® tapoldatot
tartalmazo lyukban legalabb 10 percig, 6% CO,-os
koérnyezetben. Az 1 ml-es nem toxikus fecskendd oblitéséhez
szivja tobbszor fel-le az oldatot az edény arkabdl, amig a
fecskend6ben mar nem figyelheték meg légbuborékok.
Szivjon fel kértilbellil 0,5 ml oldatot az arokbol. Szorosan
csatlakoztassa a transzfer katétert az el6re kidblitett 1

ml-es nem toxikus fecskendéhdz. Oblitse at a katétert az
arokban talalhat¢ koriilbelll 0,5-1,0 ml ekvilibralt transzfer
tapoldattal. Oblités utan szivjon fel kb. 0,1 ml EmbryoGlue®
oldatot az edény kdzepébdl, majd nyomja ki az arokba, amig
a fecskendében kb. 20 pl marad. Mikroszképos ellendrzés
mellett finoman szivja fel az embridkat a katéterbe tovabbi
kortilbelll 5-10 pl EmbryoGlue® oldatban, amelyet kis
levegémennyiségnek kell kdvetnie. (A katéter végén

hagyott kis leveg6buborék jobb képminéséget biztosit az
ultrahang-vezérelt embrié transzferhez.) Az embrié transzfer
elvégzésekor vezesse be a katéter hegyét a méhbe,
kortlbelll 1 cm-re a méhireg fels6 részétdl, majd nyomja ki az
embriokat mintegy 25-30 pl tapoldattal egyitt. Lassan huzza
vissza a katétert, mikozben a fecskendé dugattyujat allando
nyomas alatt tartja. Ellenérizze az Ures katétert mikroszkop
alatt.

Termékjellemzék
Steril szlirt SAL 10°

Egérembrio-vizsgalat (egy sejt) [expandalt blasztocita

szazaléka 96 o6ran belil] >80
Bakteridlis endotoxinok (LAL-assay)
[EU/mI] <0,25

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

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megsériilt. Ne hasznalja
az EmbryoGlue® oldatot, ha zavarosnak tnik.

Az EmbryoGlue® rekombinans human albumint (élesztében
termeltetett), hialuronsavat és gentamicint tartalmaz.

Nem alkalmazhat6 az 6sszetevékre ismert modon
tulérzékenységben/allergidban szenvedd paciensek
esetében.

A befert6z6dés elkeriilése érdekében, a Vitrolife azt javasolja,
hogy a tapoldatot kizardélag aszeptikus technikaval nyissa ki
és hasznalja fel.

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

Tilos injekcidban adni.

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

IT: Istruzioni per I'uso
Terreno per il trasferimento embrionale.

Descrizione del prodotto

EmbryoGlue® € un terreno con tampone di bicarbonato
contenente albumina umana ricombinante, hyaluronan e
gentamicina come agente antibatterico.

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

Istruzioni per la conservazione e stabilita
Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura da +2 a
+8°C.

EmbryoGlue® rimane stabile fino alla data di scadenza
riportata sulle etichette dei contenitori e sul Certificato di
analisi di ogni Lotto.

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

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

Istruzioni per I'uso
Trasferimento embrionale

Aggiungere circa 1 mL di EmbryoGlue® nel pozzetto di una
piastra mono-pozzetto lavata. Aggiungere circa 2 mL di
EmbryoGlue® nella fossetta della piastra mono-pozzetto.
Equilibrare la piastra a +37°C e 6% CO, per 4-24 ore.
Equilibrare gli embrioni da trasferire nel pozzetto contenente
EmbryoGlue® per almeno 10 minuti in ambiente 6% CO,
prima del trasferimento. Lavare la siringa atossica da 1

mL aspirando e quindi espellendo varie volte i terreni dalla
fossetta fino a quando non vi siano pit bolle d’aria nella
siringa. Aspirare circa 0,5 mL di terreno dalla fossetta. Fissare
saldamente il catetere di trasferimento alla siringa atossica
da 1 mL pre-risciacquata. Risciacquare circa 0,5-1,0 mL di
terreno di trasferimento equilibrato dalla fossetta dentro e
fuori il catetere. Dopo il risciacquo, aspirare circa 0,1 mL di
EmbryoGlue® dal pozzetto centrale ed espellerli nella fossetta
finché non rimangono circa 20 pL. Controllando 'operazione
al microscopio, introdurre delicatamente gli embrioni nel
catetere in circa 5-10 pL aggiuntivi di EmbryoGlue® seguiti
da una piccola quantita d’aria (la piccola sacca d’aria alla
punta consente una migliore visione della punta stessa

nei trasferimenti ecografici guidati). Per il trasferimento
embrionale, far passare la punta del catetere nell'utero a circa
1 cm dal fondo della cavita ed espellere gli embrioni in un
volume totale di circa 25-30 pL di mezzo. Estrarre lentamente
il catetere applicando una pressione costante sullo stantuffo
della siringa. Eseguire un esame microscopico finale del
catetere.

Specifiche

Filtraggio sterile SAL 10°
Analisi su embrione di topo (1 cellula))

[% di blastocisti espansa entro 96 ore] >80
Endotossine batteriche (analisi LAL) [EU/mL] <0,25

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

Precauzioni

Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia &
compromessa. Non utilizzare EmbryoGlue® se presenta un
aspetto torbido.

EmbryoGlue® contiene albumina umana ricombinante
(prodotta dal lievito), acido ialuronico e gentamicina. Non
utilizzare in pazienti con ipersensibilita/allergia note ai
componenti.

