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Introduction

The following is a general procedure for the use of Genea Biomedx
Gems In Vitro Fertilisation (IVF) medium products. These products
should be used as per their intended use only. They should not be used
or substituted for other applications.

Each laboratory should establish its own procedures that are optimised
for the individual medical facility, including suitable control measures
if using open culture to prevent evaporation of media and resultant
osmolality changes.

Specifications and Quality Assurance

Each lot of product (with the exception of VitSol 3 (DMSO) in the
Vitrification Set in which the tests are not applicable) is tested for:
Sterility (Sterile Filtered)
¢ No growth
Endotoxin by LAL (limulus amebocyte lysate) test
¢ Endotoxin level <0.4 EU/mL
Biocompatibility by MEA (mouse embryo assay) test
e 1-cell 2 80% of 2PN’s developed to blastocyst stage or beyond
by 96 hours (with the exception of Sperm Wash Gradients in
which MEA is not applicable)
Osmolality (with the exception of Vitrification Set and Gavi
Medium Cartridge in which it is not applicable; refer to individual
Set general information below for additional details)
¢ pH (with the exception of VitSol3 of the Vitrification Set in which it
is not applicable; refer to individual Set general information below
for additional details)
* SPTT (Sperm Toxicity Test)
e Sperm Survival Tested
¢ Applicable only to all direct sperm related media (Sperm Buffer,
Sperm Medium and Sperm Wash Gradients)
All results are provided on lot specific Certificate of Analysis, available
upon request.

Storage and Stability

When stored as directed, Genea Biomedx Gems IVF medium products
are stable until the expiration date shown on the product label. These
products cannot be re-sterilised after opening.

Discard after use.

Do not use the product if:

e Packaging appears damaged or seal is broken.
e Solution appears turbid.
e Expiry date has been exceeded.

Precautions

Where Human Serum Albumin is a component of the medium:
Standard measures to prevent infections resulting from the use of
medicinal products prepared from human blood or plasma include
selection of donors, screening of individual donations and plasma
pools for specific markers of infection and the inclusion of effective
manufacturing steps for the inactivation/removal of viruses. Despite
this, when medicinal products prepared from human blood or plasma
are administered, the possibility of transmitting infective agents cannot
be totally excluded. This also applies to unknown or emerging viruses
and other pathogens.

Source material from which this product was derived was found to

be negative when tested by the manufacturer for anti-HIV 1/2, anti-
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Instructions for Use (EN)

HCV, HBsAg, syphilis, HCV RNA, HIV-1 RNA, HAV RNA, HBV DNA and
Parvovirus B19 DNA as per the Certificate of Analysis.

There are no reports of virus transmissions with albumin manufactured
to European Pharmacopoeia specifications by established processes. It
is strongly recommended that every time that a Genea Biomedx Gems
IVF medium product is administered to a patient, the name and batch
number of the product is recorded in order to maintain a link between
the patient and the batch of the product.

Contraindications

Where gentamicin is a component of the medium do not use on a
patient with a known allergy to gentamicin or similar products.

Definition of Symbols

“ Manufacturer

LOT] Batch Code
Reference
Use by

Ui

Sterile using aseptic processing technique

Do not resterilise

Do not re-use

Caution. Consult instructions for use

Temperature limitation

Keep dry

\

sl =pee
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)/./.

Keep out of sunlight / Keep away from heat

This way up

Fragile, handle with care

®~[=

Do not use if package is damaged

Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a licensed physician or other healthcare
practitioner

RxOnly

C € Product conforms to the Medical Device
2797 Directive 93/42/EEC (BSI)
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Oocyte Retrieval Buffer
ORB-20
ORB-50

Intended Use

Oocyte Retrieval Buffer is used in the removal of oocytes from ovarian follicles and to
reduce stress on the oocytes during this procedure.

General Information

Oocyte Retrieval Buffer is supplemented with gentamicin (0.01 mg/mL).
pH range (25°C in air) is 7.30-7.50

Osmolality Range (mOsm/kg) is 280-290

Storage and Stability

Oocyte Retrieval Buffer must be stored in original unopened container and protected
from light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.

Directions for Use
* Aseptic technique should be used.
e Warm the Oocyte Retrieval Buffer to 37°C prior to use.

Sperm Buffer
SPB-20
SPB-50

Intended use
Sperm Buffer is used to wash and resuspend sperm for the insemination step in
intrauterine insemination (1Ul), IVF or in diagnostic washing.
General Information
Sperm Buffer is supplemented with human serum albumin (10 mg/mL) and
gentamicin (0.01 mg/mL).
pH range (25°C in air) is 7.30-7.50
Osmolality Range (mOsm/kg) is 285-295
Storage and Stability
Sperm Buffer must be stored in original unopened container and protected from
light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
Directions for Use
o Aseptic technique should be used.
* Warm the Sperm Buffer to 37°C prior to use.
e Sperm Buffer is suitable for both open and micro culture. If using micro drops,
ensure culture oil is used to avoid evaporation and resultant osmotic stress.

Sperm Wash Gradient Set
SWG-01

Intended use
Sperm Wash Gradient Set is used to separate sperm from seminal plasma as well as
separating highly motile sperm in preparation for insemination.
General Information
The Sperm Wash Gradient Set consists of 2 solutions:
¢ Sperm Wash Gradient (45%)
e pHrange (25°Cin air) is 7.30-7.50
* Osmolality Range (mOsm/kg) is 285-295
* Sperm Wash Gradient (90%)
* pHrange (25°Cin air) is 7.30-7.50
* Osmolality Range (mOsm/kg) is 280-290
The solutions are supplemented with human serum albumin (10mg/mL), gentamicin
(0.01mg/mL) and coated silica.
Storage and Stability
Sperm Wash Gradient Set must be stored in original unopened container and
protected from light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
Directions for Use
¢ Aseptic technique should be used.
¢ Equilibrate both 45% and 90% gradient solutions in the Sperm Wash Gradient
Set to room temperature prior to use.
¢ Allow the semen to liquefy at 37°C for approximately 30 minutes.
* Prepare by adding 1.5 mL of Sperm Wash Gradient (90%) and then gradually
overlaying 1.5 mL of Sperm Wash Gradient (45%) in conical base tubes.
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e Layer up to 1.5 mL of the ejaculate on the gradient.

* 1st spin. Centrifuge 20 minutes at 300 g then carefully remove the seminal
plasma, the upper interface, the 45% layer and the lower interface. Leave the
remainder of the 90% layer intact.

* Remove the sperm pellet, place into a sterile conical tube and re-suspend in
Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) (2 3 ml, < 10 ml).

e 2nd spin. Centrifuge 6 minutes at 500 g. Remove the supernatant and re-
suspend the pellet in a small volume (approximately 200 pL) of Sperm Buffer
(SPB-20, SPB-50) or Sperm Medium (SPM-20, SPM-50).

* Assess the sperm preparation for motile concentration. Adjust as required.

* If sperm has been resuspended in Sperm Buffer, store in an incubator at 37°C
until required.

* If sperm has been resuspended in Sperm Medium, store in a 6% CO, incubator
at 37°C until required.

Sperm Medium
SPM-20
SPM-50

Intended Use

Sperm Medium is used to wash and resuspend sperm for the insemination step in
1Ul, IVF or in diagnostic washing, optimised for storage in a 6% CO, incubator.
General Information
Sperm Medium is supplemented with human serum albumin (10 mg/mL) and
gentamicin (0.01 mg/mL).
pH range (37°C with 6% CO,) is 7.30-7.50
Osmolality Range (mOsm/kg) is 285-295
Storage and Stability
Sperm Medium must be stored in original unopened container and protected from
light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
Directions for Use
* Aseptic technique should be used.
* Semen should be allowed to liquefy at 37°C for approximately 30 minutes prior
to use.
* Warm Sperm Medium at 37°Cin a 6% co, incubator prior to use.
For the swim-up technique:
* Gently underlay aliquots (300-1000 pL) of fully liquefied semen under 1.5 mL
aliquots on equilibrated Sperm Medium in 14 mL conical tubes.
* Incline the tubes at an angle of 45°, to increase surface area of the semen-culture
medium interface, and incubate in a 6% CO, incubator at 37°C for 60 minutes.
* Gently return tube to upright position remove the uppermost medium above
the semen (approximately 0.7-1.0 mL).
* Assess the sperm preparation for motile concentration. Adjust as required.
* Storein a 6% CO, incubator at 37°C until required.

Gem:s Fertilisation (FEM-20, FEM-50), Cleavage (CLM-20, CLM-50) and Blastocyst
(BLM-20, BLM-50) Media are optimised for use in a low oxygen (5%) environment.

Fertilisation Medium
FEM-20
FEM-50

Intended Use
Fertilisation Medium is used to provide a suitable environment for both oocytes and
sperm, to promote optimal fertilisation rates.
General Information
Fertilisation Medium is supplemented with human serum albumin (5 mg/mL) and
gentamicin (0.01 mg/mL).
pH range (37°C with 6% CO,) is 7.30-7.50
Osmolality Range (mOsm/kg) is 295-305
Storage and Stability
Fertilisation Medium must be stored in original unopened container and protected
from light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
Directions for Use
* Aseptic technique should be used.
* Fertilisation Medium is suitable for both open and micro culture. If using micro
drops ensure culture oil is used to avoid evaporation and resultant osmotic stress.
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¢ Asuitable wash volume must also be prepared.
¢ Warm the Fertilisation Medium to 37°Cin a 6% CO, incubator for a minimum of
4 hours prior to use.
* Fertilisation Medium is suitable for a standard sperm exposure (16-18 hours) or
a short insemination.
Following the oocyte and sperm preparation, add the appropriate number of
sperm to each well or droplet containing the oocytes and return the dish to the
incubator until fertilisation check.
* Subsequent zygotes should be transferred to Cleavage Medium
(CLM-20, CLM-50).

Cleavage Medium

CLM-20
CLM-50

Intended Use
Cleavage Medium is used to provide necessary nutrients for embryo development
in vitro. The embryos can remain in this solution for up to 2 days prior to being
transferred to the uterus or grown for up to another 3 days in Blastocyst Medium
(BLM-20, BLM-50).
General Information
Cleavage Medium is supplemented with human serum albumin (5 mg/mL) and
gentamicin (0.01 mg/mL).
pH range (37°C with 6% CO,) is 7.30-7.50
Osmolality Range (mOsm/kg) is 285-295
Storage and Stability
Cleavage Medium must be stored in original unopened container and protected from
light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
Directions for Use
¢ Aseptic technique should be used.
¢ Cleavage Medium is suitable for both open and micro culture. If using micro
drops ensure culture oil is used to avoid evaporation and resultant osmotic
stress.
* Asuitable wash volume must be prepared to wash the embryo from the
Fertilisation Medium (FEM-20, FEM-50).
¢ Warm Cleavage Medium in a 6% CO, incubator at 37°C for a minimum of 4
hours prior to use.
Following fertilisation, transfer the embryos from the Fertilisation Medium to
a culture dish containing the pre-warmed Cleavage Medium. Wash the embryo
before placing it in the final drop/well and returning the dish to the incubator.
s The reproductive scientist may continue to grow the embryo until transfer on
Day 3 or transfer to Blastocyst Medium (BLM-20, BLM-50) for further growth
from Day 3 up to Day 6.

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50

Intended Use

Blastocyst Medium is used to provide necessary nutrients for embryo development
in vitro from the cleavage stage to the blastocyst stage. The embryos may remain in
this solution for up to 3 days prior to being transferred to the uterus.

General Information

Blastocyst Medium is supplemented with human serum albumin (5 mg/mL) and
gentamicin (0.01 mg/mL).

pH range (37°C with 6% CO,) is 7.25-7.45

Osmolality Range (mOsm/kg) is 285-295

Storage and Stability

Blastocyst Medium must be stored in original unopened container and protected
from light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.

Directions for Use

* Aseptic technique should be used.

e Blastocyst Medium is suitable for both open and micro culture. If using micro
drops ensure culture oil is used to avoid evaporation and resultant osmotic
stress.

s Asuitable wash volume must be prepared to wash the embryo from the
Cleavage Medium (CLM-20, CLM-50).

¢ Warm Blastocyst Medium in a 6% CO, incubator at 37°C for a minimum of 4
hours prior to use.
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* After achieving desired developmental stage on Day 3, transfer the embryo(s)
to a culture dish containing the pre-warmed Blastocyst Medium. Wash the
embryo before placing it in the final drop/well and returning the dish to the
incubator.
* The reproductive scientist may continue to grow the embryo until transfer or
cryopreservation on Day 4 to 6.

Geri Medium

ONE-20
ONE-50

Intended Use
Geri Medium is used to provide necessary nutrients for embryo development
in vitro. The embryos can remain in this solution for up to 5 days prior to being
transferred to the uterus.
General Information
Geri Medium is supplemented with human serum albumin (5 mg/mL) and
gentamicin (0.01 mg/mL).
pH range (37°C with 6% CO,) is 7.30-7.50
Osmolality Range (mOsm/kg) is 285-295
Storage and Stability
Geri Medium must be stored in original unopened container and protected from
light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
Directions for Use

* Aseptic technique should be used.

*  Geri Medium is suitable for both open and micro culture. If using micro drops

ensure culture oil is used to avoid evaporation and resultant osmotic stress.
* Asuitable wash volume must be prepared to wash the embryo from the
Fertilisation Medium (FEM-20, FEM-50).

* Warm Geri Medium in a 6% CO, incubator at 37°C for a minimum of 4 hours
prior to use.
Following fertilisation, transfer the embryos from the Fertilisation Medium to a
culture dish containing the pre-warmed Geri Medium. Wash the embryo before
placing it in the final drop/well and returning the dish to the incubator.

Gavi Medium Cartridge

.

GAVI-MED-20

Intended Use
Gavi Medium Cartridge is intended for use within the Gavi instrument (GAVI-
INS-01) for the vitrification of embryos for Assisted Reproductive Technology (ART)
procedures.
General Information
The Gavi Medium Cartridge consists of 2 solutions:
* Gavi solution 1 which has a white twist-top cap is the equilibration solution
supplemented with human serum albumin (16.8 mg/mL),
*  Gavi Solution 2 which has a red twist-top cap is the vitrification solution
supplemented with human serum albumin (13.5 mg/mL).
pH range (25°C in air) is 7.30-7.50
Gavi Medium Cartridge is for single use only.
Storage and Stability
Gavi Medium Cartridge must be stored in the original clear plastic packaging tray at
all times, prior to use to ensure traceability and refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
Directions for Use
Refer to Gavi User Manual, section 5.2 Preparing for Consumables and Accessories,
on use of the Gavi Medium Cartridge with the Gavi instrument. If the Gavi User
Manual has been misplaced, please contact Genea Biomedx for a replacement at

info@geneabiomedx.com

Vitrification Set
VIT-01

Intended Use

Vitrification Set is used for the vitrification of embryos for Assisted Reproductive
Technology (ART) procedures.
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General Information
The Vitrification Set consists of 3 solutions:
e Vitrification Set VitSol 1 — supplemented with human serum albumin
(18.3 mg/mL)
e Vitrification Set VitSol 2 — supplemented with human serum albumin
(16.2 mg/mL)
* Vitrification Set VitSol 3 (DMSO)
pH range (25°C in air) is 7.30-7.50
This Set is designed to complement the Gems Warming Set (WRM-01).
/N The Vitrification Set is not ready for use until the 3 solutions have been combined
as per the Directions for Use. VitSol 3 is Dimethyl sulphoxide (DMSO). A Material
Safety Data Sheet (MSDS) is available upon request. AThe Vitrification Set must be
used with a legally marketed storage device that is indicated for use in vitrification
procedures. The storage device must be a closed system to prevent the potential risk
of viral contamination.
VitSol 1 and VitSol 2 are supplemented with human serum albumin.

Storage and Stability

VitSol 1 and VitSol 2 in the Vitrification Set must be stored in original unopened
container and protected from light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
A\ vitsol 3 (DMSO) should be removed from the Vitrification Set packaging and

stored at room temperature in original unopened container and protected from light.

Directions for Use

Preparation
e Aseptic technique should be used.
e DMSO freezes at <18.5°C. Equilibrate VitSol3 (DMSO) to room temperature
prior to use.
¢ Itis recommended that solutions with DMSO added do not sit for more than 1
hour. Discard after use.
All vitrification solutions should be prepared in an embryo safe vessel (for example in
individual wells of a 4-well dish or in a small tube) just prior to use. Solutions should
be prepared in the following ratios:
e For Vitrification Solution 1: Add 40 pL of VitSol 3 (DMSO) for every 460 pL of
VitSol 1
* For Vitrification Solution 2: Add 80pL of VitSol 3 (DMSO) for every 420 pL of
VitSol 2
Care should be taken when measuring and adding VitSol 3 (DMSO) into VitSol 1 &
VitSol 2, as it is a viscous solution that requires careful measuring and thorough
mixing, for example by pipetting the solution in and out a few times after addition.
Method
* Prepare the vitrification device for use as per manufacturer’s instructions.
* Place the embryo to be vitrified into Vitrification Solution 1 for equilibration
(collapse and re-expansion to 80% of original volume).
* When equilibration is complete, transfer the embryo to a well with a minimal
amount of Vitrification Solution 2.
Thoroughly wash the embryo. Transfer the embryo to the vitrification device and
vitrify according to the Instructions for Use of the vitrification carrier. Time from
transfer to Vitrification Solution 2 until vitrified should not exceed 90 seconds.
* Following vitrification, transfer the vitrified cells to the storage tank. Make sure
the vitrified cells are submerged under liquid nitrogen at all times.

Warming Set
WRM-01

Intended Use
Warming Set and its individual solutions (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3) is used
for the warming of embryos that have undergone vitrification using the Vitrification
Set (VIT-01) or Gavi Medium Cartridge (GAVI-MED-20). WarmSol 1, WarmSol 2 and
WarmSol 3 should not be used individually, always use as part of the Warming Set.
General Information
The Warming Set consists of 3 solutions:

* Warming Set WarmSol 1 — supplemented with human serum albumin

(20.0 mg/mL)

* Warming Set WarmSol 2 — supplemented with human serum albumin
(20.0 mg/mL)

* Warming Set WarmSol 3 — supplemented with human serum albumin
(20.0 mg/mL)

The solutions of the Warming Set are supplemented with human serum albumin.
pH range (25°C in air) is 7.30-7.50
Osmolality (mOsm/kg)

* Warming Set WarmSol 1 - 1280-1320

* Warming Set WarmSol 2 — 780-820

e Warming Set WarmSol 3 —295-305
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Storage and Stability
The Warming Set must be stored in original unopened container and protected from
light, refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
Directions for Use

Preparation

* Aseptic technique should be used.

* Equilibrate WarmSol 1 to 37°C before use.

* Equilibrate WarmSol 2 & WarmSol 3 to room temperature before use.

* For the culture of the embryo post warming, prepare a suitable volume of
appropriate culture medium in a 6% CO, incubator at 37°C for a minimum of 4
hours prior to use.

Method

* Identify the embryo and vitrification device to be warmed as per the
manufacturer’s instructions.

* Add 2.0mL WarmSol 1 to a small petri dish and equilibrate to 37°C prior to use.

* Using a 4 well dish, add 500uL WarmSol 2 into well 1 and 500pL WarmSol 3 into
wells 3 and 4. Equilibrate to room temperature.

e Extract the embryo from the vitrification device and place into the small petri
dish with WarmSol 1.

* After 1 minute transfer the embryo from the petri dish to well 1 with WarmSol
2 for 3 minutes to begin re-equilibration.

* Transfer the embryo to well 3 with WarmSol 3 for 5 minutes.

o Transfer the embryo to well 4 with WarmSol 3 for 1 minute. Wash the embryo
well.

* Transfer the embryo to a dish containing the appropriate equilibrated culture
medium and incubate until transfer.

VitBase
VBS-20

Intended Use
VitBase is a HEPES buffered medium that is used to maintain embryos for a short
period of time in a non-gassed environment.
General Information
Can be used at either room temperature or after equilibration to 37°C.
VitBase is supplemented with human serum albumin (20 mg/mL).
pH range (25°C in air) is 7.30-7.50
Osmolality Range (mOsm/kg) is 295-305
Storage and Stability
VitBase must be stored in original unopened container and protected from light,
refrigerated at 2-8°C. Do not freeze.
Directions for Use
* Aseptic technique should be used
* Aliquot the required amount into a suitable embryo safe vessel and either allow
it to come to room temperature or equilibrate to 37°C before use.

MANUFACTURER

ol

Genea Biomedx Pty Ltd
Level 2, 321 Kent Street, Sydney
NSW, 2000, AUSTRALIA

Email: info@geneabiomedx.com
Web: www.geneabiomedx.com

AUTHORISED REPRESENTATIVE — EUROPE

DONAWA LIFESCIENCE CONSULTING SRL
Piazza Albania, 10

00153 Rome

Italy

C€2797
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Introdugdo

Este é um protocolo geral para o uso dos produtos Genea Biomedx
Gems In Vitro Fertilisation (IVF) medium. Estes produtos devem

ser utilizados apenas para a sua aplicagdo prevista. Ndo devem ser
utilizados ou substituidos para outras aplicagdes.

Cada laboratdrio devera estabelecer os seus proprios protocolos
otimizados para cada unidade médica, incluindo medidas de controlo
adequadas associados a utilizagdo de cultura aberta de modo a evitar
a evaporagdo dos meios de cultura e consequentes alteragbes de
osmolalidade.

Especificagdes e Garantia de Qualidade

Cada lote de produto (com a excegdo de VitSol 3 (DMSO) no
Vitrification Set no qual os testes ndo sdo aplicaveis) é testado para:
Esterilidade (estéril por filtragdo)
¢ Auséncia de crescimento
Endotoxina por teste LAL (Lisado de Amebdcitos de Limulus)
¢ Nivel de Endotoxinas <0,4 UE/mL
Biocompatibilidade por teste MEA (Ensaio em Embrido de Ratinho)
e 1-célula280% dos embrides 2PN’s desenvolveram para o
estadio de blastocisto ou estadio posterior até as 96 horas (com
excegdo do Sperm Wash Gradients nos quais o teste MEA ndo é
aplicavel)
Osmolalidade (com excegdo do Vitrification Set e do Gavi Medium
Cartridge nos quais ndo é aplicével; consulte a Informagdo Geral de
cada conjunto individual disponivel abaixo para mais detalhes)
¢ pH (com excegdo de VitSol3 do Vitrification Set no qual ndo é
aplicavel; consulte a Informagdo Geral do conjunto individual
disponivel abaixo para mais detalhes)
e SPTT (Teste de Toxicidade do Esperma)
¢ Testado para Sobrevivéncia de Esperma
¢ Aplicavel apenas a todos os meios diretamente relacionados
com o esperma (Sperm Buffer, Sperm Medium e Sperm Wash
Gradients)
Todos os resultados sdo disponibilizados no Certificado de Anélise de
cada lote especifico, disponivel mediante requisigdo.

Armazenamento e Estabilidade

Se armazenados como indicado, os produtos Genea Biomedx Gems

IVF medium sdo estaveis até a data de validade indicada no rétulo do
produto. Estes produtos ndo podem ser reesterilizados ap6s a abertura.
Eliminar apés a utilizagdo.

N3o utilizar o produto se:

¢ A embalagem estiver danificada ou o selo aberto.
e Asolugdo parecer turva.
¢ A data de validade foi ultrapassada.

Precaugdes

Sempre que a Albumina de Soro Humano for um componente do meio
de cultura:

Os procedimentos padronizados para prevenir a ocorréncia de infegBes
resultantes do uso de produtos medicinais preparados a partir de
sangue ou plasma humano incluem a selegdo de dadores, triagem de
doagdes individuais e “pools” de plasma relativamente a marcadores
especificos de infegdo, e inclusdo de instrugdes de fabrico efetivas

para a inativagdo/remogao de virus. Ainda assim, quando forem
administrados produtos medicinais preparados a partir de sangue ou
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Instrugoes de Utilizagao (PT)

plasma humano, ndo pode ser totalmente excluida a possibilidade de
transmissdo de agentes infeciosos. Isto é também aplicavel a virus e
outros agentes patogénicos emergentes ou desconhecidos.

O material de origem a partir do qual este produto foi obtido foi
testado pelo fabricante e considerado negativo para anti-VIH 1/2, anti-
VHC, AgHBs, sifilis, RNA VHC, RNA VIH-1, RNA VHA, DNA VHB e DNA
Parvovirus B19, como indicado no Certificado de Andlise.

Nao existem relatos de transmissdes de virus com preparagdes de
albumina obtidas por processos estabelecidos de acordo com as
especificagbes da Farmacopeia Europeia. Recomenda-se vivamente
que sempre que um produto Genea Biomedx Gems IVF medium é
administrado a um doente, o nome e nimero de lote do produto sejam
registados de modo a manter uma ligagdo entre o doente e o lote do
produto utilizado.

Contraindicagdes

Sempre que a gentamicina for um componente do meio de cultura,
ndo o utilize em doentes com alergia conhecida a gentamicina ou a
produtos semelhantes.

Definicao de Simbolos

Fabricante

Caddigo do Lote

Referéncia

Utilizar até

EWEEL
[>]

Estéril por técnica de processamento asséptica

Né&o reesterilizar

Né&o reutilizar

Cuidado. Consultar as Instrugdes de Utilizagdo

Limite de Temperatura

NNEIE
=

Manter seco

S

Manter ao abrigo da luz solar / Manter afastado de
fontes de calor

A
!

2

Este lado para cima

Fragil, manusear com cuidado

®~=

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada

A Lei Federal (EUA) restringe este dispositivo a venda

RXOnIy por ou por ordem de um médico ou outro profissional
de salde licenciado
c € Produto de acordo com a Diretiva para Dispositivos
Médicos
2797 93/42/CEE (BSI)
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Oocyte Retrieval Buffer
ORB-20
ORB-50

Uso Previsto
O Oocyte Retrieval Buffer é utilizado para a remogéo de ovécitos de foliculos ovéricos
e para a redugdo de stress nos ovdcitos durante este procedimento.
Informagdo Geral
O Oocyte Retrieval Buffer é suplementado com gentamicina (0,01 mg/mL).
O intervalo de pH (25°C em ar) é 7,30-7,50
O intervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 280-290
Armazenamento e Estabilidade
O Oocyte Retrieval Buffer deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo
aberta, protegido da luz e refrigerado a 2-8°C. Ndo congelar.
Orientagdes de Utilizacdo
* Deve ser utilizada técnica asséptica.
¢ Aquecer o Oocyte Retrieval Buffer a 37°C antes da sua utilizagdo.

Sperm Buffer
SPB-20
SPB-50

Uso Previsto

O Sperm Buffer é utilizado para lavar e ressuspender o esperma para o passo de
inseminagdo na Inseminagdo Intrauterina (IUl), IVF ou em lavagem de diagndstico.

Informagdo Geral

0 Sperm Buffer é suplementado com albumina de soro humano (10 mg/mL) e
gentamicina (0,01 mg/mL).

O intervalo de pH (25°C em ar) é 7,30-7,50

O intervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 285-295

Armazenamento e Estabilidade
O Sperm Buffer deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo aberta,
protegido da luz e refrigerado a 2-8°C. N&o congelar.
Orientagdes de Utilizacdo
¢ Deve ser utilizada técnica asséptica.
* Aquecer o Sperm Buffer a 37°C antes da sua utilizagdo.
e O Sperm Buffer é adequado para microcultura e cultura aberta. Se utilizar
microgotas, deve garantir que é utilizado dleo de cultura de modo a evitar a
evaporagdo e consequente stress osmotico.

Sperm Wash Gradient Set
SWG-01

Uso Previsto

O Sperm Wash Gradient Set é utilizado para separar o esperma do plasma seminal
bem como para separar esperma de elevada motilidade na preparagdo para
inseminagdo.

Informag@o Geral
O Sperm Wash Gradient Set contém 2 solugdes:
e Sperm Wash Gradient (45%)
e Ointervalo de pH (25°C em ar) é 7,30-7,50
* Ointervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 285-295
* Sperm Wash Gradient (90%)
* Ointervalo de pH (25°C em ar) é 7,30-7,50
* Ointervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 280-290
As solugdes sdo suplementadas com albumina de soro humano (10 mg/mL),
gentamicina (0.01 mg/mL) e silica revestida.

Armazenamento e Estabilidade

O Sperm Wash Gradient Set deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo
aberta, protegido da luz e refrigerado a 2-8°C. Ndo congelar.
Orientagdes de Utilizagdo

¢ Deve ser utilizada técnica asséptica.

* Equilibrar ambas as solugGes gradiente de 45% e 90% no Sperm Wash Gradient
Set a temperatura ambiente antes da sua utilizagdo.

e Permitir que o sémen liquidifique a 37°C durante aproximadamente 30
minutos.

e Preparar por adigdo de 1,5 mL de Sperm Wash Gradient (90%) seguida de
deposicdo gradual de 1,5 mL de Sperm Wash Gradient (45%) em tubos de base
conica.

¢ Adicionar até 1,5 mL de ejaculado no gradiente.

¢ Primeira centrifugagdo. Centrifugar 20 minutos a 300 g, retirando depois
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cuidadosamente o plasma seminal, a interface superior, a camada de 45% e a
interface inferior. Manter a restante camada de 90% intacta.

* Remover o depdsito de esperma (“pellet”), colocar num tubo conico estéril e
ressuspender em Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) (> 3 mL, < 10 mL).

* Segunda Centrifugagdo. Centrifugar 6 minutos a 500 g. Remover
o sobrenadante e ressuspender o “pellet” num pequeno volume
(aproximadamente 200 pL) de Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) ou Sperm
Medium (SPM-20, SPM-50).

e Avaliar a preparagio de esperma quanto a sua concentragdo e motilidade.
Ajustar se necessario.

* Se o esperma for ressuspenso em Sperm Buffer, armazenar numa incubadora a
37°C até ser necessario.

* Se o esperma for ressuspenso em Sperm Medium, armazenar numa incubadora
a37°C com 6% CO, até ser necessario.

Crescimento

Sperm Medium
SPM-20
SPM-50

Uso Previsto

O Sperm Medium é utilizado para lavar e ressuspender o esperma para o passo
de inseminagdo na IUI, IVF ou em lavagem de diagndstico, otimizado para

armazenamento em incubadora com 6% CO,.

Informagdo Geral

0 Sperm Medium é suplementado com albumina de soro humano (10 mg/mL) e gentamicina
(0,01 mg/mL).

Ointervalo de pH (37°C com 6% CO,) é 7,30-7,50

QO intervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 285-295

Armazenamento e Estabilidade
0 Sperm Medium deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo aberta, protegido
da luz e refrigerado a 2-8°C. Nao congelar.

Orientagdes de Utilizagdo

* Deve ser utilizada técnica asséptica.

* 0O sémen deve ser liquefeito a 37°C durante aproximadamente 30 minutos
antes da sua utilizagdo.

* Aquecer o Sperm Medium a 37°C numa incubadora com 6% CO, antes da sua
utilizagdo.

Para a técnica de swim-up:

* Depositar gentilmente aliquotas (300-1000 pL) de sémen totalmente liquefeito
sob aliquotas de 1,5 mL em Sperm Medium equilibrado em tubos cénicos de
14 mL.

* Inclinar os tubos num angulo de 45° de modo a aumentar a area de superficie
da interface sémen-meio de cultura, incubando durante 60 minutos a 37°C
numa incubadora com 6% CO,.

* Repor gentilmente o tubo na sua posicdo vertical e remover o meio de cultura

mais superficial acima do sémen (aproximadamente 0,7-1,0 mL).

Avaliar a preparagdo de esperma quanto a sua concentragdo e motilidade.
Ajustar se necessario.

¢ Armazenar numa incubadora a 37°C com 6% CO, até ser necessario.

.

Os meios de cultura Gems Fertilisation (FEM-20, FEM-50), Cleavage (CLM-20, CLM-
50) e Blastocyst (BLM-20, BLM-50) estdo otimizados para utilizagdo em ambiente de
baixo oxigénio (5%).

Fertilisation Medium

FEM-20
FEM-50

Uso Previsto

O Fertilisation Medium é utilizado para providenciar um ambiente adequado para os
ovdcitos e esperma, de modo a promover taxas de fertilizagdo dtimas.

Informagdo Geral

O Fertilisation Medium é suplementado com albumina de soro humano (5 mg/mL) e
gentamicina (0.01 mg/mL).

O intervalo de pH (37°C com 6% CO,) é 7,30-7,50

O intervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 295-305

Armazenamento e Estabilidade

O Fertilisation Medium deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo
aberta, protegido da luz e refrigerado a 2-8°C. Ndo congelar.

Orientagdes de Utilizagdo
* Deve ser utilizada técnica asséptica.
e O Fertilisation Medium é adequado para microcultura e cultura aberta. Se
utilizar microgotas, deve garantir que é utilizado 6leo de cultura de modo a
evitar a evaporagdo e consequente stress osmotico.
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* Deve ser também preparado um volume adequado de lavagem.

¢ Aquecer o Fertilisation Medium a 37°C numa incubadora com 6% CO, durante
um minimo de 4 horas antes da sua utilizagdo.

¢ O Fertilisation Medium é adequado para uma exposi¢do a esperma padronizada
(16-18 horas) ou para uma inseminagdo curta.

* Apos a preparagdo dos ovdcitos e esperma, adicionar o nimero apropriado de
espermatozoides a cada pogo ou gota contendo os ovdcitos e recolocar a placa
na incubadora até avaliacdo da fertilizagdo.

e Os zigotos subsequentes devem ser transferidos para o Cleavage Medium
(CLM-20, CLM-50).

Cleavage Medium

CLM-20
CLM-50

Uso Previsto

O Cleavage Medium é utilizado para providenciar os nutrientes necessarios para o
desenvolvimento do embrido in vitro. Os embrides podem permanecer nesta solugdo
até 2 dias antes de serem transferidos para o Utero ou serem sujeitos a crescimento
durante mais 3 dias em Blastocyst Medium (BLM-20, BLM-50).

Informagdo Geral

O Cleavage Medium é suplementado com albumina de soro humano (5 mg/mL) e
gentamicina (0,01 mg/mL).

O intervalo de pH (37°C com 6% CO,) €7,30-7,50

O intervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 285-295

Armazenamento e Estabilidade

O Cleavage Medium deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo aberta,
protegido da luz e refrigerado a 2-8°C. Ndo congelar.

Orientagdes de Utilizacdo

* Deve ser utilizada técnica asséptica.

* 0O Cleavage Medium é adequado para microcultura e cultura aberta. Se utilizar
microgotas, deve garantir que é utilizado dleo de cultura de modo a evitar a
evaporagdo e consequente stress osmotico.

* Deve ser preparado um volume de lavagem adequado a partir do Fertilisation
Medium (FEM-20, FEM-50) para lavar o embrido.

¢ Aquecer o Cleavage Medium numa incubadora a 37°C com 6% CO, durante um
minimo de 4 horas antes da sua utilizagdo.

* Apos a fertilizagdo, transferir os embrides do Fertilisation Medium para uma
placa de cultura contendo Cleavage Medium pré-aquecido. Lavar o embrido
antes de este ser colocado na gota/pogo final e recolocada a placa na
incubadora.

* O técnico especialista em reprodugdo pode continuar o crescimento do
embrido até a sua transferéncia no Dia 3 ou transferi-lo para o Blastocyst
Medium (BLM-20, BLM-50) para crescimento adicional do Dia 3 ao Dia 6.

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50

Uso Previsto

O Blastocyst Medium é utilizado para providenciar os nutrientes necessarios para
o desenvolvimento do embrido in vitro desde o estadio de clivagem até ao estadio
de blastocisto. Os embrides podem permanecer nesta solugdo até 3 dias, antes de
serem transferidos para o Utero.

Informagdo Geral

0 Blastocyst Medium é suplementado com albumina de soro humano (5 mg/mL) e
gentamicina (0.01 mg/mL).

O intervalo de pH (37°C com 6% CO,) é 7.25-7.45

0 intervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 285-295

Armazenamento e Estabilidade

O Blastocyst Medium deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo aberta,
protegido da luz e refrigerado a 2-8°C. Ndo congelar.

Orientagdes de Utilizagdo

* Deve ser utilizada técnica asséptica.

¢ O Blastocyst Medium é adequado para microcultura e cultura aberta. Se utilizar
microgotas, deve garantir que é utilizado dleo de cultura de modo a evitar a
evaporagdo e consequente stress osmatico.

* Deve ser preparado um volume de lavagem adequado a partir do Cleavage
Medium (CLM-20, CLM-50) para lavar o embrido.

¢ Aquecer o Blastocyst Medium numa incubadora a 37°C com 6% CO, durante um
minimo de 4 horas antes da sua utilizago.

* Apos atingir o estadio de desenvolvimento desejado no Dia 3, transferir o
embrido(des) para uma placa de cultura contendo Blastocyst Medium pré-
aquecido. Lavar o embrido antes de este ser colocado na gota/pogo final e
recolocada a placa na incubadora.

¢ O técnico especialista em reprodugdo pode continuar a crescer o embrido até
este ser transferido ou criopreservado do Dia 4 ao 6.
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ONE-20
ONE-50

Uso Previsto

O Geri Medium é utilizado para providenciar os nutrientes necessarios para o
desenvolvimento do embrido in vitro. Os embrides podem permanecer nesta solugdo
até 5 dias, antes de serem transferidos para o Gtero.

Informagdo Geral

0 Geri Medium é suplementado com albumina de soro humano (5 mg/mL) e
gentamicina (0,01 mg/mL).

O intervalo de pH (37°C com 6% CO,) € 7,30-7,50

O intervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 285-295

Armazenamento e Estabilidade

O Geri Medium deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo aberta,
protegido da luz e refrigerado a 2-8°C. Ndo congelar.

Orientagdes de Utilizagdo

* Deve ser utilizada técnica asséptica.

* Deve ser utilizada técnica asséptica.

* O Geri Medium é adequado para microcultura e cultura aberta. Se utilizar
microgotas, deve garantir que é utilizado dleo de cultura de modo a evitar a
evaporagdo e consequente stress osmotico.

* Deve ser preparado um volume de lavagem adequado a partir do Fertilisation
Medium (FEM-20, FEM-50) para lavar o embrido.

* Aquecer o Geri Medium numa incubadora a 37°C com 6% CO, durante um
minimo de 4 horas antes da sua utilizagdo.

* Apos a fertilizagdo, transferir os embrides do Fertilisation Medium para uma
placa de cultura contendo o Geri Medium pré-aquecido. Lavar o embrido antes
de este ser colocado na gota/pogo final e recolocada a placa na incubadora.

riopreservagao

Gavi Medium Cartridge
GAVI-MED-20

Uso Previsto

O Gavi Medium Cartridge foi concebido para ser utilizado no Equipamento Gavi
(GAVI-INS-01) para vitrificagdo de embrides para procedimentos de Tecnologia de
Reprodugdo Assistida (ART).

Informagdo Geral
O Gavi Medium Cartridge contém 2 solugdes:
* Asolugdo Gavi 1, que apresenta uma tampa de rosca branca, é a solugdo de
equilibrio suplementada com albumina de soro humano (16,8 mg/mL),
* Asolugdo Gavi 2, que apresenta uma tampa de rosca vermelha é a solugdo de
vitrificagdo suplementada com albumina de soro humano (13,5 mg/mL).
O intervalo de pH (25°C em ar) é 7,30-7,50
O Gavi Medium Cartridge é para utilizagdo Unica.

Armazenamento e Estabilidade

O Gavi Medium Cartridge deve ser armazenado sempre na bandeja plastica
transparente da embalagem original antes da sua utilizagdo, de modo a garantir a
sua rastreabilidade, e refrigerado a 2-8°C. Nao congelar.

Orientagdes de Utilizagdo

Consultar o Manual de Utilizagdo Gavi, sec¢do 5.2 Preparagdo de Consumiveis e
Acessérios, para informagdes sobre a utilizagdo do Gavi Medium Cartridge com o
equipamento Gavi. Se o Manual de Utilizagdo Gavi ndo for encontrado, por favor
contacte Genea Biomedx em info@geneabiomedx.com para a sua substitui¢do.

Vitrification Set
VIT-01

Uso Previsto

0 Vitrification Set é utilizado para a vitrificagdo de embrides para procedimentos de
Tecnologia de Reprodugdo Assistida (ART).

Informagdo Geral
O Vitrification Set contém 3 solugdes:
e Vitrification Set VitSol 1 — suplementada com albumina de soro humano
(18,3 mg/mL)
* Vitrification Set VitSol 2 — suplementada com albumina de soro humano
(16,2 mg/mL)
* Vitrification Set VitSol 3 (DMSO)
O intervalo de pH (25°C em ar) é 7,30-7,50
Este conjunto foi concebido para complementar o Gems Warming Set (WRM-01).
/N 0 Vitrification Set ndo estd pronto para utilizagdo até que as 3 solugdes
tenham sido combinadas de acordo com as Orientagdes de Utilizagdo. VitSol 3 é
dimetilsulféxido (DMSO). Esta disponivel uma Ficha de Dados de Seguranga (MSDS)
mediante requisigdo. O Vitrification Set deve ser utilizado com um dispositivo de
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armazenamento legalmente comercializado que esteja indicado para utilizagdo em
procedimentos de vitrificagdo. O dispositivo de armazenamento deve ser um sistema
fechado de modo a prevenir um potencial risco de contaminagéo viral.

VitSol 1 e VitSol 2 sdo suplementadas com albumina de soro humano.

Armazenamento e Estabilidade
VitSol 1 e VitSol 2 do Vitrification Set devem ser armazenadas na sua embalagem
original e ndo aberta, protegidas da luz e refrigeradas a 2-8°C. N3o congelar.
A\ vitsol 3 (DMSO) deve ser removida da embalagem do Vitrification Set e
armazenada a temperatura ambiente na sua embalagem original e ndo aberta,
protegida da luz.
Orientagdes de Utilizagdo
Preparagdo
* Deve ser utilizada técnica asséptica.
* O DMSO congela a <18,5°C. Equilibrar VitSol3 (DMSO) a temperatura ambiente
antes da sua utilizagdo.
« Erecomendado que as solugdes contendo DMSO néo repousem por mais de 1
hora. Eliminar apés a utilizagdo.
Todas as solugdes de vitrificagdo devem ser preparadas num veiculo seguro para
embrides (por exemplo, em pogos individuais de uma placa de 4 pogos ou num
pequeno tubo) imediatamente antes da sua utilizagdo. As solugdes devem ser
preparadas de acordo com os seguintes racios:
* Para a Vitrification Solution 1: Adicionar 40 pL de VitSol 3 (DMSO) para cada
460 pL de VitSol 1
® Para a Vitrification Solution 2: Adicionar 80 pL de VitSol 3 (DMSO) para cada
420 pL de VitSol 2
A medicdo e adi¢do de VitSol 3 (DMSO) a VitSol 1 e VitSol 2 devem ser feitas com
cuidado uma vez que esta é uma solugdo viscosa que requer uma medigdo cuidadosa
e mistura completa, por exemplo aspirando e expelindo a solugdo varias vezes apds a
adigdo com recurso a uma pipeta.
Método
e Preparar o dispositivo de vitrificagdo para utilizagdo de acordo com as
instrugdes do fabricante.
e Colocar o embrido a ser vitrificado em Vitrification Solution 1 para equilibragdo
(colapso e reexpansdo para 80% do volume original).
¢ Quando a equilibragdo estiver completa, transferir o embrido para um pogo
com uma quantidade minima de Vitrification Solution 2.
e Lavar completamente o embrido. Transferir o embrido para o dispositivo de
vitrificagdo e vitrificar de acordo com as Instrugdes de Utilizagdo do responsavel
pela vitrificagdo. O tempo desde a transferéncia para a Vitrification Solution 2
até a vitrificagdo ndo deve exceder os 90 segundos.
* Apos a vitrificagdo, transferir as células vitrificadas para o tanque de
armazenamento. Assegurar que as células vitrificadas estdo sempre submersas
em azoto liquido.

Warming Set
WRM-01

Uso Previsto

O Conjunto de Aquecimento e as suas solugdes individuais (WarmSol 1, WarmSol
2, WarmSol 3) sdo utilizadas para o aquecimento de embrides que foram sujeitos
a vitrificagdo utilizando um Conjunto de Vitrificagdo (VIT-01) ou um Cartuxo
Médio Gavi (GAVI-MED-20). As solugdes WarmSol 1, WarmSol 2 e WarmSol 3 ndo
devem ser utilizadas individualmente, mas sempre como parte do Conjunto de
Aquecimento.

Informagdo Geral
O Warming Set contém 3 solugdes:
* Warming Set WarmSol 1 — suplementado com albumina de soro humano

(20,0 mg/mL)

* Warming Set WarmSol 2 — suplementado com albumina de soro humano
(20,0 mg/mL)

* Warming Set WarmSol 3 — suplementado com albumina de soro humano
(20,0 mg/mL)

As solugdes do Warming Set sdo suplementadas com albumina de soro humano.
O intervalo de pH (25°C em ar) é 7,30-7,50
Osmolalidade (mOsm/kg)
* Warming Set WarmSol 1 —1280-1320
* Warming Set WarmSol 2 — 780-820
¢ Warming Set WarmSol 3 —295-305
Armazenamento e Estabilidade
O Warming Set deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo aberta,
protegido da luz e refrigerado a 2-8°C. Ndo congelar.
Orientagdes de Utilizagdo
Preparagdo
* Deve ser utilizada técnica asséptica.
* Equilibrar WarmSol 1 a 37°C antes da sua utilizagdo.
* Equilibrar WarmSol 2 e WarmSol 3 a temperatura ambiente antes da sua utilizagdo.
* Para a cultura do embrido apés o aquecimento, preparar um volume adequado
de meio de cultura apropriado numa incubadora a 37°C com 6% CO, durante
um minimo de 4 horas antes da sua utilizagdo.
Método
* |dentificar o embrido e o dispositivo de vitrificagdo a ser aquecido de acordo
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com as instrugdes do fabricante.

e Adicionar 2,0 mL de WarmSol 1 a uma pequena placa de petri e equilibrar a
37°C antes da sua utilizagdo.

e Utilizar uma placa de 4 pogos, adicionar 500 pL de WarmSol 2 no pogo 1 e 500
uL de WarmSol 3 nos pogos 3 and 4. Equilibrar a temperatura ambiente.

e Extrair o embrido do dispositivo de vitrificagdo e colocar na pequena placa de
petri com WarmSol 1.

* Ap6s 1 minuto, transferir o embrido da placa de petri para o pogo 1 com
WarmSol 2 por 3 minutos de modo a iniciar a reequilibragéo.

o Transferir o embrido para o pogo 3 com WarmSol 3 por 5 minutos.

o Transferir o embrido para o pogo 4 com WarmSol 3 por 1 minuto. Lavar bem o
embrido.

o Transferir o embrido para uma placa contendo o meio de cultura apropriado e
equilibrado, incubando até a transferéncia.

VitBase
VBS-20
Uso Previsto

VitBase é um meio tamponado com HEPES que é utilizado para a manutengdo de
embrides num ambiente nado-gaseificado durante um curto periodo de tempo.

Informagdo Geral
Pode ser utilizado quer a temperatura ambiente quer apds equilibragdo a 37°C.
VitBase é suplementado com albumina de soro humano (20 mg/mL).
O intervalo de pH (25°C em ar) é 7,30-7,50
O intervalo de osmolalidade (mOsm/kg) é 295-305
Armazenamento e Estabilidade
0 VitBase deve ser armazenado na sua embalagem original e ndo aberta, protegido
da luz e refrigerado a 2-8°C. Ndo congelar.
Orientagdes de Utilizagdo
* Deve ser utilizada técnica asséptica
* Aliquotar a quantidade necessaria para um veiculo seguro para embrido

adequado, permitindo que alcance a temperatura ambiente ou equilibrando a
37°C antes da sua utilizagdo.
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. Genea

Gemns

Introduccion

En este manual se describe el procedimiento general para utilizar los
medios para fertilizacién in vitro (FIV) Gems de Genea Biomedx. Estos
productos se deben utilizar exclusivamente con la finalidad prevista.
No se deben utilizar para otras aplicaciones ni reemplazar por otros
productos.

Cada laboratorio debe comprobar que sus procedimientos de trabajo
estén optimizados para sus instalaciones médicas en particular,
incluidas las medidas de control adecuadas si se emplean cultivos
abiertos para evitar la evaporacion de medios y los resultantes cambios
de osmolalidad.

Especificaciones y garantia de calidad

En cada lote de producto (excepto en el caso de VitSol 3 [DMSO] del
Vitrification Set [Set de vitrificacion] en el que no procede efectuar
estas pruebas), se realizan los andlisis siguientes:

Esterilidad (filtrado estéril)

e Sin crecimiento

Prueba de endotoxina mediante LAL (lisado de amebocitos de

Limulus)

e Concentracion de endotoxinas < 0,4 UE/ml

Biocompatibilidad mediante MEA (prueba en embrién de ratén)

e 1célula>80%de 2PN evoluciond a la fase de blastocito o mas
alla en 96 horas (excepto en el caso del Sperm Wash Gradients,
en los que no procede medir este parametro)

Osmolalidad (excepto en el caso del Vitrification Set [Set de

vitrificacion] y el cartucho de medios Gavi, en los que no procede

medir este parametro; para mas detalles, consulte la informacion
general de cada juego que se facilita mas adelante)
¢ pH (excepto en el caso de VitSol3 del Vitrification Set [Set de
vitrificacion], en el que no procede medir este pardmetro; para
mds detalles, consulte la informacion general de cada juego que se
facilita mas adelante)
® SPTT (prueba de toxicidad del esperma)
e Supervivencia en espermatozoides probada
¢ Aplicable GUnicamente a los medios directamente relacionados
con el esperma (Sperm Buffer, Sperm Medium y Sperm Wash
Gradients)

Todos los resultados constan en el Certificado de analisis especifico para

cada lote, que estd a disposicion de los interesados.

Conservacion y estabilidad

Si se siguen las instrucciones de conservacion, los medios para FIV
Gems de Genea Biomedx son estables hasta la fecha de caducidad que
consta en su etiqueta. Estos productos no pueden volver a esterilizarse
una vez abiertos.

Desechar después del uso.

No utilizar el producto en caso de que:

¢ El envase esté dafiado o el cierre esté roto.
¢ Lasolucién esté turbia.
¢ Se haya superado la fecha de caducidad.

Precauciones

Si uno de los componentes del medio es albumina sérica humana:
Las medidas habituales para prevenir infecciones provocadas por la
utilizacién de medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humano incluyen la seleccién de donantes, la seleccién de cada una
de las donaciones y mezclas de plasma para marcadores especificos
de infeccién y la inclusion de medidas de fabricacion efectivas para la
inactivacién/eliminacion de virus. A pesar de estas medidas, cuando
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Instrucciones de uso (ES)

se administran medicamentos preparados a partir de sangre o

plasma humano, no se puede descartar totalmente la posibilidad de
transmision de agentes infecciosos. Esto también se aplica a los virus
desconocidos o nuevos y a otros patégenos.

Cuando el fabricante analiz6 el material a partir del cual se elabord
este producto no detectd la presencia de anticuerpos anti-VIH 1/2 y
anti-VHC, AgsHB, sifilis, ARN del VHC, ARN del VIH-1, ARN del VHA, ADN
del VHB ni ADN del parvovirus B19 segun consta en el certificado de
analisis del producto.

No se notificaron transmisiones viricas con la albimina producida
segln las especificaciones de la Farmacopea Europea mediante los
procedimientos admitidos. Cada vez que se administre a un paciente
un medio para FIV Gems de Genea Biomedx, es muy recomendable
registrar el nombre y el nimero de lote del producto para establecer un
vinculo entre el paciente y el lote del producto utilizado.

Contraindicaciones

Si la gentamicina fuera uno de los componentes del medio, no lo utilice
en pacientes con alergias conocidas a la gentamicina o a productos
similares.

Definicidn de los simbolos

Fabricante

Caédigo de lote

Referencia

Fecha de caducidad

EWEEL
=]

Esterilizado usando una técnica aséptica

No volver a esterilizar

No reutilizar

Precaucion. Consulte las instrucciones de uso

Limitacion de la temperatura

I =plee
E

Mantener seco

7K

Mantener protegido de la luz/del calor

Y

|—>
—

Esta parte hacia arriba

Fragil, manipular con cuidado

®

No usar si el envase estd dafiado

La legislacion federal de los Estados Unidos limita

RXOnIy la venta de este dispositivo a médicos u otros
profesionales sanitarios

C € El dispositivo se ajusta a la Directiva sobre Productos
Sanitarios

2797 93/42/CEE (8S])
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Oocyte Retrieval Buffer
ORB-20
ORB-50

Uso previsto
El Oocyte Retrieval Buffer se utiliza para extraer ovocitos de los foliculos ovéricos y
para disminuir el estrés de los ovocitos durante el procedimiento.
Informacién general
El Oocyte Retrieval Buffer esta suplementado con gentamicina (0,01 mg/ml).
Elintervalo de pH (a 25 °C) es de 7,30-7,50.
El intervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 280-290.
Conservacion y estabilidad
El Oocyte Retrieval Buffer debe conservarse en su recipiente original sin abrir,
protegido de la luz y refrigerado entre 2 °C'y 8 °C. No congelar.
Instrucciones de uso

* Se debe utilizar una técnica aséptica.

* Calentar el Oocyte Retrieval Buffer hasta 37 °C antes de utilizarlo.

Sperm Buffer
SPB-20
SPB-50

Uso previsto

El Sperm Buffer se emplea para lavar y resuspender el esperma que luego se utilizara
en la inseminacidn intrauterina (I1U), la FIV o el lavado de diagndstico.

Informacién general

El Sperm Buffer esta suplementado con albuimina sérica (10 mg/ml) y gentamicina
(0,01 mg/ml).

Elintervalo de pH (a 25 °C) es de 7,30-7,50.

El intervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 285-295.

Conservacion y estabilidad
El Sperm Buffer debe conservarse en su recipiente original sin abrir, protegido de la
luz y refrigerado entre 2 °Cy 8 °C. No congelar.
Instrucciones de uso
¢ Sedebe utilizar una técnica aséptica.
e Calentar el Sperm Buffer a 37 °C antes de utilizarlo.
o El Sperm Buffer es adecuado tanto para el sistema de cultivo abierto como para
el microcultivo. Si se utilizan microgotas, procure aplicar aceite de cultivo para
evitar la evaporacion del medio y el estrés osmético resultante.

Sperm Wash Gradient Set
SWG-01

Uso previsto
El Sperm Wash Gradient Set se utiliza para separar el esperma del plasma seminal y
para separar el esperma con mas movilidad cuando se prepara para la inseminacion.
Informacién general
El Sperm Wash Gradient Set consta de 2 soluciones:
e Sperm Wash Gradient (45 %)
e Elintervalo de pH (a 25 °C) es de 7,30-7,50.
* Elintervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 285-295.
* Sperm Wash Gradient (90 %)
* Elintervalo de pH (a 25 °C) es de 7,30-7,50.
* Elintervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 280-290.
Las soluciones estén suplementadas con albdmina sérica humana (10 mg/ml),
gentamicina (0,01 mg/ml) y particulas de silice recubiertas.

Conservacion y estabilidad

El Sperm Wash Gradient Set debe conservarse en su recipiente original sin abrir,
protegido de la luz y refrigerado entre 2 °C'y 8 °C. No congelar.
Instrucciones de uso

* Se debe utilizar una técnica aséptica.

e Equilibre a temperatura ambiente las dos soluciones (45 % y 90 %) del Sperm
Wash Gradient Set antes de utilizarlas.

* Deje que el semen se licue a 37 °C durante aproximadamente 30 minutos.

e Prepare el Sperm Wash Gradient en tubos con fondo cénico afiadiendo 1,5 ml
de la solucién Sperm Wash Gradient (90 %) y, luego, ctbrala afiadiendo
lentamente 1,5 ml de la solucién Sperm Wash Gradient (45 %).

e Deposite 1,5 ml de semen para que se forme una capa sobre el gradiente.

e Primera vuelta. Centrifugue durante 20 minutos a 300 g y luego retire con
cuidado el plasma seminal, la interfase superior, la capa de la solucién al 45 %y,
por tltimo, la interfase inferior. Conserve toda la capa de la solucién al 90 %.
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* Retire el pellet de esperma, depositelo en un tubo cénico estéril y resuspéndalo
en Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) (2 3 ml, < 10 ml).

e Segunda vuelta. Centrifugue durante 6 minutos a 500 g. Retire el sobrenadante
y resuspenda el sedimento en un volumen pequefio (aproximadamente 200 pl)
de Sperm Buffer (SPB-20 o SPB-50) o Sperm Medium (SPM-20 o SPM-50).

* Determine el porcentaje de movilidad en la preparacion de esperma. Ajdstelo si
fuera necesario.

* Siel esperma se ha resuspendido en Sperm Buffer, conserve la preparacién en
un incubador a 37 °C hasta que se vaya a utilizar.

* Siel esperma se ha resuspendido en Sperm Medium, conserve la preparacion en
un incubador con 6 % de CO, a 37 °C hasta el momento en que se vaya a utilizar.

Sperm Medium
SPM-20
SPM-50

Uso previsto

Sperm Medium se emplea para lavar y resuspender el esperma que luego se utilizard
enlally, la FIV o el lavado de diagndstico. Puede conservarse en un incubador con
6% de CO,.

Informacién general

Sperm Medium esta suplementado con albimina sérica humana (10 mg/ml) y
gentamicina (0,01 mg/ml).

Elintervalo de pH (a 37 °C con 6 % de CO,) es de 7,30-7,50.

El intervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 285-295.

Conservacion y estabilidad

Sperm Medium debe conservarse en su recipiente original sin abrir, protegido de la
luz y refrigerado entre 2 °Cy 8 °C. No congelar.

Instrucciones de uso
* Sedebe utilizar una técnica aséptica.
* Elsemen debe licuarse a 37 °C durante aproximadamente 30 minutos antes de
utilizarlo.
* Caliente el Sperm Medium a 37 °C en un incubador con 6 % de CO, antes de utilizarlo.

Para la técnica swim-up:

* Deposite suavemente alicuotas (300 ul-1000 pl) de semen completamente
licuado por debajo de alicuotas de 1,5 ml de Sperm Medium equilibrado, en
tubos conicos de 14 ml.

* Incline los tubos formando un angulo de 45°, para aumentar la superficie de
la interfase entre el semen y el medio de cultivo, e incube los tubos en un
incubador con 6 % de CO, a 37 °C durante 60 minutos.

* Vuelva a colocar suavemente los tubos en posicion vertical y retire el medio
que se encuentra por encima del semen (aproximadamente 0,7 ml-1,0 ml).

* Determine el porcentaje de movilidad en la preparacién de esperma.
Ajustelo si fuera necesario.

* Consérvelo en un incubador con 6 % de CO, a 37 °C hasta que lo necesite.

La composicién de los medios Gems para fertilizacién (FEM-20 y FEM-50), division
(CLM-20y CLM-50) y blastocistos (BLM-20 y BLM-50) es 6ptima para utilizarlos en
atmosferas con bajo contenido de oxigeno (5 %).

Fertilisation Medium
FEM-20
FEM-50

Uso previsto

Fertilisation Medium proporciona un ambiente adecuado tanto para los ovocitos
como para el esperma y favorece la obtencidn de tasas de fertilizacion éptimas.

Informacién general

Fertilisation Medium esta suplementado con albdmina sérica humana (5 mg/ml) y
gentamicina (0,01 mg/ml).

Elintervalo de pH (a 37 °C con 6 % de CO,) es de 7,30-7,50.

El intervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 295-305.

Conservacion y estabilidad

Fertilisation Medium debe conservarse en su recipiente original sin abrir, protegido
de la luz y refrigerado entre 2 °Cy 8 °C. No congelar.

Instrucciones de uso

e Sedebe utilizar una técnica aséptica.

* Fertilisation Medium es adecuado tanto para el sistema de cultivo abierto como
para el microcultivo. Si se utilizan microgotas, procure aplicar aceite de cultivo
para evitar la evaporacion del medio y el estrés osmatico resultante.

* Ademas, se debe preparar un volumen adecuado para el lavado.

* Caliente el Fertilisation Medium a 37 °C en un incubador con 6 % de CO,
durante al menos 4 horas antes de utilizarlo.