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

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello sviluppo

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

Non per iniezione.

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

LT: Naudojimo indikacija
Terpé embrionams perkelti.

Produkto aprasas

LEmbryoGlue®" yra bikarbonato buferiné kultdros terpé
su rekombinantiniu Zmogaus albuminu, hialuronanu ir
gentamicinu kaip antibakterine veikligja medziaga.

Naudoti po pusiausvyros nusistovéjimo esant +37 °C
temperattirai ir 6 % CO, aplinkoje.

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

LEmbryoGlue®" yra stabili iki galiojimo datos, nurodytos ant
talpykly etikeciy ir serijos analizés sertifikato.

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

ES: Terpés buteliukus galima naudoti iki dviejy savaiciy po
pirmojo atidarymo, naudokite aseptinj metodg ir sumazinkite
laikymo ne Saldytuve laikg. UzZrasykite ant buteliuko atidarymo
datg. Pasalinkite perteklines terpes ne véliau kaip per dvi
savaites po pirmojo atidarymo.

Naudojimo nurodymai
Embriony perkélimas

Pridékite apie 1 ml ,EmbryoGlue®" | praskalautg 1 Sulinélio
inda. Pridékite apie 2 ml ,EmbryoGlue®" j 1 Sulinélio indo
griovelj. Nustatykite stabilig indo biseng laikydami jj +37 °C
temperatiroje ir 6 % CO, 4—-24 val. Nustatykite stabilig
norimy perkelti embriony blseng prie$ perkélima laikydami
juos Sulinélyje su ,EmbryoGlue®" bent 10 minuciy 6 % CO

, aplinkoje. Praskalaukite 1 ml netoksiska Svirksta keletg
karty jtraukdami ir iSstumdami terpe i$ griovelio, kol $virkste
nebus pastebéta oro burbuliuky. I$traukite mazdaug 0,5 ml
terpés i$ griovelio. Tvirtai pritvirtinkite perkélimo kateterj prie
anksc¢iau praskalauto 1 ml netoksisko Svirksto. Praskalaukite
mazdaug 0,5-1,0 ml pusiausvyros bisenos terpés i§ griovelio
perleisdami jg per kateter;j ir iSleisdami. Po skalavimo
iStraukite mazdaug 0,1 ml ,EmbryoGlue®" i§ centrinio
Sulinélio ir iSstumkite j griovelj, kol Svirkste liks mazdaug 20 pl.
Taikydami mikroskopine kontrole, Svelniai jkelkite embrionus
i mazdaug 5-10 pl papildomos ,EmbryoGlue®" terpés, po
kurios seka nedidelis kiekis oro. (Maza oro sankaupa ties
galiuku leidzia geriau fiksuoti galiukg vaizduose, kai atliekami
ultragarsu kontroliuojami perkélimai). Atlikdami embriony
perkélima, jveskite kateterio galiukg j gimda iki mazdaug 1
cm nuo ertmés virSaus ir iSstumkite embrionus bendrame
mazdaug 25-30 pL terpés taryje. Létai iStraukite kateterj
iSlaikydami pastovy spaudima j Svirksto stamoklj. Atlikite
galutine mikroskopine kateterio patikra.

Specifikacijos

Sterilus filtruotas SAL 10°
Pelés embriony tyrimas (1 Iastelé)

[% iSplésty blastocisty per 96 valandas] >80
Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/ml] <0,25

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

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite. Nenaudokite
,EmbryoGlue®", jei ji drumsta.

| LEmbryoGlue®" sudétj jeina rekombinantinis Zmogaus
albuminas (gaunamas i$ mieliy), hialuronas ir gentamicinas.
Nenaudokite pacientams, kuriems nustatytas padidéjes

jautrumas ar alergija sudedamosioms medziagoms.

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

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

Neskirta injekcijoms.

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

LV: Lietosanas instrukcija
Skidums embriju parnesei.

Izstradajuma apraksts

EmbryoGlue® ir bikarbonata buferskidums, kas satur
rekombinantu seruma albuminu, hialuronanu un gentamicinu
ka antibakterialu lidzekli.

LietoSanai péc lidzsvaro$anas +37 °C temperatdra un
6% CO, atmosféra.

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate
Glabajiet tum$a vieta temperatiira no +2 [1dz +8 °C.
EmbryoGlue® skidums ir stabils [1dz deriguma termina beigu
datumam, kas noradits uz pudeliSu mark&jumiem un partijai
raksturigaja analizes sertifikata.

Valstim, kas neietilpst ES: Skiduma pudeles nedrikst uzglabat
péc atvérSanas. P&c procediras pabeigSanas izmetiet
neizlietoto $kidumu.