* Fertilisation Medium es adecuado para una exposicion habitual del esperma
(de 16 a 18 horas) o para una inseminacion breve.
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e Después de preparar los ovocitos y el esperma, afiada el nimero conveniente
de espermatozoides en cada pocillo o gota con ovocitos y vuelva a colocar la
placa en el incubador hasta que se proceda a verificar la fertilizacion.

¢ Los cigotos que se formen deberdn transferirse al Cleavage Medium
(CLM-20 0 CLM-50).

Cleavage Medium

CLM-20
CLM-50

Uso previsto

Cleavage Medium proporciona los nutrientes necesarios para el desarrollo del
embrién in vitro. Los embriones pueden conservarse en esta soluciéon como maximo
2 dias antes de transferirlos al Gtero o dejar que contintien creciendo como méximo
3 dias mas en Blastocyst Medium (BLM-20 o BLM-50).

Informacién general

Cleavage Medium esta suplementado con albimina sérica humana (5 mg/ml) y
gentamicina (0,01 mg/ml).

Elintervalo de pH (a 37 °C con 6 % de CO,) es de 7,30-7,50.

El intervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 285-295.

Conservacion y estabilidad

Cleavage Medium debe conservarse en su recipiente original sin abrir, protegido de
la luz y refrigerado entre 2 °Cy 8 °C. No congelar.

Instrucciones de uso

* Se debe utilizar una técnica aséptica.

* Cleavage Medium es adecuado tanto para el sistema de cultivo abierto como
para el microcultivo. Si se utilizan microgotas, procure aplicar aceite de cultivo
para evitar la evaporacién del medio y el estrés osmdtico resultante.

s Sedebe preparar un volumen adecuado para lavar el embrién suspendido en
Fertilisation Medium (FEM-20 o FEM-50).

* Caliente el Cleavage medium a 37 °C en un incubador con 6 % de CO, durante al
menos 4 horas antes de utilizarlo.

* Después de la fertilizacion, transfiera los embriones del Fertilisation Medium a
una placa de cultivo con Cleavage Medium precalentado. Lave el embrién antes
de colocarlo en la gota o el pocillo definitivo y vuelva a colocar la placa en el
incubador.

s Elespecialista en reproduccion asistida puede optar entre dejar que el
embrién siga creciendo en este medio hasta su transferencia al Utero el dia 3 o
transferirlo al Blastocyst Medium (BLM-20 o BLM-50), de modo que contintie
creciendo desde el dia 3 hasta el dia 6.

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50

Uso previsto

Blastocyst Medium proporciona los nutrientes necesarios para el desarrollo del
embrién in vitro desde el estadio de division hasta el de blastocisto. Los embriones
pueden conservarse en esta solucién durante 3 dias como méaximo antes de
transferirlos al ttero.

Informacién general

Blastocyst Medium esta suplementado con albdmina sérica humana (5 mg/ml) y
gentamicina (0,01 mg/ml).

Elintervalo de pH (a 37 °C con 6 % de CO,) es de 7,25-7,45.

El intervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 285-295.

Conservacion y estabilidad

Blastocyst Medium debe conservarse en su recipiente original sin abrir, protegido de
la luz y refrigerado entre 2 °Cy 8 °C. No congelar.
Instrucciones de uso

e Se debe utilizar una técnica aséptica.

o Blastocyst Medium es adecuado tanto para el sistema de cultivo abierto como
para el microcultivo. Si se utilizan microgotas, procure aplicar aceite de cultivo
para evitar la evaporacion del medio y el estrés osmdtico resultante.

o Se debe preparar un volumen adecuado para lavar el embrién suspendido en
Cleavage Medium (CLM-20 o CLM-50).

* Caliente el Blastocyst Medium a 37 °C en un incubador con 6 % de CO, durante
al menos 4 horas antes de utilizarlo.

¢ Después de alcanzar el estadio de desarrollo que se desea el dia 3, transfiera los
embriones a una placa de cultivo con Blastocyst Medium precalentado. Lave el
embrién antes de colocarlo en la gota o el pocillo definitivo y vuelva a colocar la
placa en el incubador.

* Elespecialista en reproduccion asistida puede optar por dejar que el
embrién siga creciendo hasta su transferencia o crioconservacion en los dias
comprendidos entre el 4y el 6.
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ONE-20
ONE-50

Uso previsto

Geri Medium proporciona los nutrientes necesarios para el desarrollo del embrién
in vitro. Los embriones pueden conservarse en esta solucién durante 5 dias como
méximo antes de transferirlos al dtero.

Informacién general

Geri Medium esta suplementado con albdmina sérica humana (5 mg/ml) y
gentamicina (0,01 mg/ml).

Elintervalo de pH (a 37 °C con 6 % de CO,) es de 7,30-7,50.

El intervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 285-295.

Conservacion y estabilidad

Geri Medium debe conservarse en su recipiente original sin abrir, protegido de la luz
y refrigerado entre 2 °Cy 8 °C. No congelar.

Instrucciones de uso

* Sedebe utilizar una técnica aséptica.

* Geri Medium es adecuado tanto para el sistema de cultivo abierto como para
el microcultivo. Si se utilizan microgotas, procure aplicar aceite de cultivo para
evitar la evaporacion del medio y el estrés osmatico resultante.

* Sedebe preparar un volumen adecuado para lavar el embrién suspendido en

Fertilisation Medium (FEM-20 o FEM-50).

Caliente el Geri Medium a 37 °C en un incubador con 6 % de CO, durante al

menos 4 horas antes de utilizarlo.

* Después de la fertilizacion, transfiera los embriones del Fertilisation Medium
a una placa de cultivo con Geri Medium precalentado. Lave el embrién antes
de colocarlo en la gota o el pocillo definitivo y vuelva a colocar la placa en el
incubador.

rioconservaci

Gavi Medium Cartridge

GAVI-MED-20

Uso previsto
Gavi Medium Cartridge esta pensado para utilizarlo dentro del instrumento Gavi
(GAVI-INS-01) que sirve para vitrificar embriones destinados a los procedimientos de
las técnicas de reproduccién asistida (TRA).
Informacion general
Gavi Medium Cartridge contiene dos soluciones:
* Lasolucion Gavi 1 (dentro del vial con tapa a rosca blanca) es la solucion de
equilibrado y esta suplementada con albimina sérica humana (16,8 mg/ml).
e La solucién Gavi 2 (dentro del vial con tapa a rosca roja) es la solucion de
vitrificacion y esta suplementada con albimina sérica humana (13,5 mg/ml).
El intervalo de pH (a 25 °C) es de 7,30-7,50.
Gavi Medium Cartridge es exclusivamente de un solo uso.

Conservacion y estabilidad

Antes de su uso, Gavi Medium Cartridge debera conservarse siempre en la bandeja
de plastico transparente de su envase original para garantizar la trazabilidad y debera
mantenerse refrigerado entre 2 °Cy 8 °C. No congelar.

Instrucciones de uso

Consulte el apartado 5.2 Preparacién del material consumible y accesorios del
Manual de instrucciones de Gavi, sobre el modo de empleo del cartucho de medios
en el instrumento Gavi. Si hubiera extraviado el Manual de instrucciones de Gavi,
pdngase en contacto con Genea Biomedx dirigiéndose a info@geneabiomedx.com
para que le envien otro ejemplar.

Vitrification Set
VIT-01

Uso previsto

El Vitrification Set se utiliza para vitrificar embriones destinados a los procedimientos
de las técnicas de reproduccion asistida (TRA).

Informacién general
El Vitrification Set contiene 3 soluciones:
* Solucién VitSol 1 del Vitrification Set: esta suplementada con albimina sérica
humana (18,3 mg/ml).
* Solucién VitSol 2 del Vitrification Set: esta suplementada con albimina sérica
humana (16,2 mg/ml).
* Solucién VitSol 3 del Vitrification Set (DMSO).
Elintervalo de pH (a 25 °C) es de 7,30-7,50.
Este conjunto de soluciones sirve para complementar el Gems Warming Set
(WRM-01).
/\ El Vitrification Set no se utiliza directamente sino después de mezclar las 3
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soluciones tal y como se describe en el modo de empleo del producto. La solucién
VitSol 3 es dimetilsulféxido (DMSO). Hay disponible una hoja de datos de seguridad
de los materiales (MSDS) bajo peticion. /N €l Vitrification Set debe utilizarse junto
con un dispositivo de conservacion que se comercialice de forma legal y que se
haya disefiado para procesos de vitrificacion. El recipiente para conservacion debe
consistir en un sistema cerrado para evitar los posibles riesgos de contaminacion
virica.

Las soluciones VitSol 1y VitSol 2 estan suplementadas con albimina sérica humana.

Conservacion y estabilidad

Las soluciones VitSol 1y VitSol 2 del Vitrification Set deben conservarse en su
recipiente original sin abrir, protegidas de la luz y refrigeradas entre 2 °Cy 8 °C. No
congelar.

/N La solucién VitSol 3 (DMSO0) debe retirarse del envase del Vitrification Set y
conservarse a temperatura ambiente en su recipiente original sin abrir, protegida
de la luz.

Instrucciones de uso

Preparacion
* Se debe utilizar una técnica aséptica.
* EIDMSO se congela a < 18,5 °C. Equilibre la solucién VitSol3 (DMSO) a
temperatura ambiente antes de utilizarla.
* Serecomienda no incubar mas de 1 hora las soluciones que contienen DMSO.
Desechar después del uso.
Todas las soluciones para vitrificacién se deben preparar en un recipiente que sea
seguro para los embriones (por ejemplo, en pocillos individuales de una placa de 4
pocillos o en un tubo pequefio) justo antes de utilizarlas. Las soluciones se deben
preparar respetando las proporciones siguientes:
® Para la solucién 1 de vitrificacion: afiadir 40 pl de VitSol 3 (DMSO) por cada
460 pl de VitSol 1.
e Para la solucion 2 de vitrificacion: afiadir 80 pl de VitSol 3 (DMSO) por cada
420 pl de VitSol 2.
Deben tomarse precauciones al medir y afiadir la solucion VitSol 3 (DMSO) a las
soluciones VitSol 1y VitSol 2 porque se trata de una solucidn viscosa que se tiene
que medir con cuidado y mezclar bien, por ejemplo, aspirando y descargando la
solucidn varias veces después de su adicion.

Método

* Prepare el recipiente para vitrificacion segun las instrucciones del fabricante.

* Lleve el embridn que quiera vitrificar a la solucion 1 de vitrificacion para
equilibrarlo (reduccion y expansion hasta alcanzar el 80 % del volumen
original).

e Cuando finalice el equilibrado, transfiera el embrién a un pocillo que contenga
una cantidad minima de solucién 2 de vitrificacion.

o Lave bien el embrion. Transfiera el embridn al recipiente para vitrificacion y
proceda a vitrificarlo segun las instrucciones de uso del fabricante. El tiempo
transcurrido desde que se transfiere el embrién a la solucion 2 de vitrificacion
hasta que esta vitrificado no debe superar los 90 segundos.

e Al concluir la vitrificacién, transfiera las células vitrificadas a un depdsito para
conservacion. Asegurese de que las células vitrificadas estén sumergidas en
nitrégeno liquido en todo momento.

Warming Set
WRM-01

Uso previsto
El conjunto de calentamiento y sus soluciones individuales (WarmSol 1, WarmSol
2, WarmSol 3) se utilizan para calentar embriones que han sido sometidos a
vitrificacion utilizando el conjunto de vitrificacion (VIT-01) o el cartucho de medios
Gavi (GAVI-MED-20). WarmSol 1, WarmSol 2 y WarmSol 3 no deben usarse
individualmente, siempre como parte del conjunto de calentamiento.
Informacién general
El Warming Set contiene 3 soluciones:
e Solucién WarmSol 1 del Warming Set: estd suplementada con albumina sérica
humana (20,0 mg/ml).
e Solucién WarmSol 2 del Warming Set: esta suplementada con albumina sérica
humana (20,0 mg/ml).
e Solucién WarmSol 3 del Warming Set: esta suplementada con albumina sérica
humana (20,0 mg/ml).
Las soluciones del Warming Set estan suplementadas con albimina sérica humana.
El intervalo de pH (a 25 °C) es de 7,30-7,50.
Osmolalidad (mOsm/kg)
* Warming Set WarmSol 1 — 1280-1320.
* Warming Set WarmSol 2 — 780-820.
* Warming Set WarmSol 3 — 295-305.
Conservacion y estabilidad
El Warming Set debe conservarse en su recipiente original sin abrir, protegido de la
luz y refrigerado entre 2 °Cy 8 °C. No congelar.
Instrucciones de uso

Preparacion
e Se debe utilizar una técnica aséptica.
e Equilibre la solucién WarmSol 1 a 37 °C antes de utilizarla.
o Equilibre las soluciones WarmSol 2 y WarmSol 3 a temperatura ambiente antes
de utilizarlas.
e Para cultivar el embrion tras su calentamiento, prepare un volumen adecuado
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de medio de cultivo y manténgalo en un incubador con 6 % de CO, a 37 °C
durante al menos 4 horas antes de utilizarlo.

Método

* Seleccione el embridn y el recipiente para vitrificacion que se va a calentar
segun las instrucciones del fabricante.

* Afada 2,0 ml de solucién WarmSol 1 a una placa de Petri pequefia y equilibrela
a 37 °Cantes de utilizarla.

* Afada 500 pl de solucién WarmSol 2 en el pocillo 1 de una placa de 4 pocillos
y 500 pl de solucion WarmSol 3 en los pocillos 3 y 4. Equilibre la placa a
temperatura ambiente.

o Extraiga el embrion del recipiente para vitrificacion y depositelo en la placa de
Petri pequefia que contiene la solucién WarmSol 1.

* Después de 1 minuto, transfiera el embrion de la placa de Petri al pocillo 1 que
contiene la solucién WarmSol 2 y deje pasar 3 minutos para que se inicie el
reequilibrado.

e Transfiera el embrion al pocillo 3 que contiene la solucién WarmSol 3 y deje
pasar 5 minutos.

e Transfiera el embrion al pocillo 4 que contiene la solucién WarmSol 3 y deje
pasar 1 minuto. Lave bien el embrion.

* Transfiera el embrién a una placa que contenga un medio de cultivo equilibrado
adecuado e inctibelo hasta su transferencia.

VitBase
VBS-20

Uso previsto
VitBase es un medio tamponado con HEPES que se utiliza para mantener los
embriones durante un periodo breve en un ambiente sin atmésfera controlada.
Informacién general
Puede utilizarse a temperatura ambiente o después de equilibrarlo a 37 °C.
VitBase esta suplementado con albtimina sérica humana (20 mg/ml).
Elintervalo de pH (a 25 °C) es de 7,30-7,50.
El intervalo de osmolalidad (mOsm/kg) es de 295-305.
Conservacion y estabilidad
El medio VitBase debe conservarse en su recipiente original sin abrir, protegido de la
luz y refrigerado entre 2 °Cy 8 °C. No congelar.
Instrucciones de uso

* Sedebe utilizar una técnica aséptica.

* Vierta la cantidad necesaria en un recipiente adecuado y seguro para los

embriones y déjelo que alcance la temperatura ambiente o que se equilibre a
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Introduction

Ce document décrit les procédures générales d’utilisation des milieux
Genea Biomedx Gems pour la fécondation in vitro (FIV). Ces produits
doivent uniquement étre utilisés conformément a I'utilisation prévue.
IIs ne doivent pas étre utilisés ou substitués pour d’autres applications.
Chaque laboratoire doit définir ses propres procédures qui sont
optimisées pour chaque établissement médical, notamment des
mesures de controle adaptées en cas d’utilisation de la culture continue
pour éviter 'évaporation des milieux et les variations de I'osmolalité.

Spécifications et assurance qualité

Chaque lot de produit (a I'exception de la solution VitSol 3 (DMSO) du
kit de vitrification pour laquelle les tests ne sont pas applicables) est
testé selon les criteres suivants :

Stérilité (filtration stérilisante)

e Absence de croissance

Endotoxines par test LAL (lysat d'amoebocytes de limule)

¢ Niveau d’endotoxines < 0,4 UE/ml

Biocompatibilité par test MEA (essai sur embryon de souris)

e Activité cellulaire 2 80 % ; 2PN se sont développés au stade
blastocyste ou plus avancé en 96 heures (sauf et gradients
de lavage spermatique pour lesquels le test MEA n’est pas
applicable)

e Osmolalité (sauf kit de vitrification et cartouche de milieu Gavi
pour lesquels ce nest pas applicable ; consultez les informations a
caractére général portant sur chaque kit pour plus de détails)

e pH (sauf kit de vitrification VitSol3 pour lequel ce n’est pas
applicable ; consultez les informations a caractere général portant
sur chaque kit pour plus de détails)

e SPTT (test de toxicité du sperme)

e Survie spermatique testée

e Applicable uniqguement a tous les milieux directement liés
au sperme (milieu tamponné de lavage spermatique, milieu
spermatique et gradients de lavage spermatique)

Tous les résultats sont fournis sur un certificat d’'analyse propre a

chaque lot qui est disponible sur demande.

Stockage et stabilité

S'ils sont stockés conformément aux consignes, les milieux pour FIV
Genea Biomedx Gems sont stables jusqu’a la date d’expiration figurant
sur 'étiquette du produit. Ces produits ne peuvent pas étre restérilisés
apres ouverture.

A jeter aprés usage clinique.

Ne pas utiliser si :

¢ |'emballage est endommagé ou la bague de sécurité est cassée ;
¢ lasolution est trouble ;
¢ |a date d’expiration est dépassée.

Précautions

Lorsque le milieu contient de la sérum-albumine humaine :

Les mesures standard destinées a prévenir les infections provoquées
par I'utilisation de médicaments fabriqués a partir de sang ou de plasma
humain incluent la sélection des donneurs, le dépistage des marqueurs
infectieux dans tous les dons et les pools de plasma, ainsi que la mise en
place d’étapes de fabrication efficaces pour I'inactivation ou I'élimination
des virus. Néanmoins, la possibilité d’une transmission d’agents infectieux
lors de I'utilisation de produits préparés a partir de sang ou de plasma
humain ne peut étre totalement exclue. Cela s'applique également aux
virus et autres pathogenes inconnus ou émergents.

Les tests de dépistage des anti-VIH 1/2, des anti-VHC, des antigénes
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Mode d’emploi (FR)

HBs, de la syphilis, de I’'ARN du VHC, de 'ARN du VIH-1, de 'ARN du
VHA, de I'ADN du VHB et de I'ADN du parvovirus B19, effectués par le
fabricant sur les produits sanguins dont est dérivé le produit, étaient
négatifs, comme indiqué sur le certificat d’analyse.

Aucun cas de contamination virale par I'albumine fabriquée
conformément aux spécifications de la Pharmacopée européenne

et selon les procédés établis n'a été rapporté. Il est fortement
recommandé de consigner le nom et le numéro de lot du produit a
chaque fois qu’un produit de milieu pour FIV Genea Biomedx Gems est
administré afin de conserver un lien entre le patient et le lot de produit.

Contre-indications

Lorsque le milieu contient de la gentamicine, ne pas utiliser sur un
patient présentant une allergie connue a la gentamicine ou a des
produits similaires.

Définition des symboles

d Fabricant

Numéro de lot
Référence
g A utiliser avant

Stérilisé a I'aide d'un traitement aseptique

®
E

Ne pas restériliser

Ne pas réutiliser

=

Avertissement. Consulter le mode d'emploi

Limites de température

Tenir au sec

Tenir a |'abri des rayons du soleil / Tenir a I'écart de
toute source de chaleur

Haut

Fragile, manipuler avec soin

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Selon la législation fédérale (Etats-Unis), ce dispositif

RxOnIy peut uniqguement étre vendu a un médecin ou un autre

professionnel de santé agréé ou sur leur prescription
c € Produit conforme a la Directive 93/42/CEE (BSI) relative
2797 aux dispositifs médicaux
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Milieu tamponné de recueil d’ovocytes
ORB-20
ORB-50

Utilisation prévue

Le milieu tamponné de recueil d’'ovocytes est utilisé lors de I'extraction des ovocytes
contenus dans les follicules ovariens et pour diminuer le stress sur les ovocytes
pendant cette procédure.

Informations générales

Le milieu tamponné de recueil d'ovocytes est complété par de la gentamicine

(0,01 mg/ml).

La plage de pH (température ambiante de 25 °C) est comprise entre 7,3 et 7,5.

La plage d’osmolalité est comprise entre 280 et 290 mOsm/kg.

Stockage et stabilité
Le milieu tamponné de recueil d'ovocytes doit étre conservé dans le récipient
d’origine non ouvert, a I'abri de la lumiére et a une température comprise entre 2 °C
et 8 °C. Ne pas congeler.
Instructions d’utilisation

* Une technique d’asepsie doit étre utilisée.

* Chauffez le milieu tamponné de recueil d’'ovocytes a 37 °C avant utilisation.

Milieu tamponné de lavage spermatique

SPB-20
SPB-50

Utilisation prévue

Le milieu tamponné de lavage spermatique est utilisé pour laver et remettre les
spermatozoides en suspension pour I'étape de fécondation dans le cadre d’une
insémination intra-utérine (11U), d’une FIV ou d’un lavage pour un diagnostic.

Informations générales

Le milieu tamponné de lavage spermatique est complété par de la sérum-albumine
humaine (10 mg/ml) et de la gentamicine (0,01 mg/ml).

La plage de pH (température ambiante de 25 °C) est comprise entre 7,3 et 7,5.

La plage d’osmolalité est comprise entre 285 et 295 mOsm/kg.

Stockage et stabilité
Le milieu tamponné de lavage spermatique doit étre conservé dans le récipient
d’origine non ouvert, a I'abri de la lumiére et a une température comprise entre
2°Cet 8°C. Ne pas congeler.
Instructions d’utilisation
¢ Une technique d’asepsie doit étre utilisée.
¢ Chauffez le milieu tamponné de lavage spermatique a 37 °C avant utilisation.
¢ Le milieu tamponné de lavage spermatique est adapté a la fois a la culture
continue et a la microculture. En cas d’utilisation de microgouttes, assurez-
vous que de I'huile de culture est utilisée pour éviter toute évaporation qui
entrainerait un stress osmotique.

Kit de gradients de lavage spermatique
SWG-01

Utilisation prévue
Le kit de gradients de lavage spermatique est utilisé pour séparer les spermatozoides
du plasma séminal, ainsi que pour la séparation des spermatozoides trés motiles en
vue de la fécondation.
Informations a caractére général
Le kit de gradients de lavage spermatique est composé de 2 solutions :
¢ Gradient de lavage spermatique (45 %)
e Laplage de pH (température ambiante de 25 °C) est comprise entre
7,3et7,5.
* Laplage d'osmolalité est comprise entre 285 et 295 mOsm/kg.
¢ Gradient de lavage spermatique (90 %)
¢ Laplage de pH (température ambiante de 25 °C) est comprise entre
7,3et7,5.
e Laplage d'osmolalité est comprise entre 280 et 290 mOsm/kg.
Les solutions sont complétées par de la sérum-albumine humaine (10 mg/ml), de la
gentamicine (0,01 mg/ml) et de la silice enrobée.

Stockage et stabilité
Le kit de gradients de lavage spermatique doit étre conservé dans le récipient
d’origine non ouvert, a I'abri de la lumiére et a une température comprise entre
2°Cet 8°C. Ne pas congeler.
Instructions d’utilisation

* Une technique d’asepsie doit étre utilisée.

o Equilibrez les deux solutions de gradient 45 % et 90 % incluses dans le kit de
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gradients de lavage spermatique a température ambiante avant utilisation.
Laissez le sperme se liquéfier a 37 °C pendant environ 30 minutes.

Préparez-le en ajoutant 1,5 ml de gradient de lavage spermatique (90 %), puis

en le recouvrant progressivement de 1,5 ml de gradient de lavage spermatique

(45 %) dans des tubes a base conique.

* Rajoutez jusqu’a 1,5 ml d’éjaculat sur le gradient.

* Premiére centrifugation. Centrifugez a 300 g pendant 20 minutes, puis retirez
délicatement le plasma séminal, I'interface supérieure, la couche de 45 % et
I'interface inférieure. Laissez intact le reste de la couche a 90 %.

* Retirez le culot de spermatozoides, déposez-le dans un tube conique stérile
et remettez-le en suspension dans le milieu tamponné de lavage spermatique
(SPB-20, SPB-50) (= 3 ml, < 10 ml).

* Deuxieme centrifugation. Centrifugez a 500 g pendant 6 minutes. Retirez le
surnageant et remettez le culot en suspension dans un petit volume (environ
200 pl) de milieu tamponné de lavage spermatique (SPB-20, SPB-50) ou de
milieu spermatique (SPM-20, SPM-50).

« Evaluez la concentration de spermatozoides motiles dans la préparation de
spermatozoides. Ajustez si nécessaire.

* Sile sperme a été remis en suspension dans le milieu tamponné de lavage
spermatique, conservez-le dans un incubateur a 37 °C jusqu’a ce que vous en
ayez besoin.

* Sile sperme a été remis en suspension dans le milieu spermatique, conservez-
le dans un incubateur a 6 % de CO, a 37 °C jusqu’a ce que vous en ayez besoin.

eloppeme

Milieu de lavage spermatique

SPM-20
SPM-50

Utilisation prévue
Le milieu de lavage spermatique est utilisé pour laver et remettre les spermatozoides
en suspension en vue de I'étape de fécondation dans le cadre d’une I1U, d’une FIV

ou d’un lavage diagnostique, et est optimisé pour un stockage dans un incubateur
6% de CO,.

.

.

Informations générales

Le milieu de lavage spermatique est complété par de la sérum-albumine humaine
(10 mg/ml) et de la gentamicine (0,01 mg/ml).

La plage de pH (a 37 °Cavec 6 % de CO,) est comprise entre 7,3 et 7,5.

La plage d’osmolalité est comprise entre 285 et 295 mOsm/kg.

Stockage et stabilité

Le milieu de lavage spermatique doit étre conservé dans le récipient d’origine non
ouvert, a I'abri de la lumiére et a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne
pas congeler.

Instructions d’utilisation

* Une technique d’asepsie doit étre utilisée.

e Laissez le sperme se liquéfier a 37 °C pendant environ 30 minutes avant
utilisation.

¢ Chauffez le milieu spermatique a 37 °C dans un incubateur a 6 % de CO, avant
utilisation.

Pour la technique du swim-up :

* Déposez délicatement des aliquotes (300-1000 pl) de sperme entiérement
liquéfié sous 1,5 ml d’aliquotes sur le milieu de lavage spermatique équilibré
dans des tubes coniques de 14 ml.

* Inclinez les tubes a un angle de 45° pour accroitre la surface de I'interface
sperme-milieu de culture, puis placez-les dans un incubateur a 6 % de CO, a
37 °C pendant 60 minutes.

* Remettez doucement le tube en position verticale pour retirer le milieu
surnageant au-dessus des spermatozoides (environ 0,7-1,0 ml).

« Evaluez la concentration de spermatozoides motiles dans la préparation de
spermatozoides. Ajustez si nécessaire.

* Conservez dans un incubateur a 6 % de CO, a 37 °C jusqu’a ce que vous en ayez
besoin.

Les milieux de fécondation (FEM-20, FEM-50), de clivage (CLM-20, CLM-50) et pour
blastocystes (BLM-20, BLM-50) Gems sont optimisés pour une utilisation dans un
environnement a faible teneur en oxygéne (5 %).

Milieu de fécondation

FEM-20
FEM-50

Utilisation prévue

Le milieu de fécondation est utilisé pour offrir un environnement adapté a la fois aux
ovocytes et aux spermatozoides et obtenir ainsi des taux de fécondation optimaux.
Informations générales

Le milieu de fécondation est complété par de la sérum-albumine humaine (5 mg/ml)
et de la gentamicine (0,01 mg/ml).

La plage de pH (a 37 °C avec 6 % de CO,) est comprise entre 7,3 et 7,5.

La plage d’osmolalité est comprise entre 295 et 305 mOsm/kg.

CONFIDENTIAL - All information in this document is entirely confidential and is to remain the property of Genea Biomedx. No reproductions may be made, in part or whole, without prior written permission from Genea Biomedx.
Page 14 of 64



Stockage et stabilité

Le milieu de fécondation doit étre conservé dans le récipient d’origine non ouvert,
a I'abri de la lumiére et a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne pas
congeler.

Instructions d’utilisation

* Une technique d’asepsie doit étre utilisée.

s Le milieu de fécondation est adapté a la fois a la culture continue et a la
microculture. En cas d’utilisation de microgouttes, assurez-vous que de I'huile
de culture est utilisée pour éviter toute évaporation qui entrainerait un stress
osmotique.

* Un volume de milieu de lavage adéquat doit également étre préparé.

¢ Chauffez le milieu de fécondation a 37 °C dans un incubateur a 6 % de CO,
pendant au moins 4 heures avant de I'utiliser.

* Le milieu de fécondation est adapté a une exposition standard des
spermatozoides (16-18 heures) ou a une insémination rapide.

e Apreés la préparation des ovocytes et des spermatozoides, ajoutez le nombre
approprié de spermatozoides dans chaque puits ou microgoutte contenant
les ovocytes et replacez la boite dans I'incubateur jusqu’a la vérification de la
fécondation.

o Les zygotes produits doivent étre transférés dans le milieu de clivage
(CLM-20, CLM-50).

Milieu de clivage

CLM-20
CLM-50

Utilisation prévue

Le milieu de clivage est utilisé pour apporter les nutriments nécessaires au
développement d’embryons in vitro. Les embryons peuvent rester dans cette
solution jusqu’a 2 jours avant d’étre implantés dans I'utérus ou cultivés dans le milieu
pour blastocystes (BLM-20, BLM-50) pendant 3 jours supplémentaires maximum.

Informations générales

Le milieu de clivage est complété par de la sérum-albumine humaine (5 mg/ml) et de
la gentamicine (0,01 mg/ml).

La plage de pH (a 37 °C avec 6 % de COZ) est comprise entre 7,3 et 7,5.

La plage d’osmolalité est comprise entre 285 et 295 mOsm/kg.

Stockage et stabilité

Le milieu de clivage doit étre conservé dans le récipient d’origine non ouvert, a I'abri
de la lumiére et a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne pas congeler.

Instructions d’utilisation

* Une technique d’asepsie doit étre utilisée.

* Le milieu de clivage est adapté a la fois a la culture continue et a la
microculture. En cas d’utilisation de microgouttes, assurez-vous que de I'huile
de culture est utilisée pour éviter toute évaporation qui entrainerait un stress
osmotique.

* Un volume de milieu de lavage adéquat doit étre préparé pour laver 'embryon
apres son retrait du milieu de fécondation (FEM-20, FEM-50).

¢ Chauffez le milieu de clivage dans un incubateur a 6 % de CO, a 37 °C pendant
au moins 4 heures avant de I'utiliser.

* Apres la fécondation, transférez les embryons du milieu de fécondation vers
la boite de culture contenant le milieu de clivage préchauffé. Lavez I'embryon
avant de le placer dans la goutte finale/le puits final et de remettre la boite
dans l'incubateur.

* Le technicien ou biologiste qui réalise la procréation peut continuer de cultiver
I'embryon jusqu’a son implantation le jour 3 ou le transférer dans le milieu pour
blastocystes (BLM-20, BLM-50) pour poursuivre la culture du jour 3 au jour 6.

Milieu pour blastocystes
BLM-20
BLM-50

Utilisation prévue

Le milieu pour blastocystes est utilisé pour apporter les nutriments nécessaires au
développement d’embryons in vitro entre le stade clivage et le stade blastocyste.
Les embryons peuvent rester dans cette solution jusqu’a 3 jours avant d’étre
implantés dans I'utérus.

Informations générales
Le milieu pour blastocystes est complété par de la sérum-albumine humaine
(5 mg/ml) et de la gentamicine (0,01 mg/ml).
La plage de pH (a 37 °C avec 6 % de CO,) est comprise entre 7,25 et 7,45.
La plage d’osmolalité est comprise entre 285 et 295 mOsm/kg.
Stockage et stabilité
Le milieu pour blastocystes doit étre conservé dans le récipient d’origine non ouvert, a
I'abri de la lumiére et a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne pas congeler.
Instructions d’utilisation
¢ Une technique d’asepsie doit étre utilisée.

¢ Le milieu pour blastocystes est adapté a la fois a la culture continue et a la
microculture. En cas d'utilisation de microgouttes, assurez-vous que de I'huile de
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culture est utilisée pour éviter toute évaporation qui entrainerait un stress osmotique.

* Unvolume de milieu de lavage adéquat doit étre préparé pour laver 'embryon
apreés son retrait du milieu de clivage (CLM-20, CLM-50).

* Chauffez le milieu pour blastocystes dans un incubateur a 6 % de CO, a 37 °C
pendant au moins 4 heures avant de I'utiliser.

* Apres avoir atteint I'étape de développement souhaité le jour 3, transférez le ou
les embryons dans une boite de culture qui contient le milieu pour blastocystes
préchauffé. Lavez I'embryon avant de le placer dans la goutte finale/le puits
final et de remettre la boite dans I'incubateur.

e Le technicien ou biologiste qui réalise la procréation peut continuer a cultiver
I'embryon jusqu’a son implantation ou sa cryoconservation entre le jour 4 et le
jour 6.

Milieu Geri

ONE-20
ONE-50

Utilisation prévue

Le milieu Geri est utilisé pour apporter les nutriments nécessaires au développement
d’embryons in vitro. Les embryons peuvent rester dans cette solution jusqu’a 5 jours
avant d’étre implantés dans 'utérus.

Informations générales

Le milieu Geri est complété par de la sérum-albumine humaine (5 mg/ml) et de la
gentamicine (0,01 mg/ml).

La plage de pH (a 37 °C avec 6 % de CO,) est comprise entre 7,3 et 7,5.

La plage d’osmolalité est comprise entre 285 et 295 mOsm/kg.

Stockage et stabilité

Le milieu Geri doit étre conservé dans le récipient d’origine non ouvert, a I'abri de la
lumiére et a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne pas congeler.

Instructions dutilisation

* Une technique d’asepsie doit étre utilisée.

* Le milieu Geri est adapté a la fois a la culture continue et a la microculture. En
cas d’utilisation de microgouttes, assurez-vous que de I'huile de culture est
utilisée pour éviter toute évaporation qui entrainerait un stress osmotique.

* Unvolume de milieu de lavage adéquat doit étre préparé pour laver 'embryon
apres son retrait du milieu de fécondation (FEM-20, FEM-50).

¢ Chauffez le milieu Geri dans un incubateur a 6 % de CO, a 37 °C pendant au
moins 4 heures avant utilisation.

* Apres la mise en fécondation, transférez les embryons du milieu de fécondation
vers la boite de culture contenant le milieu Geri préchauffé. Lavez I'embryon
avant de le placer dans la goutte finale/le puits final et de remettre la boite
dans I'incubateur.

ryoconservati

Cartouche de milieu Gavi
GAVI-MED-20

Utilisation prévue

La cartouche de milieu Gavi est destinée a étre utilisée dans I'instrument Gavi (GAVI-
INS-01) pour la vitrification d’'embryons dans le cadre de procédures de procréation
médicalement assistée (PMA).

Informations générales
La cartouche de milieu Gavi est composée de 2 solutions :
e La solution Gavi 1 (flacon muni d’un bouchon a vis blanc) est la solution
d’équilibrage complétée par de la sérum-albumine humaine (16,8 mg/ml).
e La solution Gavi 2 (flacon muni d’un bouchon a vis rouge) est la solution de
vitrification complétée par de la sérum-albumine humaine (13,5 mg/ml).
La plage de pH (température ambiante de 25 °C) est comprise entre 7,3 et 7,5.
La cartouche de milieu Gavi est a usage unique.
Stockage et sta
La cartouche de milieu Gavi doit toujours étre conservée dans son emballage
d’origine en plastique transparent avant utilisation afin de garantir la tracabilité, a
une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne pas congeler.
Instructions d’utilisation
Veuillez vous reporter a la section 5.2 « Préparation des consommables et des
accessoires » du manuel d’utilisation de Gavi pour en savoir plus sur l'utilisation de
la cartouche de milieu Gavi dans I'instrument Gavi. Si le manuel d’utilisation de Gavi
a été égaré, veuillez contacter Genea Biomedx a I'adresse info@geneabiomedx.com
pour obtenir un autre exemplaire.

Kit de vitrification
VIT-01

Utilisation prévue
Le kit de vitrification est utilisé pour la vitrification d’embryons dans le cadre de
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procédures de procréation médicalement assistée (PMA).

Informations générales
Le kit de vitrification est composé de 3 solutions :
¢ lasolution de vitrification VitSol 1, complétée par de la sérum-albumine
humaine (18,3 mg/ml) ;
* lasolution de vitrification VitSol 2, complétée par de la sérum-albumine
humaine (16,2 mg/ml) ;
* lasolution de vitrification VitSol 3 (DMSO).
La plage de pH (température ambiante de 25 °C) est comprise entre 7,3 et 7,5.
Ce kit est congu pour compléter le kit de réchauffage Gems (WRM-01).

Le kit de vitrification n’est prét a étre utilisé que lorsque les 3 solutions ont été
mélangées conformément aux instructions d’utilisation. VitSol 3 est composée de
diméthylsulphoxyde (DMSO). Une fiche de données de sécurité (FDS) est disponible
sur demande. Le kit de vitrification doit étre utilisé avec un dispositif de stockage
légalement commercialisé qui est indiqué pour une utilisation dans des procédures
de vitrification. Le dispositif de stockage doit étre un systéme fermé pour éviter tout
risque potentiel de contamination virale.

Les solutions VitSol 1 et VitSol 2 sont complétées par de la sérum-albumine humaine.

Stockage et stabilité

Les solutions VitSol 1 et VitSol 2 du kit de vitrification doivent étre conservées dans
leur récipient d’origine non ouvert, a I'abri de la lumiére et a une température
comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne pas congeler.

/\ La solution VitSol 3 (DMSO) doit étre retirée de I'emballage du kit de vitrification
et conservée a température ambiante dans son récipient d’origine non ouvert, a
I'abri de la lumiere.

Instructions d’utilisation

Préparation
¢ Une technique d’asepsie doit étre utilisée.
e Le DMSO geéle a < 18,5 °C. Equilibrez VitSol 3 (DMSO) a température ambiante
avant utilisation.
o |l est recommandé de ne pas laisser reposer plus d’une heure les solutions
contenant du DMSO. A jeter aprés usage clinique.
Toutes les solutions de vitrification doivent é&tre préparées dans un récipient sar
pour les embryons (par exemple, dans les puits d’une boite de culture a 4 puits ou
dans un petit tube) immédiatement avant leur utilisation. Les solutions doivent étre
préparées selon les ratios suivants :
* Pour la solution de vitrification 1 : ajoutez 40 pl de VitSol 3 (DMSO) pour 460 pl
de VitSol 1.
* Pour la solution de vitrification 2 : ajoutez 80 pl de VitSol 3 (DMSO) pour 420 pl
de VitSol 2.
Soyez prudent lorsque vous mesurez et ajoutez VitSol 3 (DMSO) dans VitSol 1 et
VitSol 2, car il s’agit d’une solution visqueuse qui doit étre minutieusement mesurée
et soigneusement mélangée, par exemple en pipetant et en réinjectant la solution
plusieurs fois aprés I'avoir ajoutée.

Méthode

* Préparez le dispositif de vitrification a utiliser conformément aux instructions
du fabricant.

* Placez 'embryon a vitrifier dans la solution de vitrification 1 pour I'équilibrer
(dépression et réexpansion jusqu’a 80 % du volume original).

* Lorsque I'équilibrage est terminé, transférez 'embryon dans un puits avec une
quantité minime de solution de vitrification 2.

* Lavez entierement I'embryon. Transférez 'embryon dans le dispositif de
vitrification et vitrifiez-le conformément aux consignes d’utilisation du support
de vitrification. Le délai entre le transfert de 'embryon dans la solution de
vitrification 2 et la vitrification ne doit pas dépasser 90 secondes.

* Apres la vitrification, transférez les cellules vitrifiées dans la cuve de stockage.
Assurez-vous que les cellules vitrifiées sont a tout moment immergées dans
I'azote liquide.

Kit de réchauffage
WRM-01

Utilisation prévue

Kit de réchauffage et ses solutions individuelles (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3)
sont utilisées pour réchauffer des embryons soumis a une vitrification a I'aide du kit
de vitrification (VIT-01) ou de la cartouche de milieu Gavi® (GAVI-MED-20). WarmSol
1, WarmSol 2 et WarmSol 3 ne doivent pas étre utilisés individuellement mais
toujours en association avec le Warming Set.

Informations générales
Le kit de réchauffage est composé de 3 solutions :
* lasolution de réchauffage WarmSol 1, complétée par de la sérum-albumine
humaine (20,0 mg/ml) ;
s lasolution de réchauffage WarmSol 2, complétée par de la sérum-albumine
humaine (20,0 mg/ml) ;
s lasolution de réchauffage WarmSol 3, complétée par de la sérum-albumine
humaine (20,0 mg/ml).
Les solutions du kit de réchauffage sont complétées par de la sérum-albumine
humaine.
La plage de pH (température ambiante de 25 °C) est comprise entre 7,3 et 7,5.
Osmolalité (mOsm/kg)
¢ Kit de réchauffage WarmSol 1 : de 1280 a 1320
* Kit de réchauffage WarmSol 2 : de 780 a 820
e Kit de réchauffage WarmSol 3 : de 295 a 305

QFRM40-23-112021
Stockage et stabilité

Le kit de réchauffage doit étre conservé dans le récipient d’origine non ouvert, a I'abri
de la lumiére et a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne pas congeler.

Instructions d’utilisation

Préparation
* Une technique d’asepsie doit étre utilisée.
* Equilibrez WarmSol 1 & 37 °C avant utilisation.
« Equilibrez WarmSol 2 et WarmSol 3 a température ambiante avant utilisation.
e Pour la culture de 'embryon aprés le réchauffage, préparez un volume adapté
d’un milieu de culture approprié, puis placez-le dans un incubateur a 6 % de
CO, a 37 °C pendant au moins 4 heures avant I'utilisation.

Méthode

* Identifiez 'embryon et le dispositif de vitrification a chauffer conformément aux

instructions du fabricant.

e Ajoutez 2,0 ml de solution WarmSol 1 dans une petite boite de Petri et

équilibrez-la a 37 °C avant utilisation.

* Dans une boite a 4 puits, ajoutez 500 ul de solution WarmSol 2 dans le puits 1
et 500 pl de solution WarmSol 3 dans les puits 3 et 4. Equilibrez a température
ambiante.

Prélevez I'embryon qui se trouve dans le dispositif de vitrification et placez-le

dans la petite boite de Petri contenant la solution WarmSol 1.

e Aprés 1 minute, transférez 'embryon de la boite de Petri vers le puits 1
contenant la solution WarmSol 2 pendant 3 minutes pour commencer le
rééquilibrage.

o Transférez 'embryon dans le puits 3 contenant la solution WarmSol 3 pendant 5
minutes.

o Transférez 'embryon dans le puits 4 contenant la solution WarmSol 3 pendant 1

minute. Lavez le puits de 'embryon.

Transférez 'embryon dans une boite contenant le milieu de culture équilibré

approprié et incubez-le jusqu’a son implantation.

VitBase
VBS-20

Utilisation prévue
VitBase est un milieu tamponné HEPES qui est utilisé pour maintenir les embryons,
pendant une courte période, dans un environnement non gazeux.

Informations générales
Peut étre utilisé a température ambiante ou aprés équilibrage a 37 °C.
VitBase est complété par de la sérum-albumine humaine (20 mg/ml).
La plage de pH (température ambiante de 25 °C) est comprise entre 7,3 et 7,5.
La plage d’osmolalité est comprise entre 295 et 305 mOsm/kg.
Stockage et stabilité
VitBase doit étre conservé dans le récipient d’origine non ouvert, a I'abri de la
lumiere et a une température comprise entre 2 °C et 8 °C. Ne pas congeler.
Instructions dutilisation

* Une technique d’asepsie doit étre utilisée.

* Aliquotez la quantité requise dans un récipient adapté et sar pour les

embryons, puis équilibrez-la a température ambiante ou équilibrez-la a 37 °C
avant utilisation.
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Einleitung

Das folgende Dokument enthilt allgemeine Verfahrensanweisungen fur

den Gebrauch von Medienprodukten fir die Gems-In-vitro-Fertilisation

(IVF) von Genea Biomedx. Diese Produkte dirfen ausschlieRlich fiir ihren
bestimmungsgemaRen Zweck verwendet werden. Sie diirfen nicht fiir andere
Anwendungen verwendet oder ersetzt werden.

Laboratorien mussen ihre eigenen Verfahrensanweisungen erstellen, die

fur die jeweilige medizinische Einrichtung optimiert sind. Dies umfasst

unter anderem geeignete KontrollmaBnahmen bei Verwendung offener
Kulturschalen, um die Verdunstung des Mediums und die daraus folgenden
Veranderungen der Osmolalitat zu beriicksichtigen.

Technische Daten und Qualitétssicherung

Alle Produktchargen (mit Ausnahme von VitSol 3 (DMSO) aus dem
Vitrifikationsset, auf die die Tests nicht anwendbar sind) werden wie folgt
getestet auf:

o Sterilitat (steril gefiltert)
¢ Kein Wachstum

* Endotoxin durch LAL-Test (Limulus-Am&bocyten-Lysat)

e Endotoxinwert < 0,4 EU/ml

* Biokompatibilitat durch MEA-Assay (Mouse Embryo Assay)

e 1-Zell 2 80 % der 2PNs, die sich nach 96 Stunden bis zum
Blastozystenstadium oder dariiber hinaus entwickelt haben (mit
Ausnahme der Gradienten fir die Spermienspulung, auf die der
MEA-Assay nicht anwendbar ist)

e Osmolalitat (mit Ausnahme des Vitrifikationssets und der Gavi-
Medienkartusche, auf die dieser Test nicht anwendbar ist; weitere
Angaben finden Sie in den allgemeinen Informationen zu den einzelnen
Sets unten)

* pH-Wert (mit Ausnahme von VitSol3 aus dem Vitrifikationsset, auf das
dieser Test nicht anwendbar ist; weitere Angaben finden Sie in den
allgemeinen Informationen zu den einzelnen Sets unten)

e SPTT (Spermientoxizitatstest)

e Prifung zu Uberlebenden Spermien durchgefiihrt

e Anwendbar ausschlieRlich auf alle direkt mit Spermien in Verbindung
stehenden Medien (Spermienpuffer, Spermienmedium und
Gradienten fiir die Spermienspulung)

Alle Ergebnisse werden in einem chargenspezifischen Analysezertifikat
dokumentiert, das auf Anfrage bereitgestellt werden kann.

Lagerung und Stabilitat

Bei Lagerung gemaR Anweisungen sind die Gems-IVF-Medienprodukte

von Genea Biomedx bis zum auf der Produktkennzeichnung angegebenen
Verfallsdatum stabil. Diese Produkte kdnnen nach dem Offnen nicht erneut
sterilisiert werden.

Nach der Verwendung sind sie zu entsorgen.

Verwenden Sie Produkte in den folgenden Fallen nicht:

* Die Verpackung ist beschddigt oder das Siegel durchtrennt.
* Die Losung sieht triib aus.
* Das Verfalldatum ist Gberschritten.

VorsichtsmaBnahmen

Wenn humanes Serumalbumin Bestandteil des Mediums ist:

Durchfiihrung standardméaRiger VorsichtsmaRnahmen zur
Infektionsprévention durch Verwendung von Arzneimittelprodukten, die
basierend auf menschlichem Blut oder Plasma hergestellt wurden, u. a.
Auswahl der Spender, Screening einzelner Spenden und Plasmapools auf
spezifische Infektionsmarker und Anwendung wirksamer Herstellungsschritte
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Gebrauchsanweisung (DE)

zur Inaktivierung/Entfernung von Viren. Allerdings lasst sich bei Anwendung
von Arzneimittelprodukten, die basierend auf menschlichem Blut oder Plasma
hergestellt wurden, die potenzielle Ubertragung von Infektionserregern nicht
vollstéandig ausschlieBen. Dies gilt auch fiir unbekannte oder erst entstehende
Viren und andere Krankheitserreger.

Das Quellmaterial, auf dessen Basis dieses Produkt hergestellt wurde, wird als
negativ eingestuft, wenn es gemaR Analysezertifikat vom Hersteller auf Anti-
HIV 1/2, Anti-HCV, HBsAg, Syphilis, HCV-RNA, HIV-1-RNA, HAV-RNA, HBV-DNA
und Parvovirus-B19-DNA getestet wurde.

Es liegen keine Meldungen einer Ubertragung von Viren durch Albumin

vor, das mit etablierten Verfahren gemaR den Vorgaben des Europdischen
Arzneibuchs hergestellt wurde. Es wird unbedingt empfohlen, bei jeder
Anwendung von Gems-IVF-Medienprodukten von Genea Biomedx an

der Patientin die Bezeichnung und die Chargennummer des Produkts zu
dokumentieren, um die Riickverfolgbarkeit der Verbindung zwischen Patient
und Produktcharge zu erméglichen.

Gegenanzeigen

Wenn Gentamicin Bestandteil des Mediums ist, darf es nicht bei Patientinnen
mit bekannter Allergie gegentiber Gentamicin oder dhnlichen Produkten
eingesetzt werden.

Symboldefinitionen

Hersteller

Chargennummer

Referenz

Verwendbar bis

Steril bei Anwendung aseptischer Arbeitstechniken

Nicht erneut sterilisieren

@EWEEL
B

Nicht wiederverwenden

Vorsicht. Gebrauchsanweisung beachten

Temperaturgrenzwert

Trocken aufbewahren

Ll = ®
=,

/,

Vor Sonnenlicht schiitzen/vor Hitze schiitzen

\
->-/

Oben

Zerbrechlich, vorsichtig behandeln

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

®~[=

US-Bundesgesetze erlauben den Verkauf dieser Produkte
ausschlieRlich an zugelassene Arzte oder andere
RxOnly ¢

medizinische Fachkréifte bzw. an in ihrem Auftrag handelnde
Personen.

Produkt ist konform mit der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG (BSI)

Ce

2797
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Puffer fiir die Eizellenentnahme
ORB-20
ORB-50

BestimmungsgemaBe Verwendung
Der Puffer fur die Eizellenentnahme wird fiir die Entnahme von Eizellen aus den Ovarialfollikeln
und zur Reduzierung der Belastung der Eizellen durch dieses Verfahren verwendet.
Allgemeine Informationen
Der Puffer fiir die Eizellenentnahme enthélt zusétzlich Gentamicin (0,01 mg/ml).
Der pH-Wert (Lufttemperatur 25 °C) betragt 7,30-7,50.
Die Osmolalitat (mOsm/kg) betrégt 280-290.
Lagerung und Stabilitat
Der Puffer fiir die Eizellenentnahme muss in der ungeéffneten Originalverpackung und
geschitzt vor Licht bei einer Kithitemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
Gebrauchsanweisung

¢ Aseptische Techniken anwenden.

* Den Puffer fur die Eizellenentnahme vor der Verwendung auf 37 °C aufwarmen.

Spermienpuffer
SPB-20
SPB-50

BestimmungsgemaRe Verwendung
Der Spermienpuffer wird zum Spiilen und zur erneuten Suspendierung von Spermien fiir
den Inseminationsschritt bei der intrauterinen Insemination (IUl) bzw. bei der IVF oder zur
Spulung fir diagnostische Zwecke verwendet.
Allgemeine Informationen
Der Spermienpuffer enthalt zusétzlich humanes Serumalbumin (10 mg/ml) und Gentamicin
(0,01 mg/ml).
Der pH-Wert (Lufttemperatur 25 °C) betrégt 7,30-7,50.
Die Osmolalitit (mOsm/kg) betragt 285-295.
Lagerung und Stabilitat
Der Spermienpuffer muss in der ungedffneten Originalverpackung und geschiitzt vor Licht bei
einer Kiihltemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
Gebrauchsanweisung
*  Aseptische Techniken anwenden.
* Den Spermienpuffer vor der Verwendung auf 37 °C aufwarmen.
s Der Spermienpuffer ist sowohl fur offene als auch Mikrokulturen geeignet. Bei
Verwendung von Mikrotropfen ist sicherzustellen, dass Kulturél verwendet wird, um
Verdunstung und dadurch verursachte osmotische Belastungen zu vermeiden.

Gradientenset fiir die Spermienspiilung
SWG-01

BestimmungsgemiBe Verwendung
Das Gradientenset fiir die Spermienspiilung wird verwendet, um Spermien vom Seminalplasma
zu trennen sowie hochmotile Spermien zur Vorbereitung auf die Insemination zu gewinnen.

Allgemeine Informationen

Das Gr besteht aus 2 L6
* Gradient fur die Spermienspiilung (45 %)
e Der pH-Wert (Lufttemperatur 25 °C) betragt 7,30-7,50.
*  Die Osmolalitdt (mOsm/kg) betragt 285-295.
* Gradient fir die Spermienspiilung (90 %)
e Der pH-Wert (Lufttemperatur 25 °C) betragt 7,30-7,50.
*  Die Osmolalitdt (mOsm/kg) betragt 280-290.
Die Lésungen enthalten zusatzlich humanes Serumalbumin (10 mg/ml), Gentamicin (0,01
mg/ml) und beschichtetes Siliziumoxid.

fur die Sper

Lagerung und Stabilitat
Das Gradientenset fiir die Spermienspiilung muss in der ungeéffneten Originalverpackung und
geschiitzt vor Licht bei einer Kiihltemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
Gebrauchsanweisung
* Aseptische Techniken anwenden.
«  Die 45-%- und die 90-%-Gradi Ssung im
der Verwendung auf Raumtemperatur equilibrieren lassen.
*  Sperma bei 37 °C etwa 30 Minuten fliissig werden lassen.
* Vorbereiten, indem 1,5 ml Gradient zur Spermienspiilung (90 %) zugegeben werden.
Dann schrittweise in Réhrchen mit konischem Boden mit 1,5 ml Gradient zur
Spermienspllung (45 %) tiberschichten.

fur die Sper ilung vor
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*  Biszu 1,5 ml Ejakulat auf den Gradienten schichten.

* Erste Drehung. Zentrifugation. 20 Minuten bei 300 g zentrifugieren. Dann vorsichtig das
Seminalplasma, die obere Kontaktflache, die 45-%-Schicht und die untere Kontaktflache
entfernen. Verbleibende 90-%-Schicht intakt belassen.

* Spermien-Pellet entnehmen, in ein steriles, konisches Rohrchen geben und erneut in
Spermienpuffer suspendieren (SPB-20, SPB-50) (> 3 ml, < 10 ml).

*  Zweite Drehung. Zentrifugation. 6 Minuten bei 500 g zentrifugieren. Uberstand entfernen
und Spermien-Pellet erneut in einer geringen Menge (etwa 200 pl) Spermienpuffer (SPB-
20, SPB-50) oder Spermienmedium (SPM-20, SPM-50) suspendieren.

* Das Spermienpréparat auf die Konzentration motiler Spermien tiberpriifen. Nach Bedarf
anpassen.

*  Bei Suspendierung der Spermien in Spermienpuffer bis zur Verwendung in einem
Inkubator bei 37 °C lagern.

*  Bei Suspendierung der Spermien in Spermienmedium bis zur Verwendung in einem
6-%-CO-Inkubator bei 37 °C lagern.

Spermienmedium
SPM-20
SPM-50

BestimmungsgemaRe Verwendung

Spermienmedium wird zum Spiilen und zur erneuten Suspendierung von Spermien fiir den
Inseminationsschritt bei der IUl bzw. bei der IVF oder zur Spiilung fiir diagnostische Zwecke
bzw. fiir die optimierte Lagerung in einem 6%-CO,-Inkubator verwendet.

Allgemeine Informationen

Spermi dium enthélt zusatzlich humanes Serumalbumin (10 mg/ml) und Gentamicin
(0,01 mg/ml).
Der pH-Wert (37 °C mit 6 % CO,) betrégt 7,30-7,50.
Die Osmolalitat (mOsm/kg) betragt 285-295.
Lagerung und Stabilitat
Das Spermienmedium muss in der ungedffneten Originalverpackung und geschiitzt vor Licht
bei einer Kiihitemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
Gebrauchsanweisung
* Aseptische Techniken anwenden.
* Sperma vor der Verwendung bei 37 °C etwa 30 Minuten fliissig werden lassen.
*  Das Spermienmedium vor der Verwendung bei 37 °C in einem 6-%-CO,-Inkubator aufwarmen.
Fiir die Swim-up-Technik:
*  Aliquote (300~1000 pl) vollstandig fliissigen Spermas vorsichtig unter 1,5-ml-Aliquote
equilibrierten Spermienmediums in konischen 14-ml-Réhrchen schichten.
* Réhrchen in einem Winkel von 45° halten, um den Umfang der Kontaktflache zwischen
Sperma und Kulturmedium zu vergréRern. 60 Minuten in einem 6-%-CO,-Inkubator bei
37 °Cinkubieren.
* Das Réhrchen vorsichtig wieder in eine aufrechte Position bringen. Das oberste Medium
iber dem Sperma entfernen (etwa 0,7-1,0 ml).
* Das Spermienpréiparat auf die Konzentration motiler Spermien tberpriifen. Nach Bedarf
anpassen.
¢ Bis zur Verwendung in einem 6-%-CO,-Inkubator bei 37 °C lagern.

Die Gems-Fertilisations- (FEM-20, FEM-50), Furchungs- (CLM-20, CLM-50) und Blastozysten-
Medien (BLM-20, BLM-50) sind fiir die Anwendung in Umgebungen mit niedrigem
Sauerstoffgehalt (5 %) optimiert.

Fertilisationsmedium

FEM-20
FEM-50

BestimmungsgemaRe Verwendung
Das Fertilisationsmedium wird verwendet, um sowohl Eizellen als auch Spermien zur

Forderung optimaler Fer eine zu bieten.

Allgemeine Informationen

Das Fertilisationsmedium enthélt zusétzlich humanes Serumalbumin (5 mg/ml) und
Gentamicin (0,01 mg/ml).

Der pH-Wert (37 °C mit 6 % CO2) betragt 7,30-7,50.

Die Osmolalitdt (mOsm/kg) betragt 295-305.

at
Das Fertilisatior muss in der Originalverpackung und geschiitzt vor
Licht bei einer Kithitemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.

Lagerung und Stab

Gebrauchsanweisung
* Aseptische Techniken anwenden.
* Das Fertilisationsmedium ist sowohl fiir offene als auch Mikrokulturen geeignet. Bei
Verwendung von Mikrotropfen ist sicherzustellen, dass Kulturél verwendet wird, um
Verdunstung und dadurch verursachte osmotische Belastungen zu vermeiden.

CONFIDENTIAL - All information in this document is entirely confidential and is to remain the property of Genea Biomedx. No reproductions may be made, in part or whole, without prior written permission from Genea Biomedx.
Page 18 of 64



e Zudem ist eine geeignete Menge Spiillésung vorzubereiten.
e Das Fertili 4 Stunden bei 37 °Cin
einem 6-%-CO2-Inkubator aufwdrmen.

ium vor der Ver g

* Das Fertili ium ist fir die iRige Sper
(16-18 Stunden) oder eine kurze Insemination geeignet.

* Nach Eizellen- und Spermienvorbereitung die geeignete Spermienzahl in die einzelnen
Wells oder Tropfen mit den Eizellen geben und die Schale bis zur Uberpriifung der
Fertilisation wieder in den Inkubator geben.

¢ Zygoten sollten dann in das Furchungsmedium (CLM-20, CLM-50) tibertragen werden.

Furchungsmedium

CLM-20
CLM-50

BestimmungsgemiRe Verwendung

Das Furchungsmedium wird verwendet, um die fiir die Embryonenentwicklung in vitro
erforderlichen Nahrstoffe bereitzustellen. Die Embryonen kénnen bis zu 2 Tage in dieser
Lésung verbleiben, bevor sie in die Gebarmutter transferiert oder fiir weitere 3 Tage zum
Wachstum in das Blastozystenmedium (BLM-20, BLM-50) gegeben werden.