ES: Péc pirmas atvérsanas reizes $kiduma pudeles var
izmantot [1dz divam nedé|am. Tam ir jaizmanto aseptiska
metode un jasamazina laiks arpus ledusskapja. Uzrakstiet uz
pudelites atvérSanas datumu. Izmetiet neizmantoto $kidumu
ne vélak ka divas nedélas péc pirmas atvérSanas reizes.
Noradijumi lietoSanai

Embriju parnese

lelejiet aptuveni 1 ml EmbryoGlue® $kiduma skalotas

vienas iedobes plates iedobé. lelejiet aptuveni 2 ml
EmbryoGlue® $kiduma vienas aréjas iedobes plates iedobé.
Lidzsvarojiet plati +37 °C temperatara un 6% CO, atmosféra
4-24 stundas. Pirms parneses lidzsvarojiet parnesamos
embrijus iedobé, kura ir EmbryoGlue® $kidums, vismaz

10 mindtes 6% CO, atmosféra. Skalojiet 1 ml netoksisku lirci,
velkot $kidumu aug$up un péc tam ara no aréjas iedobes
vairakas reizes, I1dz $lircé vairs nav redzami gaisa burbuli.
Velciet augSup aptuveni 0,5 ml §kiduma no aréjas iedobes.
Stingri piestipriniet parneses katetru pie ieprieks izskalotas

1 ml netoksiskas §lirces. Skalojiet aptuveni 0,5-1,0 ml
ITdzsvarota parneses skiduma no aréjas iedobes caur

katetru un ara no ta. Péc skalo$anas izvelciet aptuveni 0,1 ml
EmbryoGlue® $kiduma no centralas iedobes un iepildiet aréja
iedobé, I1dz slircé ir atlikusi aptuveni 20 pl. Mikroskopiska
kontrolé uzmanigi ievietojiet embrijus katetra aptuveni 510 pl
papildu EmbryoGlue® $kiduma, kam seko neliels gaisa
daudzums. (Neliela gaisa kabatina gala nodrosina labaku ta
attélojumu parnesé, kas veikta ar ultraskanu.) Lai parnestu
embrijus, ievietojiet katetra galu dzemdé aptuveni 1 cm

no dobuma augs$éjas dalas un izlaidiet embrijus aptuveni
25-30 pl $kiduma kopéja tilpuma. Lénam izvelciet katetru,
uzturot nemainigu spiedienu uz $lirces virzuli. Veiciet galéjo
katetra mikroskopisko izmekl&jumu.

Tehniskie dati

Filtréts ar sterilu filtru SAL 10
Peles embrija tests (1 $Gna) [% paplasinata

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

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

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidgjiet izstradajumu.
Nelietojiet EmbryoGlue® $kidumu, ja tas izskatas dulkains.
EmbryoGlue® satur rekombinanto cilvéka albuminu (razots
rauga), hialuronanu un gentamicinu. Nelietot pacientiem ar
zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret jebkuru sastavdalu.
Lai izvairitos no inficésanas, uznémums Vitrolife stingri iesaka
atvért un izmantot §ktdumu tikai ar aseptisku metodi.
Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates risks
maksligas apauglosanas skidumam (In Vitro Fertilization —
IVF), tostarp Vitrolife IVF™ Skidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzéts injicé$anai.

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

NLN: Gebruiksaanwijzing
Medium voor embryotransfer.

Productbeschrijving

EmbryoGlue® is een bicarbonaat gebufferd medium met
recombinant humaan albumine, hyaluronaan en bevat
gentamicine als antibacterieel middel.

Voor gebruik eerst equilibreren bij 37°C en 6% CO,-atmosfeer.

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

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

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

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

Aanwijzingen voor gebruik
Embryotransfer

Breng ongeveer 1 ml EmbryoGlue® in de centrale well
van een gespoeld center-well schaaltje. Breng ongeveer
2 ml EmbryoGlue® in rand van het center-well schaaltje.

Equilibreer het schaaltje bij +37°C en 6% CO, gedurende 4-24

uur. Equilibreer de embryo’s voor transfer in de center-well
met EmbryoGlue® bij 6% CO, voor minimaal 10 minuten.
Spoel een niet-toxische 1 ml spuit met medium uit de rand van
het center-well schaaltje door verschillende malen op en neer
te zuigen, tot zolang er geen luchtbellen meer waar te nemen
zijn in de spuit. Zuig circa 0,5 ml medium uit de rand. Maak de
transferkatheter vast aan de voorgespoelde 1 ml niet-toxische
spuit. Duw de circa 0,5-1,0 ml geéquilibreerd EmbryoGlue®
door de katheter in rand van het center-well schaaltje. Neem
nadien ongeveer 0,1 ml EmbryoGlue® uit de center-well en
spuit terug uit in de rand van het schaaltje tot er nog ongeveer
20 pl overblijft in de spuit. Onder de microscoop, neemt

men voorzichtig de embryo’s op in de katheter samen met
ongeveer 5-10 pl EmbryoGlue®, gevolgd door een kleine
hoeveelheid lucht. (De luchtbel in de tip van de katheter

verbetert de zichtbaarheid tijdens echogeleide transfers). Voor

de embryotransfer, plaats de katheter in de uterus tot op 1cm
van de boven wand en plaats de embryo’s voorzichtig samen
met 25-30 pl medium in de uterus holte. Trek de katheter
traag terug, zonder de druk op de spuit te veranderen.
Controleer de katheter onder de microscoop.

Specificaties

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

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

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

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is. Gebruik
EmbryoGlue® niet als het er troebel uitziet.

EmbryoGlue® bevat recombinant humaan albumine
(geproduceerd door gistcellen), hyaluronan en gentamicine.
Niet gebruiken bij patiénten met bekende overgevoeligheid/
allergie voor een van de componenten.

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

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

Niet voor injectie.

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

NB: Bruksanvisning
Medium for tilbakesetting av embryo.

Produktbeskrivelse

EmbryoGlue® er et bikarbonatbufret medium som inneholder
humant serumalbumin, hyaluronsyre og gentamicin som et
antibakterielt middel.

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

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

EmbryoGlue® er stabilt inntil utiopsdatoen angitt pa etikettene
pa beholderne og pa det LOT-spesifikke analysesertifikatet.