Aligemeine Informationen

Das Furchungsmedium enthilt zusétzlich humanes Serumalbumin (5 mg/ml) und Gentamicin
(0,01 mg/ml).

Der pH-Wert (37 °C mit 6 % CO2) betragt 7,30-7,50.

Die Osmolalitit (mOsm/kg) betragt 285-295.

Lagerung und Stabilitat

Das Furchungsmedium muss in der ungeéffneten Originalverpackung und geschitzt vor Licht
bei einer Kiihltemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
Gebrauchsanweisung

* Aseptische Techniken anwenden.

* Das Furchungsmedium ist sowohl fiir offene als auch Mikrokulturen geeignet. Bei
Verwendung von Mikrotropfen ist sicherzustellen, dass Kulturdl verwendet wird, um
Verdunstung und dadurch verursachte osmotische Belastungen zu vermeiden.

s Eine geeignete Menge Spiillosung ist vorzubereiten, um das Fertilisationsmedium (FEM-
20, FEM-50) von den Embryonen abzuwaschen.

* Das Furchungsmedium vor der Verwendung mindestens 4 Stunden bei 37 °Cin einem
6-%-C0O2-Inkubator aufwarmen.

* Nach der Fertilisation die Embryonen vom Fertilisationsmedium in eine Kulturschale
mit vorgewarmtem Furchungsmedium Gbertragen. Den Embryo spiilen, bevor er in den
endgiiltigen Tropfen/Well gegeben und die Schale wieder in den Inkubator gestellt wird.

* Die Reproduktionsfachkraft kann den Embryo bis zum Transfer an Tag 3 weiterwachsen
lassen oder ihn in das Blastozystenmedium (BLM-20, BLM-50) geben, wo er von Tag 3
bis Tag 6 weiterwachsen kann.

Blastozystenmedium

BLM-20
BLM-50

BestimmungsgeméRe Verwendung

Das Blastozystenmedium wird verwendet, um fiir die Embryonenentwicklung in vitro vom

Furchungs- bis zum Blastozystenstadium die erforderlichen Néhrstoffe bereitzustellen. Die

Embryonen konnen bis zu 3 Tage in dieser Losung verbleiben, bevor sie in die Gebarmutter
transferiert werden.

Aligemeine Informationen

Das Blastozystenmedium enthélt zusatzlich humanes Serumalbumin (5 mg/ml) und
Gentamicin (0,01 mg/ml).

Der pH-Wert (37 °C mit 6 % CO2) betrégt 7,25-7,45.

Die Osmolalitit (mOsm/kg) betragt 285-295.

Lagerung und Stabilitat

Das Blastozystenmedium muss in der ungeéffneten Originalverpackung und geschitzt vor
Licht bei einer Kiihltemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.

Gebrauchsanweisung

* Aseptische Techniken anwenden.

* Das Blastozystenmedium ist sowohl fiir offene als auch Mikrokulturen geeignet. Bei
Verwendung von Mikrotropfen ist sicherzustellen, dass Kulturél verwendet wird, um
Verdunstung und dadurch verursachte osmotische Belastungen zu vermeiden.

* Eine geeignete Menge Spiillésung ist vorzubereiten, um das Furchungsmedium
(CLM-20, CLM-50) von den Embryonen abzuwaschen.

¢ Das Blastozystenmedium vor der Verwendung mindestens 4 Stunden bei 37 °C in einem
6-%-C0O2-Inkubator aufwdrmen.

. hdem das ] Entwi an Tag 3 erreicht ist, den oder die
Embryonen in eine Kulturschale mit vorgewarmtem Blastozystenmedium transferieren.
Den Embryo spiilen, bevor er in den endgiiltigen Tropfen/Well gegeben und die Schale
wieder in den Inkubator gestellt wird.
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* Die Reproduktionsfachkraft kann den Embryo bis zum Transfer oder zur
Kryokonservierung an Tag 4 oder 6 weiterwachsen lassen.

Geri-Medium

ONE-20
ONE-50

BestimmungsgemaRe Verwendung

Das Geri-Medium wird verwendet, um die fiir die Embryonenentwicklung in vitro
erforderlichen Néhrstoffe bereitzustellen. Die Embryonen kénnen bis zu 5 Tage in dieser
Losung verbleiben, bevor sie in die Gebarmutter transferiert werden.

Allgemeine Informationen

Das Geri-Medium enthélt zusatzlich humanes Serumalbumin (5 mg/ml) und Gentamicin
(0,01 mg/ml).

Der pH-Wert (37 °C mit 6 % CO2) betragt 7,30-7,50.

Die Osmolalitdt (mOsm/kg) betrégt 285-295.

Lagerung und Stabilitat

Das Geri-Medium muss in der unge&ffneten Originalverpackung und geschiitzt vor Licht bei
einer Kiihltemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
Gebrauchsanweisung

* Aseptische Techniken anwenden.

* Das Geri-Medium ist sowohl fiir offene als auch Mikrokulturen geeignet. Bei
Verwendung von Mikrotropfen ist sicherzustellen, dass Kulturél verwendet wird, um
Verdunstung und dadurch verursachte osmotische Belastungen zu vermeiden.

* Eine geeignete Menge Spilldsung ist vorzubereiten, um das Fertilisationsmedium (FEM-
20, FEM-50) von den Embryonen abzuwaschen.

* Das Geri-Medium vor der Verwendung mindestens 4 Stunden bei 37 °C in einem
6-%-C0O2-Inkubator aufwarmen.

* Nach der Fertilisation die Embryonen vom Fertilisationsmedium in einer Kulturschale
mit vorgewarmtem Geri-Medium Ubertragen. Den Embryo spiilen, bevor er in den
endgiiltigen Tropfen/Well gegeben und die Schale wieder in den Inkubator gestellt wird.

ryokonserv erun

Gavi-Kartusche mit Vitrifikationslosungen

GAVI-MED-20

BestimmungsgemaRe Verwendung
Die Gavi-Medienkartusche ist fiir die Verwendung im Gavi-Gerat (GAVI-INS-01) zur
Vitrifikation von Embryonen fiir Verfahren der assistierten Reproduktionstechnologie (ART)
bestimmt.
Allgemeine Informationen
Die Gavi-Medienkartusche besteht aus 2 Lésungen:
* Die Gavi-Losung 1 hat einen weien Schraubdeckel und enthilt die
Equilibrierungslésung unter Zusatz von humanem Serumalbumin (16,8 mg/ml).
* Die Gavi-Losung 2 hat einen roten Schraubdeckel und enthalt die Vitrifikationslésung
unter Zusatz von humanem Serumalbumin (13,5 mg/ml).
Der pH-Wert (Lufttemperatur 25 °C) betragt 7,30-7,50.
Die i ienkartusche ist

fiir den auch bestimmt.

Lagerung und Stabilitét

Die Gavi-Medienkartusche muss vor der Verwendung durchgehend in der
Originalverpackungsschale aus durchsichtigem Kunststoff aufbewahrt werden, um die
Ruckverfolgbarkeit zu gewéhrleisten. Sie muss bei einer Kiihltemperatur von 2-8 °C gelagert
werden. Nicht einfrieren.

Gebrauchsanweisung

zur Ver der kartusche mit des Gavi-Instruments finden
sich im Gavi-Benutzerhandbuch, Abschnitt 5.2 (Verbrauchsmaterialien und Zubehér
vorbereiten). Sollte lhnen das Gavi-Benutzerhandbuch nicht mehr zur Verfiigung stehen,
kontaktieren Sie Genea Biomedx unter info@ger dx.com, um Ersatz n.

Vitrifikationsset
VIT-01

BestimmungsgemaRBe Verwendung

Das Vitrifikationsset ist fiir die Vitrifikation von Embryonen fiir Verfahren der assistierten
Reprodukti hnologie (ART) k

Allgemeine Informationen

Das Vitrifikationsset besteht aus 3 Losungen:
* Vitrifikationsset VitSol 1 — mit zusétzlichem humanem Serumalbumin (18,3 mg/ml)
* Vitrifikationsset VitSol 2 — mit zusétzlichem humanem Serumalbumin (16,2 mg/ml)
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* Vitrifikationsset VitSol 3 (DMSO)
Der pH-Wert (Lufttemperatur 25 °C) betragt 7,30-7,50.
Dieses Set soll das Gems-Aufwéarmset (WRM-01) ergidnzen.
& Das Vitrifikationsset ist erst gebrauchsbereit, wenn die 3 Losungen gemaR
Gebrauchsanweisung gemischt wurden. VitSol 3 ist Dimethylsulfoxid (DMSO). Ein
Sicherheitsdatenblatt (SDB) ist auf Anfrage erhaltlich. A Das Vitrifikationsset muss mit einem
zum Vertrieb zugelassenen Lagerungsgerat verwendet werden, das fiir die Verwendung bei
Vitrifikationsverfahren indiziert ist. Damit das Risiko einer Viruskontaminierung ausgeschlossen
werden kann, muss es sich beim Lagerungsgerat um ein geschlossenes System handeln.
VitSol 1 und VitSol2 enthalten zusétzliches humanes Serumalbumin.

Lagerung und Sta
VitSol 1 und VitSol 2 im Vitrifikationsset miissen in der ungedffneten Originalverpackung und
geschitzt vor Licht bei einer Kiihltemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
A VitSol 3 (DMSO) muss aus der Verpackung des Vitrifikationssets entnommen und bei
Raumtemperatur in der ungedffneten Originalverpackung und geschiitzt vor Licht aufbewahrt
werden.

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung

¢ Aseptische Techniken anwenden.

¢ DMSO gefriert bei < 18,5 °C. VitSol 3 (DMSO) vor der Verwendung auf Raumtemperatur
equilibrieren lassen.

¢ Eswird empfohlen, Lésungen, denen DMSO zugegeben wurde, nicht langer als 1 Stunde
aufzubewahren. Nach der Verwendung sind sie zu entsorgen.

Alle Vitrifikationslésungen sollten unmittelbar vor der Verwendung in einem
embryonensicheren Behilter vorbereitet werden (beispielsweise in Einzelwells einer 4-Well-
Kulturschale oder einem kleinen Réhrchen). Lésungen sind in den folgenden Verhiltnissen
herzustellen:

e Fur Vitrifikationslésung 1: 40 pl VitSol 3 (DMSO) zu je 460 pl VitSol 1 geben.

o Fur Vitrifikationslésung 2: 80 pl VitSol 3 (DMSO) zu je 420 pl VitSol 2 geben.

Beim Abmessen und bei der Zugabe von VitSol 3 (DMSO) zu VitSol 1 und VitSol 2 ist mit
besonderer Vorsicht vorzugehen, da es sich um eine viskése Losung handelt, die sorgfaltig
abgemessen und griindlich gemischt werden muss. Dies kann beispielsweise geschehen,
indem die Losung nach der Zugabe mehrfach mit der Pipette aufgenommen und wieder
abgegeben wird.

Methode

* Vitrifikationsgerat gemaR Herstelleranweisungen fiir den Gebrauch vorbereiten.

¢ Den fiir die Vitrifikation bestimmten Embryo zur Equilibrierung in die
Vitrifikationslosung 1 geben (Kollaps und erneute Expansion auf 80 % des
Originalvolumens).

¢ Nach Abschluss der Equilibrierung den Embryo in einen Well mit einer geringfiigigen
Menge der Vitrifikationsldsung 2 geben.

e Embryo griindlich spiilen. Den Embryo in das Vitrifikationsgerét transferieren und
gemiR der Gebrauchsanweisung des Vitrifikationstragers vitrifizieren. Die Zeit vom
Transfer in die Vitrifikationslésung 2 bis zur Vitrifikation sollte nicht mehr als 90
Sekunden betragen.

¢ Nach der Vitrifikation die vitrifizierten Zellen in den Lagertank geben. Sicherstellen, dass
die vitrifizierten Zellen jederzeit vollstandig in Flissigstickstoff eingetaucht bleiben.

Aufwarmset

WRM-01

BestimmungsgemaRe Verwendung
Das Aufwarm-Set und seine individuellen Losungen (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3)
werden zum Erwdrmen von Embryonen verwendet, die mit dem Vitrifizierungs-Set (VIT-01)
oder der Gavi Medium Patrone (GAVI-MED-20) vitrifiziert wurden. WarmSol 1, WarmSol 2
und WarmSol 3 dirfen nur als Teil des Aufwérm-Sets und nicht einzeln verwendet werden.
Allgemeine Informationen
Das Aufwarmset besteht aus 3 Losungen:

*  Aufwédrmset WarmsSol 1 — mit zusétzlichem humanem Serumalbumin (20,0 mg/ml)

o Aufwarmset WarmSol 2 — mit zusétzlichem humanem Serumalbumin (20,0 mg/ml)

e Aufwarmset WarmSol 3 — mit zusétzlichem humanem Serumalbumin (20,0 mg/ml)
Die Lésungen des Aufwarmsets enthalten zusétzlich humanes Serumalbumin.
Der pH-Wert (Lufttemperatur 25 °C) betragt 7,30-7,50.
Osmolalitdt (mOsm/kg)

¢ Aufwarmset WarmSol 1 -1280-1320

e Aufwdrmset WarmSol 2 — 780-820

e Aufwdrmset WarmSol 3 —295-305
Lagerung und Stabilitat
Das Aufwédrmset muss in der ungeéffneten Originalverpackung und geschiitzt vor Licht bei
einer Kihltemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
Gebrauchsanweisung

Vorbereitung
¢ Aseptische Techniken anwenden.
* WarmSol 1 vor der Verwendung auf 37 °C equilibrieren.
* WarmSol 2 und WarmSol 3 vor der Verwendung auf Raumtemperatur equilibrieren.
*  Zur Kultivierung des Embryos nach dem Aufwérmen ein ausreichendes Volumen
eines i Kulturmedi 4 Stunden vor Verwendung in einem

QFRM40-23-112021
6-%-CO,-Inkubator bei 37 °C vorbereiten.
Methode

* Den Embryo und das Vitrifikationsgerét zur Erwdrmung geméaR Herstelleranweisungen
fir den Gebrauch identifizieren.

* 2,0 ml WarmSol 1 in eine kleine Petrischale geben und vor der Verwendung auf 37 °C
equilibrieren.

*  Eine 4-Well-Kulturschale verwenden, 500 pl WarmSol 2 in Well 1 sowie 500 pl WarmSol
3in Well 3 und 4 geben. Auf Raumtemperatur equilibrieren.

* Den Embryo aus dem Vitrifikationsgerat entnehmen und in die kleine Petrischale mit
WarmSol 1 geben.

* Den Embryo nach 1 Minute fiir 3 Minuten von der Petrischale in den Well 1 mit
WarmSol 2 geben, um die erneute Equilibrierung zu beginnen.

* Den Embryo fir 5 Minuten in den Well 3 mit WarmSol 3 geben.

* Den Embryo fiir 1 Minute in den Well 4 mit WarmSol 3 geben. Embryo griindlich
spilen.

* Den Embryo in eine Schale mit geeignetem, equilibriertem Kulturmedium geben und
bis zum Transfer inkubieren.

VitBase
VBS-20

BestimmungsgemaBe Verwendung

VitBase ist ein HEPES-Puffermedium, das verwendet wird, um Embryonen fir kurze Zeit in
einer gasfreien Umgebung aufzubewahren.

Allgemeine Informationen

Es kann entweder bei Raumtemperatur oder nach Equilibrierung auf 37 °C verwendet
werden.

VitBase enthilt zusatzliches humanes Sert imin (20,0 mg/ml).

Der pH-Wert (Lufttemperatur 25 °C) betragt 7,30-7,50.

Die Osmolalitdt (mOsm/kg) betragt 295-305.

at

Lagerung und Stab
VitBase muss in der ungedffneten Originalverpackung und geschitzt vor Licht bei einer
Kiihltemperatur von 2-8 °C gelagert werden. Nicht einfrieren.
Gebrauchsanweisung
* Aseptische Techniken anwenden.
* Die erforderliche Menge in einen geeigneten embryonensicheren Behilter aliquotieren
und vor Verwendung entweder auf Raumtemperatur erwarmen lassen oder auf 37 °C
equilibrieren.
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. Genea

Gemns

Presentazione

La seguente & una procedura generale per |'utilizzo dei terreni di

coltura per la fecondazione in vitro (FIV) di Genea Biomedx Gems.
Questi prodotti devono essere esclusivamente utilizzati secondo il
rispettivo uso previsto. Non devono essere utilizzati o sostituiti per altre
applicazioni.

Ogni laboratorio deve stabilire le proprie procedure ottimizzate per la
singola struttura medica, comprese misure di controllo adatte qualora
vengano impiegate colture aperte per evitare I'evaporazione del terreno
e le risultanti modifiche dell’osmolarita.

Specifiche e garanzia di qualita

Ogni lotto di prodotto (con I'eccezione di VitSol 3 [dimetilsolfossido,
DMSO] nel Set di vitrificazione in cui i test non sono applicabili) &
convalidato per:

Sterilita (filtrato sterile)

¢ Nessuna crescita

Saggio del lisato di amebociti di limulus (LAL) per le endotossine

« Livello di endotossine <0,4 UE/mL

Biocompatibilita mediante il test su embrioni di topo (Mouse

Embryo Assay, MEA)

e 1 cellula 280% di 2PN sviluppati alla fase di blastocisti o oltre
entro 96 ore (con I'eccezione del gradienti di lavaggio per
liquido seminale [Sperm Wash Gradient], in cui il MEA non &
applicabile)

e Osmolarita (con I'eccezione del set di vitrificazione [Vitrification
Set], della cartuccia di terreno di coltura Gavi [Gavi Medium
Cartridge], in cui il MEA non e applicabile, fare riferimento alle
seguenti informazioni generali dei singoli Set per ulteriori dettagli)

e pH (con l'eccezione di VitSol3 del set di vitrificazione, in cui il
MEA non e applicabile, fare riferimento alle seguenti informazioni
generali dei singoli Set per ulteriori dettagli)

¢ Test di tossicita del liquido seminale (Sperm Toxicity Test, SPTT)
¢ Test di sopravvivenza degli spermatozoi eseguito
e Applicabile solo a tutti i terreni direttamente correlati al liquido

seminale (tampone per liquido seminale [Sperm Buffer],
terreno per liquido seminale [Sperm Medium] e gradienti di
lavaggio per liquido seminale)

Tutti i risultati sono disponibili sul Certificato di analisi specifico per

lotto, disponibile su richiesta.

Conservazione e stabilita

Se conservati secondo le istruzioni, i terreni di coltura per la FIV di
Genea Biomedx Gems sono stabili fino alla data di scadenza indicata
sull’etichetta del prodotto. Questi prodotti non possono essere
nuovamente sterilizzati dopo I'apertura.

Gettare dopo I'uso.

Non utilizzare il prodotto se:

¢ La confezione appare danneggiata o con il sigillo manomesso.
¢ Lasoluzione appare torbida.
¢ La data di scadenza é stata superata.

Precauzioni

Laddove I'albumina sierica umana sia un componente del terreno:

Le misure standard per prevenire infezioni derivanti dall’utilizzo di
prodotti medicinali derivati da sangue o plasma umano comprendono
la selezione dei donatori, lo screening delle singole donazioni e dei pool
di plasma per marcatori di infezione specifici e I'inclusione di fasi di
produzione efficaci per I'inattivazione/la rimozione dei virus. Oltre a cio,
in caso di somministrazione di prodotti medicinali preparati da sangue o
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Istruzioni per l'uso (IT)

plasma umano, la possibilita di trasmissione di agenti infettivi non puo
essere totalmente esclusa. Questo vale anche per virus sconosciuti o
emergenti e altri patogeni.

Il materiale da cui & derivato questo prodotto é risultato negativo ai
test condotti dal produttore per il virus dell'immunodeficienza umana
di tipo 1/2 (HIV 1/2), il virus dell’epatite C (HCV), I'antigene di superficie
del virus dell’epatite B (HBsAg), la sifilide, I'acido ribonucleico dell’lHCV
(HCV RNA), I'HIV 1 RNA, I'RNA del virus dell’epatite A (HAV RNA), I'acido
desossiribonucleico del virus dell’epatite B (HBV DNA) e il DNA del
parvovirus B19 come da Certificato di analisi.

Non vi sono segnalazioni di trasmissioni di virus con albumina prodotta
secondo le specifiche della Farmacopea europea mediante processi
consolidati. Ad ogni somministrazione di prodotti per FIV di Genea
Biomedx Gems a un paziente, si raccomanda fortemente di registrare

il nome e il numero di lotto del prodotto, al fine di mantenere una
correlazione tra il paziente e il lotto del prodotto.

Controindicazioni

Laddove gentamicina sia un componente del terreno, non utilizzare su
pazienti con allergia nota a gentamicina o prodotti similari.

Definizione dei simboli

Produttore

Codice di lotto

Numero di catalogo

Data di scadenza

EWEEL
[>]

Sterile mediante tecnica di lavorazione asettica

Non risterilizzare

Non riutilizzare

=

Attenzione: consultare le istruzioni per I'uso

Limiti di temperatura

Mantenere asciutto

Tenere lontano dalla luce diretta del sole/Tenere
lontano da fonti di calore

Conservare in posizione verticale con le frecce rivolte
verso l'alto

Fragile, maneggiare con cura

Non utilizzare se la confezione e danneggiata

Le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita del

RxOnly e o
presente dispositivo ai soli medici o su loro prescrizione

c € Prodotto conforme alla

2797 Direttiva 93/42/CEE (BSI) sui dispositivi medici
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Tampone di recupero ovocitario (Oocyte Retrieval
Buffer)

ORB-20
ORB-50

Uso previsto
Il tampone di recupero ovocitario viene utilizzato nella rimozione di ovociti dai
follicoli ovarici e per ridurre lo stress esercitato sugli ovociti durante questa
procedura.
Informazioni generali
Il tampone di recupero ovocitario & integrato con gentamicina (0,01 mg/mL).
Intervallo di pH (25 °C con esposizione all’aria) pari a 7,30-7,50
Intervallo di osmolarita (mOsm/kg) pari a 280-290
Conservazione e stabilita
Il tampone di recupero ovocitario deve essere conservato nel contenitore originale
non aperto e al riparo dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.
Indicazioni per I'uso

¢ Utilizzare una tecnica asettica.

* Riscaldare il tampone di recupero ovocitario a 37 °C prima dell’uso.

Tampone per liquido seminale (Sperm Buffer)

SPB-20
SPB-50

Uso previsto

Il tampone per liquido seminale & utilizzato per lavare e risospendere il liquido
seminale per la fase di inseminazione nell'inseminazione intrauterina (Intrauterine
Insemination, 1UI), nella FIV o nel lavaggio diagnostico.

Informazioni generali

Il tampone per liquido seminale & integrato con albumina sierica umana (10 mg/mL)

e gentamicina (0,01 mg/mL).
Intervallo di pH (25 °C con esposizione all’aria) pari a 7,30-7,50
Intervallo di osmolarita (mOsm/kg) pari a 285-295
Conservazione e stabilita
Il tampone per liquido seminale deve essere conservato nel contenitore originale
non aperto e al riparo dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.
Indicazioni per I'uso
¢ Utilizzare una tecnica asettica.
* Riscaldare il tampone per liquido seminale a 37 °C prima dell’'uso.
e |ltampone per liquido seminale & adatto sia per la coltura aperta che per la

microcoltura. Se si utilizzano microsfere, accertarsi di utilizzare olio colturale
per evitare I'evaporazione e il conseguente stress osmotico.

Set di gradienti di lavaggio per liquido seminale
(Sperm Wash Gradient Set)

SWG-01

Uso previsto
I set di gradienti di lavaggio per liquido seminale e utilizzato per separare gli
spermatozoi dal plasma seminale, nonché per separare gli spermatozoi ad alta
motilita nella preparazione per I'inseminazione.
Informazioni generali
Il set di gradienti di lavaggio per liquido seminale & costituito da 2 soluzioni:
¢ Gradiente di lavaggio per liquido seminale (45%)
e Intervallo di pH (25 °C con esposizione all’aria) pari a 7,30-7,50
* Intervallo di osmolarita (mOsm/kg) pari a 285-295
* Gradiente di lavaggio per liquido seminale (90%)
* Intervallo di pH (25 °C con esposizione all’aria) pari a 7,30-7,50
* Intervallo di osmolarita (mOsm/kg) pari a 280-290
Le soluzioni sono integrate con albumina sierica umana (10 mg/mL), gentamicina
(0,01 mg/mlL) e silice rivestita.
Conservazione e stabilita
Il set di gradienti di lavaggio per liquido seminale deve essere conservato nel
contenitore originale non aperto e al riparo dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non
congelare.
Indicazioni per 'uso

¢ Utilizzare una tecnica asettica.

o Stabilizzare entrambe le soluzioni di gradienti al 45% e al 90% nel set di
gradienti di lavaggio per liquido seminale a temperatura ambiente prima
dell’'uso.

o Lasciare liquefare il liquido seminale a 37 °C per circa 30 minuti.

e Preparare aggiungendo 1,5 mL di gradiente di lavaggio per liquido seminale
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(90%), quindi sovrapporre gradualmente 1,5 mL di gradiente di lavaggio per
liquido seminale (45%) in provette a base conica.

* Aggiungere a strati fino a ottenere 1,5 mL di liquido seminale sul gradiente.

e 1°centrifugazione. Centrifugare per 20 minuti a 300 g, quindi rimuovere
accuratamente il plasma seminale, I'interfaccia superiore, lo strato al 45% e
I'interfaccia inferiore. Lasciare intatto il restante strato al 90%.

* Rimuovere il pellet di liquido seminale, collocarlo in una provetta conica sterile
e risospendere in tampone per liquido seminale (Sperm Buffer) (SPB-20, SPB-
50) (23 mL, <10 mL).

e 2% centrifugazione. Centrifugare per 6 minuti a 500 g. Rimuovere il surnatante e
risospendere il pellet in un piccolo volume (circa 200 pL) di tampone per liquido
seminale (SPB-20, SPB-50) o terreno per liquido seminale (SPM-20, SPM-50).

e Valutare la preparazione del liquido seminale per la concentrazione di
spermatozoi con motilita. Regolare come necessario.

* Seilliquido seminale & stato risospeso con tampone per liquido seminale,
conservare in un incubatore a 37 °C fino all’utilizzo.

* Seilliquido seminale & stato risospeso nel terreno per liquido seminale,
conservare in un incubatore con concentrazione di CO, al 6% a 37 °C fino
all’utilizzo.

Terreno per liquido seminale (Sperm Medium)
SPM-20
SPM-50

Uso previsto

Il terreno per liquido seminale é utilizzato per lavare e risospendere il liquido
seminale per la fase di inseminazione nell’'lUl, nella FIV o nel lavaggio diagnostico,
ottimizzato per la conservazione in un incubatore con concentrazione di CO, al 6%.

Informazioni generali

Il terreno per liquido seminale & integrato con albumina sierica umana (10 mg/mL) e
gentamicina (0,01 mg/mL).

Intervallo di pH (37 °C con CO, al 6%) pari a 7,30-7,50

Intervallo di osmolarita (mOsm/kg) pari a 285-295

Conservazione e stabilita

Il terreno per liquido seminale deve essere conservato nel contenitore originale non
aperto e al riparo dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.

Indicazioni per 'uso

* Utilizzare una tecnica asettica.

* Il liquido seminale deve essere lasciato liquefare a 37 °C per circa 30 minuti
prima dell’'uso.

* Riscaldare il terreno per liquido seminale in un incubatore con concentrazione
di CO, al 6% a 37 °C prima dell'uso.

Per la tecnica di migrazi | (swim-up):

* Suddividere delicatamente in aliquote (300-1000 pL) di liquido seminale
completamente liquefatto in aliquote di 1,5 mL su terreno per liquido seminale
stabilizzato in provette coniche da 14 mL.

¢ Inclinare le provette ad un’angolazione di 45 gradi, per aumentare la superficie
dell’interfaccia costituita da liquido seminale-terreno di coltura e incubare in un
incubatore con concentrazione di CO, al 6% a 37 °C per 60 minuti.

* Riportare delicatamente la provetta in posizione verticale e rimuovere il terreno
in posizione superiore al di sopra del liquido seminale (circa 0,7-1,0 mL).

* Valutare la preparazione del liquido seminale per la concentrazione di
spermatozoi con motilita. Regolare come necessario.

* Conservare in un incubatore con concentrazione di CO, al 6% a 37 °C fino
all’utilizzo.

| terreni Gems di fecondazione (Fertilisation Medium) (FEM-20, FEM-50), di clivaggio
(Cleavage Medium) (CLM-20, CLM-50) e blastocisti (Blastocyst Medium) (BLM-20,
BLM-50) sono ottimizzati per I'utilizzo in un ambiente a bassa ossigenazione (5%).

Terreno di fecondazione (Fertilisation Medium)
FEM-20
FEM-50

Uso previsto

Il terreno di fecondazione viene utilizzato per fornire un ambiente adatto sia a ovociti
che spermatozoi, per favorire tassi di fecondazione ottimali.

Informazioni generali

Il terreno di fecondazione & integrato con albumina sierica umana (5 mg/mL) e
gentamicina (0,01 mg/mL).

Intervallo di pH (37 °C con CO, al 6%) pari a 7,30-7,50

Intervallo di osmolarita (mOsm/kg) pari a 295-305

Conservazione e stabilita

Il terreno di fecondazione deve essere conservato nel contenitore originale non
aperto e al riparo dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.
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Indicazioni per I'uso

¢ Utilizzare una tecnica asettica.

* |l terreno di fecondazione & adatto sia per la coltura aperta che per la
microcoltura. Se si utilizzano microsfere, accertarsi di utilizzare olio colturale
per evitare I'evaporazione e il conseguente stress osmotico.

* Occorre preparare un volume di lavaggio appropriato.

¢ Riscaldare il terreno di fecondazione in un incubatore con concentrazione di
CO, al 6% a 37 °C per almeno 4 ore prima dell'uso.

* Il terreno di fecondazione e adatto per un’esposizione standard del liquido
seminale (16-18 ore) o per una breve inseminazione.

* Dopo la preparazione di ovociti e spermatozoi, aggiungere il numero
appropriato di spermatozoi a ciascun pozzetto o microsfera contenente ovociti
e reintrodurre la piastra nell’incubatore fino all'analisi della fecondazione.
Trasferire quindi gli zigoti conseguenti al terreno di clivaggio (CLM-20, CLM-50).

Terreno di clivaggio (Cleavage Medium)

CLM-20
CLM-50

Uso previsto

Il terreno di clivaggio viene utilizzato per fornire le sostanze nutritive necessarie per
lo sviluppo in vitro dell’embrione. Gli embrioni possono rimanere in questa soluzione
per 2 giorni prima di essere trasferiti in utero o lasciati proliferare per al massimo
altri 3 giorni in terreno di blastocisti (BLM-20, BLM-50).

Informazioni generali

Il terreno di clivaggio & integrato con albumina sierica umana (5 mg/mL) e
gentamicina (0,01 mg/mL).

Intervallo di pH (37 °C con CO, al 6%) pari a 7,30-7,50

Intervallo di osmolarita (mOsm/kg) pari a 285-295

Conservazione e stabilita

Il terreno di clivaggio deve essere conservato nel contenitore originale non aperto e
al riparo dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.

Indicazioni per l'uso
¢ Utilizzare una tecnica asettica.
¢ |l terreno di clivaggio & adatto sia per la coltura aperta che per la microcoltura.
Se si utilizzano microsfere, accertarsi di utilizzare olio colturale per evitare
I'evaporazione e il conseguente stress osmotico.

* Occorre preparare un volume di lavaggio appropriato per lavare 'embrione dal

terreno di fecondazione (FEM-20, FEM-50).

* Riscaldare il terreno di clivaggio in un incubatore con concentrazione di CO, al

6% a 37 °C per almeno 4 ore prima dell’'uso.

* Dopo la fecondazione, trasferire gli embrioni dal terreno di fecondazione a
una piastra di coltura contenente il terreno di clivaggio preriscaldato. Lavare
I'embrione prima di disporlo all'interno della microsfera/del pozzetto finale e
riporre la piastra nell’incubatore.

L'embriologo puo proseguire la crescita del’embrione fino al trasferimento
il Giorno 3 o al trasferimento al terreno di blastocisti (BLM-20, BLM-50) per
un’ulteriore crescita dal Giorno 3 al Giorno 6.

Terreno di blastocisti (Blastocyst Medium)

BLM-20
BLM-50

Uso previsto

Il terreno di blastocisti viene utilizzato per fornire le sostanze nutritive necessarie per
lo sviluppo in vitro dalla fase di clivaggio alla fase di blastocisti. Gli embrioni possono
rimanere in questa soluzione per 3 giorni prima di essere trasferiti nell’'utero.

Informazioni generali

Il terreno di blastocisti & integrato con albumina sierica umana (5 mg/mL) e
gentamicina (0,01 mg/mL).

Intervallo di pH (37 °C con CO, al 6%) pari a 7,25-7,45

Intervallo di osmolaritd (mOsm/kg) pari a 285-295

Conservazione e stabilita

Il terreno di blastocisti deve essere conservato nel contenitore originale non aperto e
al riparo dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.

Indicazioni per 'uso

e Utilizzare una tecnica asettica.

o |l terreno di blastocisti & adatto sia per la coltura aperta che per la microcoltura.
Se si utilizzano microsfere, accertarsi di utilizzare olio colturale per evitare
I'evaporazione e il conseguente stress osmotico.

e Occorre preparare un volume di lavaggio appropriato per lavare I'embrione dal
terreno di clivaggio (CLM-20, CLM-50).

* Riscaldare il terreno di blastocisti in un incubatore con concentrazione di CO, al
6% a 37 °C per almeno 4 ore prima dell’'uso.

* Dopo aver raggiunto la fase di sviluppo desiderato il Giorno 3, trasferire il
o gli embrioni a una piastra di coltura contenente il terreno di blastocisti
preriscaldato. Lavare I'embrione prima di disporlo all'interno della microsfera/
del pozzetto finale e riporre la piastra nell'incubatore.
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* L'embriologo puo proseguire la crescita dell’'embrione fino al trasferimento o
alla crioconservazione al Giorno 4 fino al Giorno 6.

Geri Medium

ONE-20
ONE-50

Uso previsto

Geri Medium viene utilizzato per fornire le sostanze nutritive necessarie per lo
sviluppo in vitro dell’'embrione. Gli embrioni possono rimanere in questa soluzione
per 5 giorni prima di essere trasferiti nell’utero.

Informazioni generali

Geri Medium & integrato con albumina sierica umana (5 mg/mL) e gentamicina (0,01
mg/mL).

Intervallo di pH (37 °C con CO2 al 6%) pari a 7,30-7,50

Intervallo di osmolarita (mOsm/kg) pari a 285-295

Conservazione e stabilita

Geri Medium deve essere conservato nel contenitore originale non aperto e al riparo
dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.

Indicazioni per 'uso

* Utilizzare una tecnica asettica.

* Geri Medium é adatto sia per la coltura aperta che per la microcoltura. Se
si utilizzano microsfere, accertarsi di utilizzare olio colturale per evitare
I'evaporazione e il conseguente stress osmotico.

* Occorre preparare un volume di lavaggio appropriato per lavare I'embrione dal
terreno di fecondazione (FEM-20, FEM-50).

* Riscaldare GERI medium in un incubatore con concentrazione di CO, al 6% a 37
°C per almeno 4 ore prima dell’'uso.

* Dopo la fecondazione, trasferire gli embrioni dal terreno di fecondazione
ad una piastra contenente il terreno GERI Medium pre-riscaldato. Lavare
I'embrione prima di disporlo all'interno della microsfera/del pozzetto finale e
riporre la piastra nell’incubatore.

rioconservazione

Cartuccia di terreno di coltura Gavi (Gavi Medium
Cartridge)

GAVI-MED-20

Uso previsto

La cartuccia di terreno di coltura Gavi & destinata all’'uso all'interno dello strumento
Gavi (GAVI-INS-01) per la vitrificazione di embrioni per le procedure di fecondazione
assistita (Assisted Reproductive Technology, ART).

Informazioni generali
La cartuccia di terreno di coltura Gavi & costituita da 2 soluzioni:
e Lasoluzione Gavi 1, dotata di una tappo a vite bianco, & la soluzione di
stabilizzazione integrata con albumina sierica umana (16,8 mg/mL).
* Lasoluzione Gavi 2, dotata di una tappo a vite rosso, & la soluzione di
vitrificazione integrata con albumina sierica umana (13,5 mg/mL).
Intervallo di pH (25 °C con esposizione all’aria) pari a 7,30-7,50
La cartuccia di terreno di coltura Gavi & esclusivamente monouso.

Conservazione e stabilita

La cartuccia di terreno di coltura Gavi deve essere conservata nel vassoio originale
in plastica trasparente in ogni momento prima dell’uso, al fine di garantire la
tracciabilita e deve essere conservata in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.

Indicazioni per 'uso

Fare riferimento al Manuale d’uso di Gavi, paragrafo 5.2 Preparazione dei materiali di
consumo e degli accessori, per I'utilizzo della cartuccia di terreno di coltura Gavi con

lo strumento Gavi. Se il Manuale d’uso di Gavi é stato smarrito, si prega di contattare
Genea Biomedx per richiederne un altro all’'indirizzo info@geneabiomedx.com

Set di vitrificazione (Vitrification Set)

VIT-01

Uso previsto

Il set di vitrificazione viene utilizzato per la vitrificazione di embrioni per le procedure
di fecondazione assistita (ART).

Informazioni generali

Il set di vitrificazione & costituito da 3 soluzioni:
* Vitrification Set VitSol 1 — integrato con albumina sierica umana (18,3 mg/mL)
* Vitrification Set VitSol 2 — integrato con albumina sierica umana (16,2 mg/ml)
* Vitrification Set VitSol 3 (DMSO)

Intervallo di pH (25 °C con esposizione all’aria) pari a 7,30-7,50

Questo Set & stato progettato per completare il set di riscaldamento Gems (Gems
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Warming set) (WRM-01).

/N |l set di vitrificazione non & pronto per l'uso fino alla combinazione delle 3
soluzioni secondo le istruzioni per I'uso. VitSol 3 & dimetilsolfossido (DMSO). Una
scheda di sicurezza dei materiali (Material Safety Data Sheet, MSDS) & disponibile
su richiesta. Z\ Il set di vitrificazione deve essere utilizato con un dispositivo di
conservazione legalmente disponibile in commercio che sia indicato per I'utilizzo in
procedure di vitrificazione. Il dispositivo di conservazione deve essere un sistema
chiuso per evitare il potenziale rischio di contaminazione virale.

Le soluzioni VitSol 1 e VitSol 2 sono integrate con albumina sierica umana.

Conservazione e stabilita

Le soluzioni VitSol 1 e VitSol 2 contenute nel set di vitrificazione devono essere
conservate nel contenitore originale non aperto e al riparo dalla luce, in frigorifero a
2-8 °C. Non congelare.

/N La soluzione VitSol 3 (DMSO) deve essere rimossa dalla confezione del set di
vitrificazione e conservata a temperatura ambiente in un contenitore originale non
aperto e al riparo dalla luce.

Indicazioni per I'uso

Preparazione
¢ Utilizzare una tecnica asettica.
* DMSO congela a <18,5 °C. Stabilizzare la soluzione VitSol3 (DMSO) a
temperatura ambiente prima dell’uso.
* Siraccomanda di non lasciar riposare le soluzioni contenenti DMSO aggiunto
per piti di 1 ora. Gettare dopo l'uso.
Tutte le soluzioni di vitrificazione devono essere preparate in un recipiente sicuro per
embrioni (ad esempio, in singoli pozzetti di una piastra a 4 pozzetti o in una piccola
provetta) appena prima dell’uso. Le soluzioni devono essere preparate nelle seguenti
proporzioni:
e Per la soluzione di vitrificazione 1: Aggiungere 40 pL di VitSol 3 (DMSO) ogni
460 pL di VitSol 1
e Per la soluzione di vitrificazione 2: Aggiungere 80 pL di VitSol 3 (DMSO) ogni
420 pL di VitSol 2
Prestare attenzione durante la misurazione e I'aggiunta di VitSol 3 (DMSO) alle
soluzioni VitSol 1 e VitSol 2, poiché si tratta di una soluzione viscosa che richiede una
misurazione e una miscelazione accurata, ad esempio prelevando ed erogando con
pipetta la soluzione alcune volte dopo I'aggiunta.

Metodo
* Preparare il dispositivo di vitrificazione per I'utilizzo secondo le istruzioni del
produttore.

e Posizionare 'embrione da vitrificare nella soluzione di vitrificazione 1 per la
stabilizzazione (condensare ed espandere nuovamente all’'80% del volume
iniziale).

¢ Una volta completata la stabilizzazione, trasferire 'embrione in un pozzetto con
una quantita minima di soluzione di vitrificazione 2.

e Lavare accuratamente 'embrione. Trasferire 'embrione al dispositivo
di vitrificazione e vitrificare secondo le Istruzioni per 'uso del carrier
di vitrificazione. Il tempo intercorso dal trasferimento alla soluzione di
vitrificazione 2 fino al completamento della vitrificazione non deve superare i
90 secondi

¢ Dopo la vitrificazione, trasferire le cellule vitrificate al serbatoio di
conservazione. Accertarsi che le cellule vitrificate siano costantemente immerse
in azoto liquido.

Set di scongelamento (Warming Set)

WRM-01

Uso previsto

Il set riscaldante e le relative soluzioni individuali (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol
3) sono utilizzati per il riscaldamento di embrioni sottoposti a vitrificazione con
I'apposito set (VIT-01) o la cartuccia di mezzo Gavi (GAVI-MED-20). WarmSol 1,
WarmSol 2 e WarmSol 3 non devono essere utilizzati singolarmente, usare sempre
come parte del set riscaldante.

Informazioni generali
Il set di scongelamento & costituito da 3 soluzioni:
* Warming Set WarmSol 1 — integrata con albumina sierica umana (20,0 mg/mL)
* Warming Set WarmSol 2 — integrata con albumina sierica umana (20,0 mg/mL)
* Warming Set WarmSol 3 — integrata con albumina sierica umana (20,0 mg/mL)
Le soluzioni del set di scongelamento sono integrate con albumina sierica umana.
Intervallo di pH (25 °C con esposizione all’aria) pari a 7,30-7,50
Osmolarita (mOsm/kg)
* Warming Set WarmSol 1 - 1280-1320
* Warming Set WarmSol 2 — 780-820
* Warming Set WarmSol 3 —295-305
Conservazione e stabilita
Il set di scongelamento deve essere conservato nel contenitore originale non aperto
e al riparo dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.
Indicazioni per I'uso

Preparazione
e Utilizzare una tecnica asettica.
o Stabilizzare la soluzione WarmSol 1 a 37 °C prima dell’'uso.
o Stabilizzare le soluzioni WarmSol 2 e WarmSol 3 a temperatura ambiente prima
dell’'uso.
* Per la coltura dell’embrione dopo lo scongelamento, preparare un volume

QFRM40-23-112021

appropriato di terreno di coltura in un incubatore con concentrazione di CO, al
6% a 37 °C per almeno 4 ore prima dell’'uso.
Metodo

* |dentificare I'embrione e il dispositivo di vitrificazione da scongelare secondo le
istruzioni del produttore.

e Aggiungere 2,0 mL di soluzione WarmSol 1 a una piccola piastra di Petri e
stabilizzare a 37 °C prima dell’uso.

e Utilizzando una piastra a 4 pozzetti, aggiungere 500 pL di soluzione WarmSol
2 al pozzetto 1 e 500 pL di soluzione WarmsSol 3 ai pozzetti 3 e 4. Stabilizzare a
temperatura ambiente.

o Estrarre 'embrione dal dispositivo di vitrificazione e posizionare nella piccola
piastra di Petri con la soluzione WarmSol 1.

* Dopo 1 minuto, trasferire I'embrione dalla piastra di Petri al pozzetto 1 con la
soluzione WarmSol 2 per 3 minuti per iniziare la ristabilizzazione.

o Trasferire 'embrione al pozzetto 3 con la soluzione WarmSol 3 per 5 minuti.

o Trasferire 'embrione al pozzetto 4 con la soluzione WarmSol 3 per 1 minuto.
Lavare accuratamente 'embrione.

* Trasferire 'embrione a una piastra contenente il terreno di coltura stabilizzato
appropriato e incubare fino al trasferimento.

VitBase
VBS-20

Uso previsto
Il VitBase & un terreno tamponato con acido 4-2-idrossietil-1-piperazinil-
etansolfonico (HEPES) utilizzato per mantenere gli embrioni per un breve periodo di
tempo in un ambiente privo di gas.
Informazioni generali
Puo essere utilizzato a temperatura ambiente o a seguito di stabilizzazione a 37 °C.
Il terreno VitBase & integrato con albumina sierica umana (20 mg/mL).
Intervallo di pH (25 °C con esposizione all’aria) pari a 7,30-7,50
Intervallo di osmolarita (mOsm/kg) pari a 295-305
Conservazione e stabilita
Il terreno VitBase deve essere conservato nel contenitore originale non aperto e al
riparo dalla luce, in frigorifero a 2-8 °C. Non congelare.
Indicazioni per 'uso
¢ Utilizzare una tecnica asettica
* Suddividere in aliquote la quantita necessaria in un contenitore per embrioni
sicuro appropriato e lasciare che raggiunga la temperatura ambiente o
stabilizzarlo a 37 °C prima dell’uso.

PRODUTTORE

al
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TRIRICIE, E ML 7))LV 7 3 (10 mg/mL). 72 <422 (0.01 mg/mL) BT HiE>
RinEh T g,
LN
Sperm Wash Gradient Set i&. KFIE DAV P F VAR THREL O SHEHEL. 2-8°C
THWILE T ML AV TLEE N,
(B 51
« MERIR T TLEE W,
« {EFAfIC, Sperm Wash Gradient Set 0 45% XU 90% D75 T MEZZE R
I PHEELE S,
* 37°C TH 30 1) KR L S E T,
o EEA ISR OFKERTEIC A7z 1.5 mL 0 Sperm Wash Gradient (90%) 2. 1.5 mL
Sperm Wash Gradient (45%) Zp-><b& FELET,
« UIVLUb MKl RK 1.5 mL £TERET,
o 1 [EIH DL, 300 g T 20 73550 L, 2 SEERICHE, iR, 45% LA
—. R ZFRZELE T, 90% DFOKDIZZOEFKRLTHEXT,
o KLy MO U B HR O =)V F 2— 71 A4, Sperm Buffer (SPB-20
.SPB-50) THHLET
(=23 mL.< 10 mL),

& BRSO HE G RS TIEB P D i

Fertilisation Medium

FEM-20

FEM-50

HHE®R

Fertilisation Medium 1. 51 &K FIC#Y) 3 B2 R UEL . KOIl 2R 2195
TDHHLES,

— Rt R

Fertilisation Medium (i, L MGE7 V72> (5 mg/mL) LU 232> (0.01
mg/mL) DRMENTVET,

pH #EPH (37°C 6% CO,) I& 7.30-7.50

BT i’ 14 mOSm/kg) & 295-305

TR 1%
Fertilisation Medium (&, RBIF DAV I IVAEITHRE
FUE T ML AENTIEE N,

(O PARF

o (EEEIEE T TLIEE W,

« Fertilisation Medium 1§, A —7 V5 #Ic b A 70 ROy THEICBIEL TV E T, ¥
AraRay 7T B8 60 A A VR U TR TS K BIR0E I
AFLAZ LTSN,

o Wi B T ORI EHEN L TL7EE

« Fertilisation Medium (&, £l 6% CO, /(/:3‘—1'\—5‘—?‘ 4 REILL L 37°C I
iieHFE 9,

« Fertilisation Medium (&, B2EF 7RG (16-18 RER) H7zid SR OB O 51
HMLTVETD,

o PITERE TR LIt I T A Te & )V ETZIE Ray 7 Ly MOEYI R 80k
TRMA RN E TT w2 AV Fa—Z—ICRLTHEEXT,

« ZOHOZZKEINE. Cleavage Medium (CLM-20, CLM-50) ICFBILE T,

L O SRH#L. 2-8°C T
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Cleavage Medium
CLM-20
CLM-50

A E

Cleavage Medium &, RYHT 3510 2 IRFE LI A B R A2 IRICHRIE L 597 IEAY, BTl
BEN B X TIORIL Tl 2 HIHG 159 %M, Blastocyst Medium (BLM-20, BLM-
50) TEHIC 3 HIE&ETHILMNTEHT,

—fife 1

Cleavage Medium &, L ME 7V 73 (5 mg/mL) BXUT > 232> (0.01
mg/mL) ARIENTVES,

pH P (37°C . 6% CO2)i& 7.30-7.50

IRBEHIP (mOsm/kg) 1& 285-295

i
Cleavage Medium &, RFIHOA) I FIVABTHRELOLASHRFEL, 2-8°C THIL
LN TLEE N,

G5

o T T T TLEE W,

* Cleavage Medium &, 4 —7 U HHEICE <A 70 ROy THEZECBML T E T, <1
IR0y TS Y00 A A )V (I UORRR TS K BB
ARLAZEBLTLIEE N,

« Fertilisation Medium (FEM-20, FEM-50) 258 B L7clife jtiid 57 O itz
HELET,

« Cleavage Medium I&. {fifHifilC 37°C D 6% CO2 A >/ Fa2—%2—"T 4 BFILL i
HET,

« ZHif%. % Fertilisation Medium 75T\ 7z Cleavage Medium 73 A 57255
#7 T LE T R L R Ry 7/ Y ic AN Ty vae AV F
aN—2—ICRLET,

« 3 HHOBAiE TR 9 % H, Blastocyst Medium (BLM-20, BLM-50) Icf$ LT
3HEMS 6 HHE CMZEDICH#THILMNTEET,

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50
EEr
Blastocyst Medium (&, 73 &1 ST E T AN I 1 DIEFE A IC s B a4 4%
ZIHELE T I, FEICEMENS X TRE 3 AMCORK TR #ET S LN
TEEY,

— AR

Blastocyst Medium (2, ¥ MiLiE 7L 72> (5 mg/mL) BXUT 2= 1> (001
mg/mL) RIENTVES,

pH #ifl (37°C .6% CO2) (% 7.25-7.45

1B (mOsm/kg) 1% 285-295

R

Blastocyst Medium &, KB DAV D F)VERTRIE L OO SIR#EL, 2-8°C Tk
LETAMLENTLEEN,

EdzibapeS

o MR T TLEE W,

« Blastocyst Medium (&, A =7V HICE <A /0 ROy TEEICEEL TV ET, <A
IaRBy T T B G TR A OV LR TNICK BB
ARLAZ AL TLIEE W,

« Cleavage Medium (CLM-20, CLM-50) S8 L7z ki 4 5 72 D K5k z
HLET,

« Blastocyst Medium (& IRl 37°C @ 6% CO2 A > Fa\—2—T 4 KL, 1
it

* 3 HEICHFEUWFEERFSICE LS, W72l T\ /e Blastocyst Medium 3 A -
TS T 0y T LE I R L R0y 7/ ) VIS AN, Ty v akeA
VFIN—Z—IRLET,

< 4 HANS 6 HHE COBME BRGSO TEET,

Geri Medium

ONE-20
ONE-50
EHHN
Geri Medium (&, (RS OIFFEANC R B2 IR L £ 9 IS, FEIchisnsg
HTHE 5 HHCOBRTHI#THTENTEXT,
A
Geri Medium ICi&, B ME7 V73 (5 mg/mL) BXTY > A< (0.01 mg/mL)
ARMENTOES,
pH #iiffl (37°C .6% CO2)i& 7.30-7.50
1B (mOsm/kg) & 285-295

QFRM40-23-112021
s e e
Geri Medium &, RBHHOAY FIVERTREL O SRIHL, 2-8°C THIKLE T,
HHLARWTLEE,
ISk
- R 1o TLIEE,
* Geri Medium 13, 4 =7V HIc b A /0 R0y THICLEL COE T, v 71k
Ty TR B S REA A VR LT ZNUC K BIEIEA N
A% L TLIEE D,
« Fertilisation Medium (FEM-20, FEM-50) WS 8 L7z R 7zt d % Iz DRG iz
HELET,
. (;eri Medium &, fEERIRIIC 37°C D 6% CO2 A > FaX—2—"T 4 BFLL LR

.7 Fertilisation Medium 75t CH50 7= Geri Medium 75 Ao 7255287
e CHLET IERG L AR 0y 7 /D VIS AN, Ty aZe A FanN
—2—ICRLET,

RIGIRTF

Gavi Medium Cartridge

GAVI-MED-20

HHER
Gavi Medium Cartridgeld. “EAARBIEERE (ART) DIEDHZ 2L DTz, Gavi #di (GAVI-
INS-01) NTRIFIg AT EZHAMICLTVET,

At
Gavi Medium Cartridge (3. 2 FEHOTAKH TR ENTOE T,

o VYA ARy TR0 Gavi VAR 11, B ML 7L 7 3 (16.8 mg/mL) A

IRINENTFHIERT .
o ROV A Ay THO T Gavi i 2 1, e M7V 72 (13.5 mg/mL) A
TRINENTAZ AMLARTY.

pH #ipH (K&HT 25°C) i 7.30-7.50
Gavi Medium Cartridge (&, L METTY,
(et et
Gavi Medium Cartridge (& fEFIRTIC FL—Y VT4 Z R B /2dICHICA) D)L
DBEPADT TAF 780 r =P FLATIREL, 2-8°C TS 2R EHHOE G 5l
L eliZEn,
[LUZVARES
Gavi Medium Cartridge 0 Gavi TOEIZDUVTIE, Gavi L—H—< =2 7LDt s>
3> 5.2 [THFES LA IR SOHEG 1 2 B CLIEE W, Gavi L—H—< = a7 LA D
SRVHAI V2T N A AT IR EDE D b R E AFLTLEE
U, (info@geneabiomedx.com

Vitrification Set

VIT-01

HHE®R
Vitrification Setld. Z5kBIEE#E (ART) DIEOH T Z{LIHEALE T
— A
Vitrification Set (&, 3 ROV CRERENTVET,
« Vitrification Set VitSol 1 - £ M7V 73> (18.3 mg/mL) 2 &L
« Vitrification Set VitSol 2 - E M7V 7 2 (16.2 mg/mL) Z &
« Vitrification Set VitSol 3 (DMSO)
pH #ipH (K&HT 25°C) i 7.30-7.50
ZHud Gems Warming Set (WRM-01) &4z M T LTLZ &N,
Vitrification Set (&, 3 FEHOAERZEHTIEICLIch > TRAUVEFUSHATEEE
Ao VitSol 3 IFYAFIVANVFRF VR (DMSO) T, Wi 47 —% > —b (MSDS) i, 52
NS BIUE AT AIHET Y, Vitrification Set (&, A XL FMACOM Az IR LIz Bk
ICHIRENTOBIRE TS ACHER T 2R EA B E I ARE T3 AU 1 VAR
DYRY T T 218, Y= ARV AT LCHERENBIET,
VitSol 1 BXT VitSol 2 1. b ML 7 )V T IV MERIMENTOE S,
RS L LENE
/N Vitrification Set & VitSol 1 %&£ U VitSol 2 i, KBIE A D L Ag Tl
LOEDBRAL, 2-8°C THIELET, IHILAELTLEE, AVitSol 3 (DMSO)
1, Vitrification Set 073w — MBHD I U, il CARMBE OV D FIVAERTREL
T SRELET,
%
A
o PRI T o TIEE W,
« DMSO & <18.5°C T L& 97 MiIRi{IC VitSol3 (DMSO) & %k ik LE 9,
. DMS<O ZZRINUTIAHE 1 R EAGE LD S e BRI N E 3, (I3 e
LTL7EE W,
FANCOAT LW RIS LRER AV DIV T4y aDE Yz )VEIZ VDT
2—77#%E) THABEICIET 2 UTLEIV IkIE ROBIETHBLET,
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© 115 LI 1: VitSol 1 460 pL I 40 pL @ VitSol 3 (DMSO) Z M
« 75 AL 2: VitSol 2 420 pL fiHIC 80 pL o VitSol 3 (DMSO) Z AN
N VitSol 3 (DMSO) KA T %728, 2HILT VitSol 1 & T VitSol 2 IciRhIg
BEE, PR UTHEICEHR U, RIRICERy M TERE B LAN T 2758
LT R RICREADEZRENDVET,
Jiik
o WEEFHOITRIHEN AT AMLT A A2 M TED XU LE S,
o HIAMET BIREHT LT 1 IS ANTHEELES UL TABIEDREED
80% ICHULIRT 5% T).
o THHELTS SRR KR DA Z AMLIEK 2 AT VI LET,
o EEATIA L E T ME /T T LTS RIS L, 1T LT S ADMAT
Lgﬁofﬁ%xftbia: 5 AL 2 TR LTHBHT AEE T, 90 LT
o AT A5 A Uil z i 2 > 7B UK 9 75 ZME LT Il AVE 1A
HHPITHATOBEIICLET,

Warming Set

WRM-01

fEAER
T4 —arty b(VIT-01) F7zidGavis 7+ 7L /— k) (GAVI-MED-20)
ZMRUTH T AL LIEDIMEIC IS, YA —Lty s EZOfH 4 DiEi (WarmSol 1
. WarmSol 2, WarmSol 3) Z {8 L %9 WarmSol 1, WarmSol 245 & U'WarmSol 31 fii
FCHRALEONTLEE W TIT, T — Ly FO—fE LTHIAIL T E W,
—fiIE R
Warming Set (&, 3 FEEIOIAER CTHRENTOET,
» Warming Set WarmSol 1 - & hifitii§ 7)1 (20.0 mg/mL) & L5
» Warming Set WarmSol 2 - & bl 7)1 (20.0 mg/mL) ZFL
+ Warming Set WarmSol 3 - & M1{i§7)L7 3> (20.0 mg/mL) % &5
Warming Set DVAIRICIE, L MIE 7 VT IV AERMENTOET,
pH #il# (K&(C 25°C) 1 7.30-7.50
A ZEIVIEE (mOsm/kg)
+ Warming Set WarmSol 1 - 1280-1320
+ Warming Set WarmSol 2 - 780-820
+ Warming Set WarmSol 3 - 295-305
R L A
Warming Set (&, RBEOA) I VAR TRE L O BIRIEL, 2-8°C TrRRLE T,
WIHLIEWTLEE N,
EdjibapeS
iy
o R T TLEE W,
« fEFARTIC, WarmSol 1 % 37°C IS F{bL &g,
« {EFIRGIC. WarmSol 2 354U WarmSol 3 Z %P LE S,
IR OIRDHEIERIC, (%4 Wi LL_ERGIC 37°C D 6% CO2 A >~ Fa—%
— CHYIEHERZ ML T E X,
Jiik:
« MY BB EUH T LT/ A R B HEE ORRIHE> TRAILE T,
* 2.0 mL 0 WarmSol 1 /N8R 7wl hiA FEINGC 37°C I Tt LE
© 491V T 1y ¥y, 500 pLOWarmSol 2 1)L 112,500 pLOOWarmSol 3
YV 3 BLU 4 IThA FiFHELE T,
o AT LTI 2D B4 L, WarmSol 1 DA ST/ NEERR) 71w 22 ic Bl
L9,
. ;5}?&%%’*}*')‘7‘4‘7‘\/1#% WarmSol 2 D A-7z7x)b 11CB L. 3 /FHELE

« [i£% WarmSol 3 D A>7=7x)b 31 L.5 HifiELE T,
« JI£7% WarmSol 3 D A>Tz b 4 IS L. 1 L E T Iz KB LE T,
o B PR LTSEYI RS8N A o 1o Ty 2l L B ME TR L E 3

VitBase
VBS-20
fEHER

VitBase 1&. I K& CRIRHEHER T 2 72D 8i1 9% HEPES /Ny 7 7—XA 7177
LT,

-f

iR

FR T E U 37°C NOPHHLAICHE I TE XS,

VitBase il B ML 7LV 7 2> (20 mg/mL) HRIMENTVET,
pH #iip (KT 25°C) & 7.30-7.50

1B (mOsm/kg) & 295-305

QFRM40-23-112021
TR L ZE T
VitBase l&, REEOA) DI VAR THRIEL O SIHEL, 2-8°C TIHLE T, 1Hk
UIanTL7EE D,
R
o VESERIEH TIToTLIEE W,
Rl B R RS LR/l AR i LU 37°C I ik L

Genea Biomedx Pty Ltd
Level 2, 321 Kent Street, Sydney
NSW, 2000, AUSTRALIA

A=)V info@geneabiomedx.com
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. Genea

BIOMEDX

Gems

Gidi thiéu

Day la quy trinh chung cho viéc st dung cac san pham méi truong
Gems clia Genea Biomedx trong thy tinh trong 8ng nghiém (IVF). Cac
san pham nay nén duoc st dung theo ding muc dich st dung cla
tirng san pham. Cac méi trudng nay khéng nén duoc st dung hodc thay
thé cho cac (*ng dung khéc.