Ikke-EU: Medieflasker bor ikke lagres etter apning. Kast
overfladig medium etter at prosedyren er fullfort.

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

Bruksanvisning
Tilbakesetting av embryo

Tilsett ca. 1 ml EmbryoGlue® i brgnnen til en rengjort
1-brgnns skal. Tilsett ca. 2 ml EmbryoGlue® i reservoaret i
en 1-brgnns skal. Ekvilibrer skalen ved +37 °C og 6 % CO,

i 4—24 timer Ekvilibrer embryoene som skal settes tilbake, i
brgnnen som inneholder EmbryoGlue®, i minst ti minutter ved
6 % CO, for tilbakesettingen starter. Skyll den ikke-toksiske

1 ml-spreyten ved a trekke opp og presse ut medium fra
reservoaret en rekke ganger til det ikke finnes luftbobler i
sprayten. Trekk opp ca. 0,5 ml medium fra reservoaret. Fest
tilbakesettingskateteret godt til den rengjorte, ikke-toksiske 1
ml-sprayten. Skyll ca. 0,5—1 ml ekvilibrert overfaringsmedium
fra reservoaret gjennom kateteret og ut. Etter skylling,

trekk opp ca. 0,1 ml EmbryoGlue® fra midtbrgnnen og tam
utireservoaret til det er ca. 20 pl igjen i sprgyten. Under
mikroskop overfgres embryoene til kateteret i ca. 510 pl
EmbryoGlue® etterfulgt av litt luft. (Den lille lufttommen

gir bedre avbilding av spissen ved ultralydveiledede
tilbakesettinger.) Ved tilbakesetting av embryo skal
kateterspissen fares inn i livmoren ca. 1 cm fra gverste del av
hulrommet, og embryoene sproytes ut i et totalt volum pa ca.
25-30 pl av mediet. Trekk kateteret varsomt tilbake mens det
opprettholdes et jevnt press pa stempelet i sprayten. Utfer en
endelig undersgkelse av kateteret under mikroskop.

Spesifikasjoner

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

[% ekspandert blastocyst innen 96 timer] >80
Bakterielle endotoksiner (LAL-test) [EU/mI] <0,25

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

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. lkke bruk
EmbryoGlue® dersom det er blakket.

EmbryoGlue® inneholder rekombinant albumin (produsert

| gjeer), hyaluronan og gentamicin. Ma ikke brukes hos
pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi overfor noen av
komponentene.

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

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og utviklingstoksisitet

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

Skal ikke injiseres.

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

PL: Informacje o przeznaczeniu produktu
podioze do transferu zarodkow

Opis produktu

EmbryoGlue® to buforowane wodoroweglanem
podtoze zawierajgce zrekombinowang albumine ludzka,
kwas hialuronowy oraz gentamycyne jako srodek
przeciwbakteryjny.

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

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

EmbryoGlue® zachowuije trwato$¢ do terminu przydatnosci
wyszczegolnionego na etykietach pojemnikéw oraz w tresci
$wiadectw analizy poszczegolnych partii.

Kraje spoza Unii Europejskiej: Nie przechowywac butelek

z podtozem po otwarciu. Po wykonaniu procedury usung¢
pozostate podtoze.

Unia Europejska: Butelke z podiozem mozna zuzy¢ w ciggu
dwdch tygodni od jej pierwszego otwarcia. Przestrzegac¢
zasad aseptyki. Ogranicza¢ do minimum czas pozostawania
podtoza poza lodéwka. Zapisa¢ na butelce date otwarcia.
Usuna¢ pozostate podtoze nie pdzniej niz po uptywie dwoch
tygodni od pierwszego otwarcia.

Instrukcje dotyczace uzytkowania
Przeniesienie zarodkow:

Umies¢ w dotku przeptukanej ptytki jednodotkowej

w przyblizeniu 1 ml EmbryoGlue®. Umie$¢ w rowku

ptytki jednodotkowej w przyblizeniu 2 ml EmbryoGlue®.
Doprowadz ptytke do stanu rownowagi przez umieszczenie
jej w temperaturze +37°C i atmosferze zawierajgcej 6% CO,
na 4 do 24 godzin. Przed przeniesieniem doprowadz do
stanu réwnowagi przeznaczone do przeniesienia zarodki
przez umieszczenie ich w dotku zawierajgcym EmbryoGlue®
w atmosferze zawierajgcej 6% CO, na co najmniej 10 minut.
Przeptucz nietoksyczng strzykawke o pojemnosci 1 ml,
kilkakrotnie pobierajgc podtoze z rowka i wypuszczajac

je —do momentu, w ktérym w strzykawce przestang by¢
widoczne pecherzyki powietrza. Pobierz okoto 0,5 ml
podioza z rowka. Solidnie zamocuj cewnik do przenoszenia
w uprzednio przeptukanej nietoksycznej strzykawce

o pojemnosci 1 ml. Przeptucz cewnik zréwnowazonym
podtozem do transferu pobranym z rowka w ilosci okoto 0,5 do
1,0 ml. Po przeptukaniu pobierz okoto 0,1 ml EmbryoGlue®
ze $rodkowego dotka, po czym wypuszczaj podioze do
rowka do momentu, w ktérym w strzykawce pozostanie

w przyblizeniu 20 ul podtoza. Kontrolujac przebieg operacii
pod mikroskopem, ostroznie zbieraj zarodki do cewnika:

za kazdym razem wraz z dodatkows iloscig EmbryoGlue®,
wynoszacg w przyblizeniu 5 do 10 pl, oraz konczac
pobranie kazdego zarodka zaaspirowaniem niewielkiej
ilosci powietrza. (Niewielka ilo$¢ powietrza w koncéwce
polepsza rezultaty obrazowania kofncéwki w trakcie
przenoszenia z wykorzystaniem sondy ultradzwigkowe;j.)

W celu przeniesienia zarodkéw wprowadz koncoéwke cewnika
w macice, w odlegtosci okoto 1 cm od gérnej powierzchni
jamy, po czym wypu$¢ zarodki wraz z podiozem w tgcznej
ilosci okoto 25 do 30 pl. Powoli wyjmuj cewnik, wywierajgc
staty nacisk na ttok strzykawki. Przeprowadz koncowe
badanie mikroskopowe cewnika.

Specyfikacja
sterylnie filtrowane SAL 102

Mouse Embryo Assay (test rozwoju zarodka mysiego —
jednokomorkowego) [% rozprezenia blastocysty w ciggu
96 godzin] >80

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

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

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu i
usung¢ go. Podioza EmbryoGlue® nie nalezy stosowag, jezeli
zmetniato.

EmbryoGlue® zawiera rekombinowang albumine ludzka
(wytwarzang w drozdzach), hialuronian i gentamycyne.
Nie stosowac u pacjentek, u ktorych stwierdzona zostata
nadwrazliwo$é/alergia na ktorykolwiek ze sktadnikow.

W celu niedopuszczenia do skazenia Vitrolife stanowczo
zaleca otwieranie butelki i stosowanie podtoza wytgcznie w
spos6b zgodny z zasadami aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu $rodkéw do zaptodnienia
pozaustrojowego (IVF)—w tym podtozy do IVF produkciji
Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozw6j organizmu nie zostato
okreslone i jest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

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

PTE: Indicagdes para utilizagao
Meio para transferéncia de embrides.

Descrigao do produto

EmbryoGlue® é um meio tamponado de bicarbonato que
contém albumina humana recombinante, &cido hialurénico e
gentamicina como agentes antibacterianos.

Para utilizar apos equilibrar a +37 °C e 6% de CO,.

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

EmbryoGlue® é estavel até ao final da data de validade
indicada nos rétulos dos frascos e no Certificado de Andlise
especifico do LOTE.

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

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

Instrucdes de utilizacdo
Transferéncia de embrides

Adicione aproximadamente 1 ml de EmbryoGlue® ao pogo
de uma placa de pogo central previamente lavada. Adicione
aproximadamente 2 ml de EmbryoGlue® ao fosso da placa
de pogo central. Equilibre a placa a +37 °C e 6% de CO,
durante 4-24 horas. Equilibre os embrides a transferir no pogo
com EmbryoGlue® durante, no minimo,10 minutos antes de
transferir, num ambiente a 6% de CO, antes de transferir.
Lave a seringa néo téxica de 1 ml puxando e retirando o
meio do fosso varias vezes, até ndo observar bolhas de

ar na seringa. Retire aproximadamente 0,5 ml de meio do
fosso. Una com firmeza o cateter de transferéncia a seringa
néo téxica de 1 ml pré-lavada. Introduza aproximadamente
0,5-1,0 ml do meio de transferéncia equilibrado do fosso
para dentro e fora do cateter, para a sua lavagem. Depois de
lavar o cateter, retire cerca 0,1 ml de EmbryoGlue® do pogo
central e expulse para o fosso até restar aproximadamente
20 pL na seringa. Sob controlo microscépico, carregue
cuidadosamente os embrides para o cateter em
aproximadamente 5-10 pL de EmbryoGlue® adicional,
seguido de uma pequena quantidade de ar. (A pequena
bolsa de ar na ponta permite um melhor processamento de
imagens da ponta nas transferéncias eco guiadas). Para

a transferéncia dos embrides, introduza a ponta do cateter
no utero a uma distancia aproximada de 1 cm da parte
superior da cavidade e expulse os embrides num volume
total de aproximadamente 25-30 pL de meio. Retire o cateter
suavemente, mantendo uma pressao constante no émbolo da
seringa. Efetue um exame microscopico final do cateter.

Especificagoes

Filtrado estéril SAL 10°

Ensaio de embrides de rato (unicelular) [% blastocisto

expandido em 96 horas] >80

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/mI] <0,25

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

Precaugoes

Né&o usar o produto se a integridade da garrafa estiver
comprometida. Ndo use EmbryoGlue® se estiver turvo.

EmbryoGlue® contém albumina humana recombinante
(produzida em leveduras), &cido hialurénico e gentamicina.
Néo utilizar em doentes com hipersensibilidade/alergia
conhecida a qualquer um dos componentes.

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

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

Nao usar para inje¢ao.

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

RO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru transferul embrionilor.

Descrierea produsului

EmbryoGlue® este un mediu tampon cu bicarbonat, care
contine albumina serica umana recombinanta, hialuron si
gentamicina ca agent antibacterian.

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

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

EmbryoGlue® este stabil pana la data expirarii indicata pe
etichetele recipientului si pe Certificatul de analiza specific
LOTULUL.

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

UE: Recipientele de medii pot fi utilizate maxim doua
saptamani dupa prima deschidere, utilizati tehnica

aseptica si reduceti la minim timpul de pastrare in afara
frigiderului. Treceti data deschiderii pe recipient. Eliminati
mediile neutilizate in cel tarziu doua saptamani de la prima
deschidere.