M®3i phong xét nghiém nén xay dung cic quy trinh t&i wu hda
riéng  cho tirng co' s&'y té&, bao gdm cac bién phap kiém sodt thich
hop néu st¢ dung nudi cdy m& dé ngin chin sy bay hoi clia méi
truong va thay déi do tham thau.

Hwéng dan

Théng s ki thuat va dam bao chat lwgng

M3i 16 san pham (ngoai trir VitSol 3 (DMSO) trong bo thiy tinh héa
(Vitrification Set) trong d6 cac thir nghiém khong duoc ap dung) duoc
kiém tra:

Tiét trung (dugc loc vo trung)

e Khéng tang trwdng

Noi doc t& bang thir nghiém LAL (limulus amebocyte lysate)

e Mirc ndi déc t6 <0.4 EU/mL

Tinh twong thich sinh hoc clia xét nghiém MEA (thr nghiém phoi

chu6t)

o 1t&bao>80% cla 2PN duoc phat trién dén giai doan phdi
nang hodc hon 96 gio (ngoai trir méi truong Gradient loc rira
tinh trung khong ap dung MEA)

o Ap sudt tham thau (ngoai trir 4p dung v&i bd méi trudng thly tinh
héa va 8ng méi truorng Gavi; d6i chiéu théng tin riéng tir théng tin
chung bén dudi dé biét thém chi tiét).

e pH (ngoai trir khéng dp dung vdi VitSol3 clia bd méi trudng thiy
tinh héa; d&i chi€u théng tin riéng tir théng tin chung dudi day dé
biét thém chi tiét)

e SPTT (th&r nghiém déc tinh véi tinh trung)

e D3 kiém tra strc s6ng clia tinh trung

o Chidp dung cho tat c& cdc moi trudng lién quan tryc tiép dén
tinh trung (Moi trwong dém cho tinh trung, moi treong nudi

cay tinh tring, méi trudng Gradient loc rira tinh trung)

Tat ca cac két qua déu duoc cung cap trong phiéu kiém nghiém cho méi

16, c6 san theo yéu cau.

Bdo quén va do én dinh

Khi dwgc bao quan theo chi dan, cac san phdm moi trudng Gems IVF
clia Gemea Biomedx 6n dinh cho dén ngay hét han dwoc ghi trén nhan
san pham. Khéng khir trung lai cac san phdm nay sau khi mé. Hay bo
sau khi str dung.

Khéng st dung san pham néu:

¢ Bao bi bi hu hong hodc niém phong bi rach.
¢ Dung dich bj duc.
e D3 quéhan st dung

Than trong

Khi albumin huyét thanh ngudi ld mét thanh phén cia méi truong:
Cac bién phap tiéu chuan dé ngdn nglra nhiém trung do sl
dung cac san phdm y hoc dwgc ché bién tir mau hodc huyét tuwong
clia ngudi bao gdm lya chon nguoi hién mau, sang loc tirng mau mau
duoc hién va huyét twong vé cdc dau 4n nhiém trung cu thé
va bao gom céc budcsdn xuit hiéu quad dé bat hoat/loai bod
cac vi-rit. Mac du vay, khidung cacsan pham duoc pham dugc
ché bién tir mau hodc huyét twong ngudi, khéng thé loai trir hoan toan
kha ning lay truyén céc tdc nhan

QFRM40-23-112021

sir dung (VI)

1ay nhiém. Diéu nay ciing tuwong ty nhu cac vi-rdt chua dugc biét dén
hodc méi xuat hién va céc tac nhan gy bénh khac.

Theo Chirng nhan Phan tich thuc hién bi nha san xuat, ngudn nguyén
liéu ché bién céc san pham nay cho két qua &m tinh vé&i khang thé
khéng HIV 1/2, khang thé khang HCV, HBsAg, giang mai, HCV RNA, HIV-1
RNA, HAV RNA, HBV DNA va Parvovirus B19 DNA.

Khéng cé bao cdo vé lay nhiém vi-rat di véi albumin duoc san xuat
theo tiéu chudn Dwoc dién Chau Au theo cac quy trinh da duoc thiét
1ap. Chiing tdi déc biét khuyén rang mdi khi san phdm mai truong Gems
IVF cia Gemea Biomedx dugc st dung cho bénh nhan, tén va s6 16 clia
san pham can duoc ghi lai dé theo ddi méi lién hé gitra bénh nhan va

16 san pham.

Chéng chi dinh

Trudng hop gentamicin |a mdt thanh phan ciia méi truwdng, khéng
st dung trén bénh nhan bj di (ng v&i gentamicin hodc cac san phdm
tuwong ty.

Khai niém cac biéu twgng

Nha san xuat

S8 L6

M3 san pham

Str dung trudc

EWEEL
[>]

V6 trung bang ky thuat xcr Iy vé triing

Khéng tai khir trung

Khéng téi s dung

Than trong. Tham khao huwdng dan st dung

Gidi han nhiét do

NSEIE
=

Gilr kho

o,
%

-)/ 4

Tranh énh sdng mat troi/Tranh xa ngudn nhiét

Dung theo hudng nay

Hang dé v&, can duoc van chuyén can than

®~[=

Khéng st dung néu bao bi bi rach

Luat Lién bang (Hoa Ky) han ché viéc bac s duoc cap
phép hodc chuyén gia chdm sdc strc khoe khac.ban hodc|

RxOnly 83t hing

thiét bi nay
c € San pham phl hop véi Chi thj Thiét biy t& s6 93/42/
2797 EEC (BSI)
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Pém dung cho choc hut noan (Oocyte Retrieval
Buffer)

ORB-20
ORB-50

Muc dich st dung
Mbi truong dém dung cho choc hut nodn dugc str dung trong viéc thu cic nodn tir
budng trirng va dé giam ap luc 1én céc nodn trong qué trinh nay.
Thong tin chung
M6i truong dém dung cho choc hut nodn dugc thém gentamicin (0,01 mg/mL). Do
pH (25°C trong khong khi) 1a 7,30-7,50
Ap suét tham thau (mOsm/kg) 1a 280-290
B3o quan va do 6n dinh
Méi truoing dém dung cho choc hut nodn phai duoc lwu trir trong hdp chira con
nguyén chuira m& va tranh anh séng, 1am lanh & 2-8°C. Khéng trit déng.
Huwéng din sir dung
o Cansr dung ki thuat vo trung.
o Umbi truong dém dung cho choc hit nodn dén 37°C trudc khi sir dung.

Pém cho tinh trung (Sperm Buffer)

SPB-20
SPB-50

Muc dich st dung
Mai truong dém cho tinh trung dugc sir dung dé rira va tai huyén phu tinh trung
cho budc thy tinh trong ky thudt bom tinh trung vao tlr cung (1UI), IVF hodc trong
rira chan doan.
Thong tin chung
Méi truong dém cho tinh trung duoc thém albumin huyét thanh ngudi (10 mg/mL)
va gentamicin (0,01 mg/mL).
Do pH (25°C trong khong khi) 1a 7,30-7,50
Ap suét tham thau (mOsm/kg) 1a 285-295
Béao quan va do 6n dinh
Méi truoing dém cho tinh trung phai duoc lwu trit trong hdp chira con nguyén chua
mé va tranh anh séng, 1am lanh & 2-8°C. Khéng trit dong.
Huéng dan sir dung
e Cansr dung ki thuat vé trung.
o U &m Méi truaing dém cho tinh trung dén 37°C trudrc khi st dung.
*  Mai truong dém tinh trung phit hop cho ca nudi cdy mé va vi nubi cdy. Néu str
dung cac giéng vi giot, can chac chan sir dung dau nudi cdy dé tranh sy bay hoi
va géy ra ap lyc tham thau.

Bd mdi trwdng loc rira tinh trung Gradient (Sperm
Wash Gradient Set)

SWG-01
Muc dich st dung
B6 méi trwding Gradient loc rira tinh trung dugc st dung 516 tach tinh trung ra khéi
tinh twong, cling nhu tach tinh trung di dong cao dé chuan bi cho thy tinh.
Théng tin chung
Méi trudng Gradient loc rira tinh trung bao gém 2 dung dich méi trugmng:
¢ Gradient loc rira tinh trung (45%)
* DO pH (25°C trong khéng khi) la 7,30-7,50
o Khoang ap sudt thdm thau (mOsm/kg) la 285-295
* Gradient loc rlra tinh trung (90%)
* DO pH (25°C trong khéng khi) la 7,30-7,50
o Ap suat tham thau (mOsm/kg) la 280-290
Céc dung dich méi trrong dugc thém albumin huyét thanh ngudi (10mg/mL),
gentamicin (0,01mg/mL) va hat silica phd.
Bao quan va do 6n dinh
M6i truong Gradient loc rira tinh tring phai dugc lwu trir trong hdp chira con
nguyén chua m& va tranh anh sang, lam lanh & 2-8°C. Khéng trit déng.
Huwéng dan st dung
e Can st dung k¥ thuat vé trung.
e Can bang ca hai dung dich Gradient 45% va 90% trong bd méi truong Gradient
loc rira tinh trung dén nhiét dé phong trudc khi st dung.
* Héa léng tinh dich & 37°C trong khoang 30 phut.
¢ Thém 1,5 mL dung dich Gradient loc rira tinh tring (90%) va sau d6 dan dan
phu thém 1,5 mL dung dich Gradient loc rira tinh tring (45%) vao éng ly tam
déy nhon.
*  Ditlép 1,5ml tinh dich vao 6ng Gradient.
o Ly tam |an dau tién. Ly tdm 20 phat & 300g sau d6 can than loai b tinh dich,

QFRM40-23-112021
16p mang trén, 16p 45% va 1¢p mang dudi. Dé lai I6p 90%.

o Chuyén cén tinh tring, dat vao mot dng ly tdm nhya ddy nhon vé tring va téi
huyén phu cén tinh trung véi méi truéing dém cho tinh trung (SPB-20, SPB-50)
(23 ml, <10 ml).

o Ly tam trong 6 phut & 500 g. Loai bd dich néi phia trén va huyén phu cin tinh
trung véi thé tich nhd (khodng 200 pL) méi trwdng dém tinh trung (SPB-20,
SPB-50) hodc méi trudéng nudi cdy tinh trung (SPM-20, SPM-50).

* Danh gid mat do tinh trung va d6 di déng. Diéu chinh néu can.

e Né&u tinh trung da dugc huyén phu trong méi trudng dém cho tinh trung, luu
trit trong ti &m & 37°C cho dén khi can dung.

e Né&u tinh tring da duoc huyén phu trong méi tridng nudi cay tinh triung, luu
trir trong tl nudi cdy phoi 6% CO, & 37°C cho dén khi can dung.

Tang trwdng

Méi trwdrng nudi cdy tinh trung (Sperm Medium)
SPM-20
SPM-50

Muc dich st dung

Méi truerng nudi cdy tinh trung duoc sir dung dé rira va huyén phu tinh trung cho
buérc thu tinh trong IUI, IVF hodc trong rira chan doén, dugc t8i wu héa dé bao quan
trong thiét bj nudi cady CO, 6%.

Théng tin chung
Méi trueng nudi cdy tinh trung duoc thém albumin huyét thanh ngudi (10 mg/mL)
va gentamicin (0,01 mg/mL).
D0 pH (37°C vai 6% CO2) la 7,30-7,50
Ap suét tham thau (mOsm/kg) 1a 285-295
Bdo quan va dd on dinh
M@i truerng nudi cy tinh trung phai duwoc lvu trit trong hdp chira con nguyén chua
mé& va trdnh énh sang, lam lanh & 2-8°C. Khéng trir déng.
Huéng din sir dung
e Can s dung k¥ thuat vo trung.
e Tinh dich nén duoc hda léng & 37°C trong khoang 30 phut trude khi st dung.
o U &m méi truding nudi cdy tinh trung & 37°C trong mét td nudi cdy CO2 6%
trudce khi sir dung.
D& véi ki thuat boi 1én (swim-up):
* Nhe nhang pht 1,5 mL méi trudng tinh tring da dugc can bang 1én mot lvong
tinh dich héa l6ng hoan toan (300-1000 pL) trong 6ng ly tdm 14 mL déy nhon.
* Nghiéng 6ng ly tdm mot géc 45° dé tang dién tich bé mit ti€p xdc cia moi
trudng nudi cay tinh dich, va G trong tG nudi cdy CO2 6% & 37°C trong 60 phut.
* Nhe nhang dua 8ng trd lai vi tri thang ding, thu nhan dich néi bén trén tinh
dich (khoang 0,7-1,0 mL).
* Danh gid viéc chudn bj ndng dd tinh trung cd thé di dong. Diéu chinh néu can.
e Bao quan trong ti nudi cdy CO2 6% & 37°C cho dén khi can dung.
Maéi trudng thy tinh Gems (FEM-20, FEM-50), phdi phan chia (CLM-20, CLM-50) va

phdi nang (BLM-20, BLM-50) duoc t8i wu hoa dé st dung trong mdi truding oxy thap
(5%).

Méi trwdrng cdy thu tinh (Fertilisation Medium)
FEM-20
FEM-50

Muc dich sir dung

Méi truong thy tinh dugc sir dung dé cung cap mdt méi truong thich hop cho ca
nodn va tinh triing, dé thic day ty 1é thu tinh t&i vu.

Théng tin chung

Méi trueng thy tinh dugc thém albumin huyét thanh ngudi (5 mg/mL) va gentamicin
(0,01 mg/mL).

Do pH (37°C véi 6% CO2) la 7,30-7,50

Ap suat tham thau (mOsm/kg) la 295-305

Bao quan va d &n dinh

M@i trueng thy tinh phéi dwoc bdo quén trong hdp chira con nguyén chua mé va
tranh dnh sang, lam lanh & 2-8°C. Khéng trit déng.

Hwéng dan st dung

o Can s dung k¥ thuat vo trung.

*  Moi trong thu tinh thich hop cho ca nudi cdy mé va va vi nuoi cay. Néu sir
dung cac giéng vi giot, can chic chan st dung dau nudi cay dé tranh sy bay hoi
va gay ra ap luc tham thau.

* Can chuan bi mdt lwgng dung dich loc rira thich hop.

« U &m Méi trwong thu tinh & 37°C trong td nudi cdy 6% €O, t6i thiéu 4 gi trudc
khi st dung.

* M6i trrang thu tinh thich hop cho viéc tiép xdc tinh trung chuan (16-18 gid)
hoéc thu tinh ngén.

* Sau khi chuén bj noan va tinh trung, thém s lugng tinh trung thich hop vao
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tirng giéng hodc 6ng c6 chira nodn va dé dia lai vao t nudi cdy cho dén khi
kiém tra thy tinh.

o Cac hop tir sau d6 nén duoc chuyén sang Méi treong nudi cdy phdi phan chia
(CLM-20, CLM-50).

M®bi trwdrng nudi cdy phdi phan chia
CLM-20
CLM-50

Muc dich str dung

M@i truging nudi cdy phdi phan chia duoc st dung dé cung cap céc chat dinh dudng
can thiét cho sy phét trién clia phdi trong 8ng nghiém. Phdi cé thé ton tai trong dung
dich nay trong t&i da 2 ngay trudc khi duoc chuyén vao tir cung hodc phét trién thém
3 ngay nita trong Méi trrdng nudi cdy phéi nang (BLM-20, BLM-50).

Théng tin chung

Méi trudng nudi cdy phéi phan chia dwoc thém albumin huyét thanh ngudi (5 mg/
mL) va gentamicin (0,01 mg/mL).

Do pH (37°C véi 6% CO2) la 7,30-7,50

Ap suat tham thau (mOsm/kg) la 285-295

Bao quan va do 6n dinh

Méi trudng nudi cdy phdi phan chia phai dugc lvu trit trong hdp chira con nguyén
chua mé& va tranh anh sang, 1am lanh & 2-8°C. Khéng déng lanh.

Huwéng dan st dung

e Canslr dung ky thuat vé trung.

e Méi truong nudi cdy phdi phan chia thich hgp cho cd nuéi cdy mé va va vi nuéi
cdy. Néu sr dung cac giéng vi giot, can chic chén sir dung dau nudi cay dé tranh
su bay hoi va gay ra ap lyc tham thau.

o Luwogng moi trudng rira thich hgp phai duwgc chuan bi dé rira phéi tir Moi trudng
thy tinh (FEM-20, FEM-50).

o U &m Méi trueging phoi phan chia trong ti nudi cdy CO2 6% & 37°C trong t8i
thiéu 4 gio trudc khi st dung.

e Sau khi thu tinh, chuyén phéi tir Méi trugng thu tinh sang mét dia nuéi cay cé
chira Méi truong phdi phan chia d& dugc G &m. Rira phéi trude khi cho vao
giéng/giéng vi giot va dé dia vao lai td nudi cay.

o Cac chuyén gia phdi hoc c6 thé tiép tuc nudi phdi cho dén khi chuyén phéi
vao ngay thi 3 hodc chuyén vao méi trudng nudi cdy phoi nang (BLM-20, BLM-
50) d& nudi thém tlr ngay th(r 3 dén ngay thir 6.

Mbi trwdng nudi cdy phdi nang
BLM-20
BLM-50

Muc dich sir dung

Mai truong nudi cdy phdi nang dugc st dung dé cung cap céc chat dinh dudng can
thiét cho sy phat trién clia phéi trong 8ng nghiém tir giai doan phén chia dén giai
doan phéi nang. Phéi cé thé ton tai trong dung dich nay t6i da 3 ngay trudc khi duoc
chuyén vao budng tr cung.

Théng tin chung

Méi truong nudi cdy phdi nang dugc thém albumin huyét thanh ngudi (5 mg/mL) va
gentamicin (0,01 mg/mL).

D6 pH (37°C v8i 6% CO2) Ia 7,25-7,45

Néng d6 mOsmol (mOsm/kg) la 285-295

Bao quan va dd &n dinh

M@i truong nudi cdy phdi nang phai duoc bao quan trong hop chira con nguyén
chuwa mé& va tranh anh séng, gitt lanh & 2-8°C. Khéng déng lanh.

Huéng dan str dung

o Can s dung ki thuat vé trung.

* Mai trrding phdi nang thich hop cho ca nudi cdy mé va va vi nubi cdy. Néu st
dung cac giéng vi giot, can chic chin sir dung dau nudi cdy dé tranh sy bay hoi
va gay ra ap lyc tham thau.

e Lugng méi trudng rira thich hop phai dugc chuan bi dé rira phéi tir Méi trudng
phdi phén chia (CLM-20, CLM-50).

o U &m méi trudng phdi nang trong td nudi cdy CO2 6% & 37°C trong t8i thidu 4
gior trudc khi sir dung.

o Sau khi dat duoc giai doan phat trién mong mudn vao ngay thir 3, chuyén (céc)
phdi vao mét dia nudi cdy cd chira méi trudng nudi cdy phdi nang da lam dm.
Rra phai trudc khi dat vao giéng/ giéng vi giot va dat dia vao ta nudi céy.

e Cac chuyén gia phdi hoc c6 thé tiép tuc nudi phdi cho dén khi chuyén phéi hoic

trit lanh vao ngay 4 dén 6.
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Méi trwdrng nudi cdy Geri

ONE-20
ONE-50

Muc dich st dung

Méi truong nudi cdy Geri duoc st dung dé cung cap céc chat dinh dudng can thiét
cho sy phét trién clia phdi trong &ng nghiém. Phai cé thé ton tai trong dung dich nay
6i da 5 ngay trudc khi dugc chuyén vao budng tir cun.

Théng tin chung

M@i trueng Geri dugce thém albumin huyét thanh ngudi (5 mg/mL) va gentamicin
(0,01 mg/mL).

D6 pH (37°C véi 6% CO,) la 7,30-7,50

Ap suat tham thau (mOsm/kg) a 285-295

Bao quan va dé 6n dinh

Méi trueng nudi cdy Geri phai dugc luu trit trong hdp chira con nguyén chua mé va
tranh anh sang, gilr lanh & 2-8°C. Khéng déng lanh.

Huéng dan sir dung

e Can s dung k¥ thuat vo trung.

* M6i trrdng Geri thich hop cho ca nudi cdy mé va va vi nu6i cdy. Néu sir dung
céc giéng vi giot, can chic chdn s dung dau nuéi cay dé trénh sy bay hoi va gay
ra ap lyc tham thau.

o Lugng mdi truong rira thich hop phai dugc chuén bj dé rira phoi tir Mi truong
thy tinh (FEM-20, FEM-50).

o U &m Mbi trudng Geri trong ti nudi cdy CO2 6% & 37°C trong t3i thidu 4 gior
trudc khi sir dung.

* Sau khi thy tinh, chuyén phéi tir Méi truong thy tinh sang mot dia nudi cay cé
chira Méi trudng Geri da duoc 0 am trudce dé. Rira phdi trude khi cho vao
giéng va dé dia vao tl nuoi cay.

Ong méi trwdrng Gavi

GAVI-MED-20

Muc dich st dung
Ong dung méi Gavi dugc thiét ké dé sir dung cho thiét bi Gavi (GAVI-INS-01) cho
qué trinh thay tinh héa phéi ngudi nham thyc hién cac Quy trinh c6ng nghé hd trg
sinh san (ART).
Théng tin chung
6ng Méi trudng Gavi bao gém 2 dung dich méi trudng:

« Dung dich Gavi 1 c6 ndp vin mau tring 1a dung dich can béng duoc bd sung

albumin huyét thanh ngui (16,8 mg/mL),
*  Dung dich Gavi 2 c6 ndp van mau d@ la dung dich thly tinh héa dugc bé sung
albumin huyét thanh ngui (13,5 mg/mL).

Do pH (25°C trong khong khi) 13 7,30-7,50
Ong Mbi trwdng Gavi chi dung mét [3n.
Bédo quan va do 6n dinh
Ong Mbi triring Gavi phai ludn duoc luu trir trong khay bao bi géc bing nhua trong
sudt, trude khi stir dung, dé dam bao c6 thé truy xuat ngudn géc va trit lanh & 2-8°C.
Khong dong lanh.
Huéng dan str dung
Tham khao sach Hudng dan st dung Gavi, phan 5.2 Chuén b vat tu tiéu hao va phu
kién, khi st dung Gng Méi truomg Gavi bing thiét bj Gavi. Néu bj mat Hudng dn sir
dung Gavi, vui long lién hé véi Genea Biomedx dé xin ban thay thé qua

info@geneabiomedx.com

B& mdi trwdng thay tinh héa
VIT-01

Muc dich st dung
BO thly tinh hda duoc st dung dé thiy tinh héa phéi cho céc quy trinh Cong nghé
hd trg sinh san (ART).
Théng tin chung
BO méi trwdng thly tinh hda gdm 3 dung dich méi truong:
* Dung dich Thly tinh héa VitSol 1 - dugc thém albumin huyét thanh ngudi (18,3
mg/mL)
* Dung dich Thly tinh héa VitSol 2 - dugc thém albumin huyét thanh ngudi (16,2

CCONFIDENTIAL - All information in this document is entirely confidential and is to remain the property of Genea Biomedx. No reproductions may be made, in part or whole, without prior written permission from Genea Biomedx.
Page 31 of 64



mg/mL)
« Dung dich Thly tinh héa VitSol 3 (DMSO)
DO pH (25°C trong khong khi) 1a 7,30-7,50
Bo nay duoc dung dé hoan thién cuing B méi truong ra dong Gems (WRM-01).
/N Bo moi truong thuy tinh héa chua sin sang dé sir dung cho dén khi 3 dung dich
mai trwdng duoc pha theo Hudng dan st dung. Vitsol 3 1a Dimethyl sulphoxide
(DMSO). C6 sén T& Théng tin An toan VAt liéu (MSDS) theo yéu cau. Vi BO thay tinh
héa phai duoc sir dung véi dung cu luu trir dwgce ban trén thi truéng mét cach hop
phdp dugc chi dinh dé sir dung trong quy trinh thay tinh héa. Thiét bi lwu trit phai la
maot hé théng khép kin dé ngan chan nguy co nhiém virus.
VitSol 1 va VitSol 2 dugc thém albumin huyét thanh ngui.
Bao quan va dd &n dinh
VitSol 1 va VitSol 2 trong bé méi trurdng thiy tinh héa phai duoc bao quan trong hép
chira con nguyén chwa md va tranh anh sang, lam lanh & 2-8°C. Khéng déng lanh.
/A Vitsol 3 (DMSO) nén duoc 18y ra khéi bao bi bd thly tinh héa va duoc bao quan
& nhiét d6 phong trong hdp chira gdc con nguyén chwa mé va tranh énh sang.
Huwéng dén Pha
e Can sr dung ky thuat vé trung.
« DMSO déng bang & <18,5°C. Can béng VitSol3 (DMSO) dén nhiét dé phong
trudce khi st dung.
« Chung t6i khuyén nghi cac dung dich méi trudng duoc thém DMSO khéng duoc
dé qua 1 gio. Hay bd sau khi st dung.
TAt ca cac dung dich thly tinh hda nén dugc pha trong mét binh an toan danh cho
phadi (vi du trong céc giéng riéng clia mot dia 4 giéng hodc trong mdt 8ng nghiém
nhd) ngay trudc khi st dung. Dung dich can duoc pha theo cac ty lé sau:
«  D3i voi Dung dich Thiy tinh héa 1: Thém 40 L VitSol 3 (DMSO) cho mdi 460 L
VitSol 1
«  DGi voi Dung dich Thly tinh héa 2: Thém 80 pL VitSol 3 (DMSO) cho mdi 420 L
VitSol 2
Can than trong khi do va thém VitSol 3 (DMSO) vao VitSol 1 & VitSol 2, vi né la dung
dich nhét doi héi phai do can than va trén k¥, vi du dung pipete hit dung dich vao
va ra vai [an sau khi thém.
Phuong phap
o Chuan bi thiét bj thly tinh héa dé s&r dung theo huwéng dan ctia nha san xuét.
« Dt phdi can duoc thly tinh héa vao dung dich thay tinh héa 1 dé can bang (bi
co va hdi phuc hinh dang dén 80% thé tich ban dau).
o Khi can bang xong, chuyén phoi dén mot giéng voi mot lugng téi thiéu Dung
dich Thay tinh héa 2.
« Rwra ki phéi. Chuyén phéi dén thiét bj thay tinh hoa va thay tinh héa theo
Huéng dan sir dung chat mang dich thly tinh héa. Thoi gian chuyén tir dung
dich thly tinh héa 2 cho dén khi dugc thly tinh héa khong dugc vurot quéa 90
gidy.
o Sau khi thly tinh hda, chuyén cac té bao da duoc thly tinh héa vao dung cu
chira. Hay chic chdn ring m&i té bao da thay tinh hoa déu ludn dugc nhing
trong nito long.

B6 moi trwong ra dong phoi
WRM-01

Muc dich sir dung
Bo ra déng cung céc dung dich riéng 1& (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3) duoc
sir dung dé lam &m phdi d trai qua qua trinh thly tinh héa bang cach st dung B
thay tinh héa (VIT-01) hodc Ong méi truding Gavi (GAVI-MED-20). Khéng nén st dung
riéng 1& WarmSol 1, WarmSol 2 va WarmSol 3, ludn ludn st dung nhw mét phan cla
B ra dong.
Théng tin chung
B& méi truong ra déng bao gdm 3 dung dich méi truong:
* BOra dong WarmSol 1 - duoc thém albumin huyét thanh ngudi (20,0 mg/mL)
« BO ra dong WarmSol 2 - duoc thém albumin huyét thanh ngui (20,0 mg/mL)
« BO ra dong WarmSol 3 - duoc thém albumin huyét thanh ngui (20,0 mg/mL)
Céc dung dich mai truding cla B6 méi truding ra déng duoc thém véi albumin
huyét thanh ngudi.
D6 pH (25°C trong khéng khi) 1 7,30-7,50 Ap suat tham thau (mOsm/kg)
e Boradong WarmSol 1 - 1280-1320
* B rd dong WarmsSol 2 - 780-820
* BOrd dong WarmSol 3 - 295-305
Béo quan va do 6n dinh
B mdi truang rd dong phai dugc luu trit trong hdp chira con nguyén chuwa mé va
trdnh dnh séng, trit lanh & 2-8°C. Khéng déng lanh.
Huéng dén pha
e Can st dung ky thuat vé trung.
* Can bang WarmSol 1 & 37°C trudrc khi st dung.
« Can bang WarmSol 2 & WarmSol 3 & nhiét d6 phong trude khi st dung.

QFRM40-23-112021
o D3i voi viec nudi cdy phdi sau rd déng, chuan bi mot lwgng vira di méi truong
nudi thich hgp trong ti nudi cay phoi 6% CO2 & 37°C trong tdi thiéu 4 gior trurdc

khi st dung.
Phuwong phap
o Xac dinh phai va thiét bj thly tinh héa dugc G 4m theo hudng dan clia nha san
Xxuat.
e Thém 2,0mL WarmSol 1 vao dfa petri nhé va can bang dén 37°C trudc khi st
dung.

o Sir dung mét dia 4 giéng, thém 500uLWarmSol 2 vao giéng 1 va 500pL WarmSol
3 vao giéng 3 va 4. Can bang dén nhiét d6 phong.

e L&y phdi tir thiét bi thay tinh hoa va dit vao dia petri nhé c6 WarmsSol 1.

e Sau 1 phit chuyén phoi tir dia petri sang giéng 1 c6 WarmSol 2 trong 3 phut dé
bat dau can bang lai.

e Chuyén phdi dén giéng 3 c6 WarmSol 3 trong 5 phut.

e Chuyén phdi dén giéng 4 c6 WarmSol 3 trong 1 phut. Rira giéng phoi.

o Chuyén phéi vao mét dia chira méi truong nudi cdy can bang thich hop va
cho dén khi chuyén phoi.