Instructiuni de utilizare
Transferul de embrioni

Adaugati aprox. 1 mL EmbryoGlue® in centrul placii de
spalare. Adaugati aprox. 2 mL EmbryoGlue® in santul placii
de spalare. Echilibrati recipientul la +37°C i 6 % CO, timp de
4-24 ore. Echilibrati embrionii care vor fi transferati in placa de
cultivare ce contine EmbryoGlue® timp de minim 10 minute

ntr-un mediu de 6% CO, inainte de transfer. Clétiti seringa
non-toxica de 1 mL prin extragerea si apoi golirea de mai
multe ori a mediului din sant pana cand nu se mai observa
bule de aer in seringa. Extrageti aprox. 0,5 mL de mediu

din sant. Prindeti fix cateterul de transfer de seringa non-
toxica de 1 mL, spalata in prealabil. Scoateti si introduceti in
cateter o cantitate aprox. de 0,5-1,0 mL de mediu de transfer
echilibrat din sant. Dupa spalare, extrageti aprox. 0,1 mL de
EmbryoGlue® din centrul placii si scoateti aceasta cantitate in
sant, lasand aprox. 20 pL in seringa. Sub control microscopic,
incarcati ugor embrionii in cateter in aprox. 5-10 pL de
EmbryoGlue® suplimentar, apoi o cantitate mica de aer. (Mica
punga de aer din varf permite o imagistica mai buna a varfului
pentru transferuri ghidate de ultrasunete). Pentru transferul
embrionilor, introduceti varful cateterului in uter, la aprox. 1
cm de partea superioara a cavitatii si scoateti embrionii intr-un
mediu cu un volum total de aproximativ 25-30 pL. Retrageti
usor cateterul, in acelasi timp mentinand presiunea constanta
asupra pistonului seringii. Realizati o examinare microscopica
finala a cateterului.

Specificatii

Filtrat steril SAL 10

Testat pe embrion de soarece (1-celuld) [% blastocist
expandat in 96 de ore] >80

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mL] <0,25

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

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati EmbryoGlue® daca este tulbure.

EmbryoGlue® contine albumina umana recombinanta
(produsa in drojdie), hialuronan si gentamicina. A nu se utiliza
la pacienti cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la oricare
dintre componente.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife recomanda insistent ca
mediile sa fie deschise si utilizate numai prin tehnica aseptica.
Riscul de toxicitate reproductiva si toxicitate a dezvoltarii
pentru mediile IVF, inclusiv medii IVF ale Vitrolife, nu au fost
determinate si sunt incerte.

Nu se injecteaza.

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

SK: Indikacie na pouzitie
Médium na transfér embryi.

Popis produktu

EmbryoGlue® je médium pufrované bikarbonatom, ktoré
obsahuje rekombinantny ludsky albumin, hyaluronan a
gentamycin ako antibakterialnu prisadu.

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

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

Médium EmbryoGlue® je stabilné az do datumu pouzitelnosti
uvedeného na $titkoch na nadobach a certifikate o analyze
prisludnej Sarze.

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

EU: FlaSe s médiom sa mézu pouzivat do dvoch tyzdriov

od prvého otvorenia, je potrebné pouZzit aseptické postupy a
minimalizovat’ ¢as mimo chladnicky. Flasu oznadte datumom
otvorenia. ZvySok média zlikvidujte najneskor dva tyzdne po
prvom otvoreni.

Pokyny na pouzitie

Transfér embryi

Do jamky preplachnutej jednojamkovej dosticky pridajte
priblizne 1 ml EmbryoGlue®. Do drazky preplachnutej
jednojamkovej dosticky pridajte priblizne 2 ml EmbryoGlue®.
Inkubujte dosticku pri teplote +37°C a v atmosfére s 6 %
koncentraciou 6 % CO, po dobu 4-24 hodin. Ekvilibrujte
embrya uréené na prenos v jamke s obsahom EmbryoGlue®
po dobu minimalne 10 minut v atmosfére s 6 % koncentraciou
CO, . Vyplachnite 1 ml netoxicku striekacku tak, Ze opakovane
natiahnete a vystreknete médium z drazky kym v striekacke
nezostane ani jedna bublina. Z drazky natiahnite priblizne

0,5 ml média. Pevne pripevnite prenosovy katéter na vopred
preplachnutt 1 ml netoxicku striekacku. Preplachnite cez
katéter priblizne 0,5 - 1,0 ml ekvilibrovaného prenosového
meédia z drazky. Po preplachnuti natiahnite cca 0,1 ml
EmbryoGlue® zo stredovej jamky a vystreknite do drazky
kym v striekacke nezostane priblizne 20 ul. Pod mikroskopom
jemne natiahnite embrya do katétra s priblizne 5-10 pl nového
pripravku EmbryoGlue® a spolu s malym mnozstvom vzduchu
na zaver. (malé bublina vzduchu pri $picke umozriuje lepSie
zobrazenie $picky pri prenose pod ultrazvukovou kontrolou).
Pre prenos embryi zavedte hrot katétra do maternice priblizne
1 cm od hornej ¢asti dutiny maternice a vytlacte embrya

s priblizne 25-30 pl pripravku Pomaly vytiahnite katéter a
zaroven udrziavajte rovnomerny tlak na piest striekacky.
Vykonajte zavere¢nu mikroskopicku kontrolu katétra.

Specifikacie

Filtrované sterilnym sp6sobom SAL 10
Test na mysie embrya (1-bunkové)

[% expandovana blastocysta do 96 hodin] >80
Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,25

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

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt zlikvidujte.
Ak sa zda byt roztok EmbryoGlue® zakaleny, nepouzivajte
ho.

EmbryoGlue® obsahuje rekombinantny ludsky albumin
(vyrobeny v kvasniciach), hyaluronan a gentamycin.
Nepouzivajte u pacientov so znamou precitlivenostou/
alergiou na ktorukolvek zo zloZiek.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost Vitrolife dorazne
odporuca aby sa vSetky latky otvarali a pouzivalilen s
pomocou aseptickych postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre IVF médium,
vratane IVF média spolo¢nosti Vitrolife neboli stanovené a su
neurcité.

Nie je uréené na injekéné podanie.

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

SL: Indikacija za uporabo
Medij za prenos zarodkov.

Opis izdelka

EmbryoGlue® je medij, ki je pufran z bikarbonatom ter
vsebuje ¢loveski rekombinantni albumin, hialuronan in
gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Za uporabo po ekvilibraciji pri temperaturi +37 °Cin v
atmosferis 6 % CO,.

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

EmbryoGlue® je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti,
navedenega na etiketah na vsebnikih in na potrdilu o analizi
Za posamezno serijo.

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

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

Navodila za uporabo
Prenos zarodkov

V vdolbino posodice z eno vdolbino, ki ste jo prej izplaknili,
dodaijte priblizno 1 ml medija EmbryoGlue®. V kanaléek
posodice z eno vdolbino dodajte priblizno 2 ml medija
EmbryoGlue®. Posodo ekvilibrirajte 4-24 ur pri temperaturi
+37 °C in v atmosferi s 6 % CO,. Zarodke, ki bodo preneseni
v vdolbino z EmbryoGlue®, pred prenosom najmanj 10 minut
ekvilibrirajte v atmosferi s 6 % CO,. Izplaknite 1 ml netoksi¢no
brizgo tako, da vanjo veckrat zapored povlecete in nato
izbrizgate medij, ki je v kanal¢ku, tako da v brizgi ne bo ve¢
vidnih zranih mehurékov. V brizgo povlecite priblizno 0,5 ml
medija iz kanalka. Na predhodno izplaknjeno 1 ml netoksi¢éno
brizgo trdno pritrdite kateter za prenos. Iz kanalGka povlecite
priblizno 0,5—1,0 ml ekvilibriranega medija za prenos, tako da
bo ta stekel skozi kateter in iz njega. Po izpiranju iz osrednje
vdolbine povlecite priblizno 0,1 ml EmbryoGlue®, nato pa

ga izbrizgajte v kanal¢ek toliko, da ga bo v brizgi ostalo
priblizno 20 pl. Ob spremljanju z mikroskopom previdno
povlecite zarodke v kateter s priblizno 5-10 pl dodatnega
medija EmbryoGlue®, za katerim naj bo majhna koli¢ina
zraka. (Ta zracni zepek na konici omogoca boljsi prikaz
konice pri ultrazvoéno vodenem prenosu.) Prenos zarodkov
izvedete tako, da konico katetra vstavite v maternico na
razdaljo priblizno 1 cm pod vrhom materni¢ne votline, nato pa
izbrizgate zarodke z medijem v skupni prostornini priblizno
25-30 pl. Vzdrzujte enakomeren pritisk na bat brizge in
pocasi izvlecite kateter. Na koncu Se enkrat preglejte kateter
z mikroskopom.

Specifikacije

Sterilno filtrirano (SAL 10%)
Analiza na misjem zarodku (1-celiénem);

[% razsirjenih blastocist po 96 urah] >80
Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/ml] <0,25

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, ¢e je celovitost stekleni¢ke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek EmbryoGlue® motnega videza, ga ne
uporabite.

EmbryoGlue® vsebuje rekombinantni humani albumin
(pridobljen iz kvasa), hialuronan in gentamicin. Ne uporabljajte
pri bolnikih z znano preobcutljivostjo/alergijo na katero koli
komponento.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije mo¢no
priporoca, da pri odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izkljuéno asepti¢no tehniko.

Tveganje za Skodljive u¢inke na sposobnost razmnozevanja in
razvoj, povezano z mediji za zunajtelesno oploditev, vkljuéno
z mediji za zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife, ni bilo
ugotovljeno in ni znano.

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega
pripomocka izkljuéno zdravnikom oziroma na njihovo narocilo.

SV: Anvindningsomrade
Medium fér embryotransfer.

Produktbeskrivning

EmbryoGlue® ar ett bikarbonatbuffrat odlingsmedium
innehallande humant serumalbumin, hyaluronan och
gentamicin som antibakteriellt medel.

Anvands efter ekvilibrering vid +37 °C och 6 % CO,.
Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

EmbryoGlue® ar stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Utanfér EU: Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet.

Kasta 6verblivet medium efter arbetets slut.

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

Bruksanvisning
Embryotransfer

Tillsatt cirka 1 mL EmbryoGlue® till brunnen i en skoljd
1-brunnsskal. Tillsatt cirka 2 mL EmbryoGlue® till vallgraven

i samma skal. Ekvilibrera skalen vid +37 °C och 6 % CO,

i 4—24 timmar. Ekvilibrera de embryon som ska éverféras

i EmbryoGlue® i minst 10 minuter i 6 % CO, fére transfer.
Skolj en icke-toxisk 1 mL spruta genom att dra upp och
sedan spruta ut medium fran vallgraven flera ganger tills det
inte finns nagra luftbubblor kvar i sprutan. Dra upp cirka 0,5
mL medium fran vallgraven. Anslut transferkatetern till den
forskoljda icke-toxiska 1 mL sprutan. Skélj katetern genom

att spola cirka 0,51 mL ekvilibrerat transfermedium fran
vallgraven genom och ut ur katetern. Efter skoljningen, dra
upp cirka 0,1 mL EmbryoGlue® fran brunnens mitt och spruta
ut i vallgraven till dess att cirka 20 pL kvarstar i sprutan. Under
mikroskopisk kontroll, ladda forsiktigt katetern med embryona
i ytterligare cirka 5-10 yL EmbryoGlue® foljt av en liten
mangd luft. (Den lilla luftfickan vid spetsen gor det lattare att
se spetsen vid ultraljudsledd transfer). Vid embryotransfer ska
spetsen pa katetern foras in i uterus cirka 1 cm fran kavitetens
ovre del och embryona sprutas ut i totalt cirka 25-30 pL
medium Dra langsamt tillbaka katetern och behall samtidigt
ett stadigt tryck pa sprutkolven. Gor en slutlig mikroskopisk
undersokning av katetern.

Specifikationer

Sterilfiltrerat SAL 10°
Mus embryo test (1-cell) (% expanderad

blastocyst inom 96 timmar) =80
Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <0,25

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

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen &r bruten. Anvand inte
EmbryoGlue® om det ar grumligt.

EmbryoGlue® innehaller rekombinant humant albumin
(producerad i jast), hyaluronan och gentamicin. Far inte
anvéandas till patienter med kand éverkanslighet/allergi mot
nagon av komponenterna.

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

Far inte injiceras.

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

TR: Kullanim Endikasyonu
Embriyo transferi igin medyum.

Uriin Agiklamasi

EmbryoGlue®rekombinant insan serum albiimini, hyaluronan
ve antibakteriyel ajan olarak gentamisin iceren bikarbonat
tamponlu medyumdur.

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

Saklama talimatlar ve stabilite
+2 ve +8 °C arasinda I1siksiz ortamda muhafaza edin.

EmbryoGlue® kap etiketleri ve LOT’a 6zel Analiz
Sertifikasi’nda belirtilen son kullanim tarihine kadar stabildir.

AB Ulkesi olmayanlar igin: Medyum siseleri agildiktan sonra
depolanmamalidir. Prosediir tamamlandiktan sonra artan
medyumlari atiniz.

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

Kullanim Talimatlari
Embriyo transferi

Bir kuyucuklu kabin kuyucuguna yaklasik 1 ml EmbryoGlue®
koyunuz. Bir kuyucuklu kabin dig bélimine yaklasik 2 ml
EmbryoGlue® koyunuz. Kabi, 4-24 saat boyunca +37°C

ve %6 CO,'de dengeleyiniz. Transfer edilecek embriyolari
EmbryoGlue®igeren kuyucukta %6 CO, ortaminda
transferden 6nce en az 10 dakika siireyle dengeleyiniz.

1 mL'lik toksik olmayan enjektord, transfer kabinin dis
béliminden birkag kez medyum gekip birakarak enjektor
icinde hi¢ hava kabarcigi kalmadigini gérene kadar
durulayiniz. Kabin dig bélimunden yaklasik 0,5 ml medyum
cekiniz. Transfer kateterini, dnceden durulanmis 1 ml'lik toksik
olmayan enjektére sikica takiniz. Kateterin igini ve digini
kabinin dig bélimundeki yaklasik 0,5-1,0 ml dengelenmis
transfer medyumuyla yikayiniz. Durulamadan sonra, merkez
kuyucuktan yaklasik 0,1 mL EmbryoGlue® ¢ekin ve siringada
yaklasik 20 pL kalincaya kadar kabin dig bélimune bosaltiniz.
Mikroskop altinda ¢ok nazik hareketlerle, embriyolari katetere
yaklasik 5-10 pyL EmbryoGlue® iginde yiikleyiniz ve takiben
az miktarda hava gekiniz. (Ugtaki kiiciik hava cebi, ultrason
destekli transferlerde ucun daha iyi gériintilenmesine

imkan saglar.) Embriyo transferi icin kateterin ucunu uterusa
kavitenin tst kismina yaklagik 1 cm kalana kadar ilerletiniz

ve embriyolari yaklasik 25-30 pl'lik toplam medyum hacmi
kullanarak digari bosaltiniz. Enjektorin pistonu tizerine sabit
basing uygulayarak kateteri yavasca geri gekiniz. Katetere
son bir mikroskobik inceleme yapiniz.

Ozellikler

Steril filtrelenmis SAL 10
Fare embriyo testi (1-hticre)

[% 96 saatte geniglemis blastokist] > 80
Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <0.25

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

Onlemler

Sise bltlinligl bozulmusgsa Grlind atiniz. EmbryoGlue®
bulanik gériintiyorsa kullanmayiniz.

EmbryoGlue®, rekombinant insan albiimini (mayada Uretilen),
hyaluronan ve gentamisin igerir. Bilesenlerden herhangi birine
asin duyarlihgi/alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Vitrolife, kontaminasyonu énlemek icin medyumlarin sadece
aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini siddetle
onermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife’in IVF medyumlari dahil olmak
lizere) icin Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmemistir ve kesin degildir.

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