VitBase
VBS-20

Muc dich str dung
VitBase |a mdt mdi truong hé dém HEPES duoc sir dung dé duy tri sy can bang cla
phai trong mot khoang thoi gian ngan & mai truong khong c6 khi bé sung.

Théng tin chung
C6 thé dugce sir dung & ca nhiét d6 phong hodc sau khi G &m dén 37°C. VitBase duoc
thém albumin huyét thanh nguoi (20 mg/mL).
Do pH (25°C trong khong khi) 13 7,30-7,50
Ap suét tham thau (mOsm/kg) 1a 295-305
Bao quan va do 6n dinh
VitBase phai dugc lvu trir trong hdp chira con nguyén chua mé va tranh anh sang,
trit lanh & 2-8°C. Khéng déng lanh.
Huéng dan sir dung
e Can sl dung k{ thuat vé trung.
e Cho lwgng méi trudng yéu cau vao dung cu chira phoi thich hop va  dén nhiét
d6 phong hodc can bang dén 37°C trudc khi str dung.
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off CHet MZAL BIAE 21t o] HF2 38 2H0|Zde=2
LEHStE LICE O0] YR E Z2M 20 ofsf |7 A4 740

met MzEE Lo ook Hiol2{A Mo et =

QFRM40-23-112021

X| & (KOo)

& LIC} Genea Biomedx Gems IVF HiX| X &2 EHXtof| A
Fojg mjorct SEXtet ME HiX| AO|o] HZE 2| E |KAISH|
Qo ME 0 K| H=E 7|E5he A ZHstA AFELCH
ALE SX| ArE

ZIELDRO| A1 O] Hf ¥l of 20l H-2, HELDIO|AIO|Lt FAFSH
HNEZo| 27(7F A= SR AFESHA| DHYA| 2.

7|1 ™9l

wd HZA

x| AC

8z

3 /8 7%

23 XMel 7l A8

et otA| Opd AL,

F|=PD> O ®
44
10
>
ofo
>
ot
fjo
s
B
o
>
>
fo

2 HHL0|LE Qo) F17OIBHR| DHYAI.
it 0l T2 2R HHEE SHAlR
y MRIZ| 412U, ZASA CHRYUAIL.
® ZH0| &M4E Z20|E AFBSHR| OHIAIR
0| o o2t 2 7|7]E Ho{7h QU QJARL
RxOnly | 7IEf o/& BAXIOf of3), & 0|52 F20]| UL
ZLo|e HOjSHES Mg LICH

CE n

=
2797 "

MM ME (Gamete)

Oocyte Retrieval Buffer
ORB-20
ORB-50

Arg 55

Oocyte Retrieval Buffer= HEOAM HEMZE 22|65t 0 BHOYA

HE Mz AEHAE F0|7] Qs AFELICH

Ut YR

Oocyte Retrieval Buffer= ZIEFDHO|41(0.01mg/mL)2 2 B S ELICH pH Hel
(371 & 25°C) 7.30-7.50

MEE HRl(mOsm/kg) 280-290

By gl obgd

Oocyte Retrieval Buffere 22| O|7& &7|0 Eatstof, Xt&3st0 2-8° C
Ol M A% & e gLICh dSSHX| OHYAlR.

2 9|& 7|7| X[& 93/42/EEC(BS))2
gL C.

-|>} ot
=
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A& XIH
- B3 7|Eg A8sofF gLt

« Oocyte Retrieval BufferS At&3t7| F0fl 37°C2 WHESHA SHYAIR.

Sperm Buffer
SPB-20
SPB-50

AR 2

g 54
Sperm Buffere Ata LW =8 (UI), M43 (VF) £& Tt A& (diagnostic
washing)Oll A =0l At&3H7| 913 HAHE MRSt HEJAIZ|= Ol
AHEE LT

Uik HHE

Sperm Buffere 217t #X 2£21(10mg/mL)at AIEFDFO[41(0.01Tmg/mL 22
ESgUo

pH BI(37]  25°C) 7.30-7.50

AEQF B2(mOsmy/kg) 280-295

B gl obdd

Sperm Buffer= H2§2| O|7iS &7|0 = 23t0, XH23H0] 2-8°COlAf AT
BasoF LT dSSHA| OFAIL

AL XH

2 7|&S AH&sfioF gLch

AHEBE7| TO| HAH B S 37°CE O DBt AL,

Sperm Buffer= 7§ (open) X OJA| HY (micro culture) 250
HotLICh O0|22 EES AF83le E 2, HIY 2YUS AL8SH0 B
U HEY 2EH AT LOLIX] A sHAIR.

Sperm Wash Gradient Set
SWG-01

Mg 5H
Sperm Wash Gradient Set= =82 fIs HAE FAOM 2[5t
SH0| 52 YAE 22lstE ol ASEHUCH
LT -T
Sperm Wash Gradient Set= 27kX| 8422 g E LT
« Sperm Wash Gradient (45 %)
* pH H2I(B7] & 25°C) 7.30-7.50
« MEQ #2(mOsm/kg) 285-295
« Sperm Wash Gradient (90%)
- pH BHRI(E7| T 25°C) 7.30-7.50
« MEQH #2(mOsm/kg) 280-290

0| 840l QI7H HH LK BI(10mg/mL), AEHDHO[4(0.01mg/mL) X AL E
He|7h7h ZEE Lo

Sperm Wash Gradient Set= & 22| 0748 &7[0f 2astt, Xt&sto

2-8°CO| A & 2 230F LT SR OHAIL.

A XHE

o B 7|E2 AFSSHoF S Ch

+ Sperm Wash Gradient SetS A&3t7| T0fl 45% % 90% 12tC|AE S
SEE Y20M BHEAZLICH

o HA2 AL TOofl 37°COIlM 2F 302 St ABpA|Z{OF FL|CH

« Conical base tube0i| Sperm Wash Gradient(90%) 1.5mIE A @11, 1

2{0ff MH3| (gradually overlaying) Sperm Wash Gradient(45%) 1.5mIS

F715t0] FHSHYAIR.

S Gradients & 210f Z|TH 1.5mLo| AFZAE .

Heim 2ld&2]. 300g0M 2022 Y22l = FY FE(Seminal

plasma), &5 ZZ ™, 45% gradientd UL St AAHS ZHAYA

HHSHIAI2. 90% gradientZo| LIHA| 222 A2 SLCh,

HA M-S MASED, B conical tubelll €2 = Sperm Buffer(SPB-20,

SPB-50) (> 3ml, <10ml)0fl A& gLt

FHR 2 Eel 50090 A 627t AAEEBHAIR. &4BEHE HAHst

Sperm Buffer(SPB-20, SPB-50) &= Sperm Medium(SPM-20, SPM-50)

229 200pL)0f HES HEFELCH

Motile sperm SEE B7ISHIAIR. BRO| w2t ZFSHK AFESHIAIR.

YXHE Sperm BufferOl Xj£R5t Z2, a3t U7HX] 37°C 2178 0[Eof

HASIMAIQ,

« YXE Sperm MediumOfl 27 B2, 2R WIHXI37°C, 6% CO,
QI H| O[Ol ERSHUAIR,

EEECE
X
g

QFRM40-23-112021

A& (Grow

Sperm Medium
SPM-20
SPM-50

ArE 5%

Sperm Medium2Ata W (U, M3 (IVF) £= E A
(diagnostic washing) Ol A =7 0f| AL 57| et HALE MA st
HERAF|= O AFRE|D, 6% CO2 OIFH|O|E{0f| A{o] & 2tof | X 5}g|of
UAFLIEL

Uk M

Sperm Medium 17t &€& £ 0l(10mg/mL)1t ZAIELDFO[41(0.01mg/mL)
o= BFEuUct

H B 2(37°C, CO2 6%) 7.30-7.50

HE QB 2(mOsm/kg) 285-295

ergd

s

>T

E
]
Sperm Medium2 #2§2| O]7H& &7|0f 2st0, XH2SH0] 2-8°COflA HE
2 loF gL T ESSHX| DR AR,
AL X
« B2 71&8 AH8soF FLioh
o HAU2 AHE HOf 37°COIM Of 3082 S0t 2
+ Sperm Medium2 At& T, 37°C 6% CO, ¢
Swim-up 7|&:
+ 14ml conical tubeOil 2I713| el FoY #2(300-1000uL)S HA &1
2{0l H3tEISperm Medium 1.5mIE ZMAYA 225 LICH
o Fo-HiY Yol AU S s2]7| o FEE 45°2 7|20 37°C,
6% CO2 2IFH|O|E{0 M 60= &2t B detL|Ct
o ZHAB REE LHZ M2, FAY 9lo A
1.0ml)2 HMAH T
+ Motile sperm S=5 H7ISHHAIR. ER0)| mat Z7Y3to]
AFBBHAIR.
o ZR%H K| 37°C, 6% CO, AFH|OIE 0 ERSHIAIL.

o

oH st A| 7 OF LT
QMO EfOf A O Gguict.

AU A 0-

Gems Fertilisation(FEM-20, FEM-50), Cleavage(CLM-20, CLM-50) &
Blastocyst(BLM-20, BLM-50) Hi 42 X tt4(5%) S 0AM ALESI=S
Z| % otE|of RAELICH

Fertilisation Medium
FEM-20
FEM-50

Arg 55

Fertilisation Medium X[X 9| £+F &8 £Tst7| QIel @ M=ot FAt
DFof Metet g4 MIste ol AL E LT
Ut YE

Fertilisation Medium2 917t & 25 01(5mg/mL)2t AIEIDHO[41(0.01mg/
mLe g #FELCh

pH E2I37°C, CO, 6%) 7.30-7.50

AEQF #9(mOsm/kg) 295-305

2ol egd

Fertilisation Medium2 22| O74& &7|0 E2st0, X&5t0] 2-8°COllA
ST 2o gL T PSSR oMYA L.

AL XIH

£ 7|&8 AF8sHoF LIt

Fertilisation Mediume 7H% (open) % O|M| H{ (micro culture) Z50f
HYtetLCh OHO|32 EES Ar8%tes 2, HIY 2YUS A8t B
U HEY 2E AT QOJLER] @A SHAILR

HEo MHZE FH|s{of FLic

Fertilisation Medium& At & X2 4A17H S0t 6% CO2 Q17 H|O|E0f| A
37°CZ o gLt

Fertilisation Medium2 EZ& YA} e E(16-18A17h E= B2 80
HelgLloh

HoAE % YA F 2, HRAEI S0 22| wellO|Lt micro
drop0fl &t =0 A5 0 2T 4+ =l TIHX| QFHO[E 0| M
B gLl Ct.

Che MEHME2 Cleavage Medium(CLM-20, CLM-50)2 2 & 7{0F BL|Ct,
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Cleavage Medium

CLM-20
CLM-50

A8 BX

Cleavage Medium2 th&t7| bjor Zehof Zast YRS H QoA
MSste O AL E LICH HE7| Hjots 2|0f 2 &2t 0] 84 Lo A
e = Ao, s Hiots HiY £ AFS 22 O] 4Bt ALL Blastocyst
Medium(BLM-20, BLM-50)2 2 &7 A|Ci 327tX| 7+ et 4 QUgLch
Uk Y

Cleavage Medium2 217t #H 25 0l(5mg/mL)at ZEFDFO|A1(0.01Tmg/mL)
o=z BEEUCh

pH "#2I(37°C, CO2 6%) 7.30-7.50 &tF & H2/(mOsm/kg) 285-295

HEY B2/(mOsm/kg) 285-295

Ha sl orgd

Cleavage Medium2 &l2{2| 0|7H& &7|0f 225t0, AH&5H0] 2-8°COfl Al

AT 2o BHL|Ch Y-SR OHYAIL.

AL XH

- 27 7|22 ARSfoF BT

« Cleavage Medium2 7H2 (open) & O/A Bi 2 (micro culture) 2501

MBteLICE 00|22 EES AH83Hs E2, Y 228 AL8SH0l 3

A HEY 2EH AT LOLIX] A SHAI.

Fertilisation Medium(FEM-20, FEM-50)0lAf = &l H{OLS A& 521 o

HEe XS FHIsHoF FLICt

Cleavage Medium AM& |2 4A1ZH F0f| 37°C, 6% CO2 QIFHIO|E{ 0 A

o sty AL,

Fertilisation MediumOf| Al 5= &l H{O}S O @& Cleavage MediumO|

S0{Ue HiY ™AIZ &7 MARLCL XS OpEl Hjot= %/F ot

HiFE TAI2| drop/wellOfl 21 = 174 OJE{Of A BiFRFLICH

« WAIO|EIXt= Cleavage MediumOf| A B QFEl HHOFS HHQF 3 Xtof
O|4|8}7{LL, Blastocyst Medium(BLM-20, BLM-50)2 2 &7{ 3 XtojAf 6
U KP7HR] Hi R 4 AFLICH

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50

A8 2
Blastocyst Medium2 'tgt CHA|O| A ZH{ 7| CHAIZEX] Hiof Lretof Hash

L2 MeloM SS3t= o AL ELICE HiOt= AFS L 0]4] Foj 2|0 3
o SO o] HiFHo AS 4 AL

Yk HE

Blastocyst Medium2 217t & €& 01(5mg/mL)2t AIELDHO[A1(0.01mg/mL)
o=z BSgUCH

pH #2I(37°C, 6% CO,) 7.25-7.45

ME HRl(mOsm/kg) 285-295

Bk globdd

Blastocyst Medium2 22| 07§ & &7|0] 22tstny, Xt&sto] 2-8°COilAf
YT 2 psjof FLICh WSIHX| OHHAIL.

AL XH

. B 7|22 ARSHOF BT

Blastocyst Medium2 7H2 (open) % O/A| Bi2 (micro culture) 250i|
HeeLICE 00|22 EES AF83lE E2, HIY 2L S A8S0 3
U HEY 2EH AT LOLIX] @A SHAIR.

Cleavage Medium(CLM-20, CLM-50) H{O}S M| &3st2{ B HESH MA &
ZH|sfoF gt ch

Blastocyst Medium AMS Z|4 4A|ZF FO|| 37°C, 6% CO2 QIFH|O|E{0fl A
Ol A2,

HiOf B Qf 3 Xtof @St= e CHAO| =2 BiOHS Of D&l Blastocyst
MediumO] S0f = B A0 &4 MATYLICH MAS O Hiot=

njo

%5 o B8 TAIS| drop/well0] &71 = QIFH|O[E 0l A B gL Ch

o WAIO|Xt= H{OF HYQF 4 KfOJ Al 62 Xt ALO|Of Blastocyst MediumOi|lA{
HiQEl HiOLS O| MBI ALt E= EE 2ET 4= A LICH

QFRM40-23-112021
Geri Medium

ONE-20
ONE-50

A8 22X

Geri Medium2 H{OF H&Ho] 25t AL S H QoA HMSsts O
AFEE LT o= XESLH O|Al © Z|Cf 5Y S0t O] 8 Ljofl A =
AFLICH

Ut HE

Geri Medium2 Q17t ©X 28 01(5mg/mL)2t ZIEFDLO[A1(0.01mg/mL) 22
25 gt

pH "2(37°C, CO2 6%) 7.30-7.50

2 H2l(mOsm/kg) 285-295

0:
B -n
is

Geri Medium2 22| D7 & &7|0f Etstn, Xt&sto] 2-8°COllM dE

E2eloF ShLCh dSSHA| OFYAIR.

AL XIH

- B3 7|ES Aok YL

« Geri Medium2 7§ (open) % O|M| BiQF (micro culture) Z50f
HtetLCh 00|32 EES A8%hs 2, Y 2YUS A8t 3
o HEY AEY AT LOLER] @A SHUAIR.

« Fertilisation Medium(FEM-20, FEM-50)0l A =&l HY OIS M| X 5}2{ Dt
HES NHZS FHISHOF L

« Geri Medium AME %2 4A|ZH T 37°C, 6% CO2 2IFH|OIE 0l A
O BSHY AR

« Fertilisation MediumOilA{ =&l HjOIS O 2 &l Geri MediumO| S01UA=
i HAIZ 74 MASLCH MAS Ol Hiot= 2|3 Hio BiYE
HAlC|drop/wello &7 = QIFH|O[E0fl A B ELICE

WS HZ=E (Cryopreservati

Gavi Medium Cartridge
GAVI-MED-20

Arg 55
Gavi Medium Cartridge= 22X 4] 7|&(ART) 22 9/st 217t ot
felshVitrification)& I8 Gavi 7| 7|(GAVI-INS-01) LHOIIA AFESEY| 2f3h
HZ ok

Ut YE

Gavi Medium Cartridgets 27tX| 8oz 3
<M ASE FEZHO| Gavi solution 12 21z

gt ox
0zt gin

Lok

22 01(16.8mg/mL)2
Horet By 84ojn,

<EM A3 R FH9| Gavi solution 2
HotE felst 84 YL ch

pH #I(S7] & 25°C) 7.30-7.50

Gavi Medium Cartridges 3|8 IL|Ct.

AL Wuzcha)

Gavi Medium Cartridges, =X & 7Hs5t2| 87| 2Io ALE Hof &y @

£ SetAE Egfo[of 2sof SO 2-8°COl M WE = atsloF BfL|Ct
SSSH| OHYAI 2.

AL XH

Gavi Medium Cartridge®t Gavi 7|7|& & Ab&3Hs Z40f 2l Gavi

AMEHEYM ME 52 28F Gl BEF FHE BXRSMYAIR. Gavi

MEBHBME 24T 22, Genea Biomedx(info@geneabiomedx.com)i|

23t AIL.

o|7
b,

g

H 22 01(13.5mg/mL)0|

Vitrification Set

VIT-01

ArE 5%

Vitrification Set= 2% 4! 7| £ (ART) IS [¢t Hiot ||t
(vitrification)Ofl AFE-&lL[C}

Ut YE

Vitrification Set= 37tX| 8422 T ELICH

« Vitrification Set VitSol 1 - 17+ & L201(18.3mg/mL) H7t
« Vitrification Set VitSol 2 - 217t ¥& 25 2l(16.2mg/mL) "7t
« Vitrification Set VitSol 3(DMSO)
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pH #2I(B7] & 25°C) 7.30-7.50

0| HIEE+ Gems Warming Set(WRM-01)S E sl 2 M7 5| A&

A\ Vitrification Set= AHE X|E 0| 2} 37k B8NS =ooh Tof AR

QUFLCE VitSol 32 LI Y £ZAEDMSO)YLICE EF oHH B Xtz

(MSDS)= 28 Al MBELICHA Vitrification Set= R2|3}

YHHoR ol 22 FAIQ A AtEsof gLich 2

Hto|2{ A @ ¢lo| Qg BiX|SL7| 9Iof W4HE AlARO|ofoF BT

VitSol 11t VitSol 20 = QI1ZH €H 2L 20| HIt=|of AFLC

Ha 3l oy

Vitrification Set2| VitSol 13t VitSol 2= - &HX| 22 & &7|0i Eo} 2-8°C

Ol A &% 2 Rsof ehL|Ch dS3HA| DHd Al

/N VitSol 3(DMSO)= Vitrification Set A0l A JHLH{Of Yl2fo| O|7fe

8710 KHgStof A2 =2 aefoF B Ch

Mg XIHE

FH

22 71&S AH8sfioF ZLCk

DMSOE 18.5°C O[S0l A K| SbE LICH AHSEZ| T Of| VitSol3(DMSO)E

H20lM BHEISHYAIR.

DMSO7t ®7tel 82 14|12 O WA|SIX| = S HEHLICH ALE

T H7|5HUAIR.

2E fE3 842 AR HTOf HijoF o B7|(0f: 4-well FAIS] 7HE well

E= A2 /)0 FH|SHOF SLCH 82 CtF HIEE FH|HOf gLtk

« Vitrification Solution 1: VitSol 1 460puLg VitSol 3(DMSO) 40uLE
ISt AIL.

« Vitrification Solution 2: VitSol 2 420 uLZ VitSol 3(DMSO) 80 pLE
ISt AlL.

VitSol 3(DMS0)2| Z¢ F-F0| A7| W0l & FYS fIeh F2I5H0f0F

BLict Eok £t VitSol3E VitSol 1 % VitSol 20 {

298 I ot 5 80| M| HO|E2 Fo

oy

HMZzAte] XFojl w2t f2|3t FHE FHIBHUAIR.

H{OFE Vitrification Solution 10i €1 Bg MEf2 gHSL|CH (RO 7t

UARUCHIL | 21| 9| 80%IHX| K HABHL|Ch

Bo| 22 | £ A3t Vitrification Solution 27t B 7! well2 H{OHS:

S

HiOHS 7 RSHA MASH Al 2. BIOFS Vitrification device2 &7]11

Vitrification carrier AFSEEA 2| X|HHE [F2|2FSHYA|L. Vitrification

Solution 22 &7 = F2|2t&|7|7X| 905 EXA| otof gLt

22t 2o, Re(3tE MZE 2 32 FYULICH RaletE M=7F e

oK A0 FHA A=K =Rl AIL.

rrin o

i
NN

Warming Set
WRM-01

AR 2X

g 55
Warming Set@t 82 72 8 %(WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3)2
Vitrification Set(VIT-01) £ Gavi Medium Cartridge(GAVI-MED-20)&
AHE5tol f2|2t M2lst BjotE warmingdt= Gl AR E LICH WarmSol 1,
WarmSol 2, WarmSol 32 7H8X o2 AtgsiM = 2tz &4 Warming Set
o YR EO 2 ABSHOF BT
Ut He
Warming Set= 37HX| 8402 FHELICH
+ Warming Set WarmSol 1 - 212 €& 2£81(20.0mg/mL)0| H7+E L|C}
« Warming Set WarmSol 2 - 217t & 2501(20.0 mg/mL)0| &7+E L|Ct
« Warming Set WarmSol 3 - 217t &% 25 21(20.0mg/mL)0| F7HE L Ct
Warming Set®] &40i|l= 27t €% LR RI0| I pH HA(S7 &
25°C) 7.30-7.50
A E(mOsm/kg)

+ Warming Set WarmSol 1 - 1280-1320

« Warming Set WarmSol 2 — 780-820

« Warming Set WarmSol 3 - 295-305
BB 9 oy

Warming Set= 22| DI7§& 7|0 2 2tsit, X-Z3t0f 2-8°COll A &
B SHOF FLICE SSSHA| Ot A2

AHg X

=t

. 27 71E2 AFBloF Tk

+ AL& T WarmSol 12 37°CE2 EHEA[ZLCH

« AL83St7| H, WarmSol 2 % WarmSol 38 H-20A By ztgtL|ct

Warming HiOFS| Z=7t HHQFS Iol, B T X[ 4A|ZH S0F 37°C, 6% CO2
QIFHIOIH O M HEeH o] METH Hj Y Hj YA g FH|tL| Tt

QFRM40-23-112021
oy
HZAre] XIHof whet warming® HiOF R R2[%t 7|7|1 & SIS AIR.
e HEZ| HAIO WarmSol 1 20mIE &1 AFE37| FHof| 37°C2
HHstLIC)
4-well YAIS AHESHO], well 101 WarmSol 2 500uLE H7t5t D well 32+ 4
Ol WarmsSol 3 500uLE H7tetL|Ch H20)M BHatatL|o)
Felzt 7|70 A BjOtS FZ38t1 WarmSol 10| ©Z1 Zt2 HE2| FHA|0]|
doMAlL.
182 2 HE2] FAIQ| HiOtS WarmSol27t B 7l well 122 §7|1 3827t
MEHS Al
H{OFE WarmSol 37F B 7! well 322 £7|1 527 M2[gL|ct,
HYOFE WarmSol 37t &7 well 42 &7|1 127t H2|gtL|C o] I HjotS
THRSEAH MAsHIAI2.
HjOLS Z{HSH WY HiAH0| S0{RU= FAlO|
717 TR B YSHIAIL.

7|3, g

glo
ot

Ch

ru

2
RoE

VitBase

VBS-20

A8 8

VitBaset= 7tA7t Qle SHEOIAM B2 A7t S0 HiOE Eatdte O

AH &l HEPES 2+5 HiZoeL|ct.

SLE-T)

M2 EE 37°COM B 20| AFSE 4= AGLICL VitBaseOl& 12
EH 2R0(Q0mg/mL)0| M7HE Lt

H #8®I(37] & 25°C) 7.30-7.50

HE Q2] (mOsm/kg) 280-305

gl obE A

VitBase= 22| DI7H& &7|0f &Estm, XH25H0] 2-8°COll A HE
2 oloF gLt ESSHX| OFYA| 2.

AL XH
- B3 7|ES AH8BfoF FLCh

Zas &S Hes vol OF 8710 91, A8 T Y20l 37CR

o= TE [ARALE Sy ol

0z 9

I'
*
r

of

Genea Biomedx Pty Ltd
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NSW, 2000, AUSTRALIA
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. Genea

BIOMEDX

Gems

Uvod

Nize naleznete obecny postup pro pouziti produktt Genea Biomedx
Gems In Vitro Fertilization (IVF). Tyto vyrobky by se mély pouZzivat pouze
v souladu s uréenim. Nemély by se pouzivat ani nahrazovat pro jiné
aplikace.

Pouzivéte-li otevienou kultivaci, méla by si kazda laboratof stanovit
vlastni postupy, které jsou optimalizovany pro jednotliva zdravotnicka
zafizeni, v€etné vhodnych kontrolnich opatreni, abyste zabranili
odpafovani médii a vyslednym zménam osmolality.

Specifikace a zajisténi kvality

Kazdd $arze produktu (s vyjimkou VitSol 3 (DMSO) ve vitrifika¢ni sadé,
ve které nejsou testy pouzitelné) se testuje na:
o sterilitu (sterilni filtrace)
e jadny rast
¢ endotoxin pomoci testu LAL (limulus amebocyte lysat)
¢ hladina endotoxinu < 0,4 EU/ml
¢ biokompatibilitu pomoci testu MEA (test na embryich mysi)
¢ 1-burika 2 80 % 2PN se vyvinulodo stadia blastocysty
nebo vyssiho béhem 96 hodin ( s vyjimkou média pro
kryokonzervaci spermii a média Sperm Wash Gradients, u
nichz se zkouska MEA neprovadi)
¢ osmolalitu (s vyjimkou vitrifikacni sady, kazety s médiem Gavi
a setu pro ohfivani, u nichZ se tato zkouska nepouziva; dalsi
podrobnosti viz obecné informace o sadé nize)
e pH (s vyjimkou VitSol3 z vitrifika¢ni sady a ohfivaciho setu, u nichz
se tato zkouska neprovadi; dalsi podrobnosti viz obecné informace
0 sadé nize)
e SPTT (test toxicity spermii)
¢ Testované preziti spermif
* PoutZitelné pouze pro vSechna média pfimo souvisejici se
spermatem (tlumivy roztok pro sperma, médium pro spermie,
médium pro kryokonzervaci spermii a média Sperm Wash
Gradients)
Vsechny vysledky jsou uvedeny v certifikdtu o analyze dané Sarze, ktery
je k dispozici na vyzadani.

Skladovani a odolnost

Pfi skladovani podle pokyn( jsou produkty médii Genea Biomedx Gems
IVF stabilni do data spotieby uvedeného na etiketé produktu. Tyto
produkty nelze po otevieni znovu sterilizovat.

Po pouziti zlikvidujte.

Nepouzivejte produkt, pokud:

e Obal vypadd poskozeny nebo je poruseno tésnéni.
e Roztok se zda byt zakaleny.
¢ Bylo prekroceno datum spotieby.

Preventivni opatreni

Pokud je lidsky sérovy albumin soucdsti média:

Mezi standardni opatfeni zabrariujici pfenosu infekce v souvislosti s
pouzivanim lécivych pFipravkl vyrobenych z lidské krve nebo plazmy
patii peclivy vybér darcd, testovani jednotlivych odbérh krve a
plazmatickych vzorku na specifické ukazatele infekce a zarazenf
urcitych vyrobnich krokd, pfi nichZ jsou inaktivovany nebo odstranény
viry. Navzdory tomu, kdyZ se podavaji |éCivé pripravky pfipravené z
lidské krve ¢i plazmy, nelze zcela vyloucit moznost prenosu infekcnich
agens. Plati to i pro nezndmé ¢i nové se objevujici viry a dalsi typy
patogentl.

QFRM40-23-112021

Navod k pouziti (CS)

Vychozi materidl, ze kterého byl tento produkt ziskan, byl zjistén coby
negativni pfi testovani vyrobcem na anti-HIV 1/2, anti-HCV, HBsAg,
syfilis, HCV RNA, HIV-1 RNA, HAV RNA, HBV DNA a Parvovirus B19 DNA,
podle certifikatu o analyze.

U albuminu vyrobeného v souladu s postupy stanovenymi Evropskym
|ékopisem nebyly Zddné pfipady pfenosu vird hlaseny. Dlrazné se
doporucuje, aby se pfi kazdém podani produktu média Genea Biomedx
Gems IVF pacientovi zaznamenal nazev a Cislo Sarze produktu, aby

bylo mozné tento Udaj u kazdého pacienta v pfipadé potreby zpétné
dohledat.

Kontraindikace

Pokud je soucasti média gentamicin, nepouzivejte ho u pacienta se
znamou alergii na gentamicin nebo podobné vyrobky.

Definice symbolu

Vyrobce

wl

Kod Sarze

Reference

Datum spotfeby

LI

Sterilizovano pomoci aseptické techniky zpracovani

Nelze opétovné sterilizovat

Nelze opakované pouzivat

Upozornéni. Viz ndvod k pouziti

Omezeni teploty

Udrzujte v suchu

=)

Y
7

%

Chranite pfed slune¢nim svétlem / Chrarite pfed teplem

Touto stranou nahoru

Kfehké, manipulujte opatrné

®~[=

Nepouzivejte, pokud je poskozeny obal

Federalni zékon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni

RXOnIy na prodej nebo objednani lékafem s licenci nebo jinym
zdravotnickym pracovnikem

c € Vyrobek vyhovuje smérnici o zdravotnickych

2797 Smérnice 93/42/EHS (BSI)
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Oocyte Retrieval Buffer
ORB-20
ORB-50

Uéel pouziti
Oocyte retrieval buffer - Pufr pro ziskani oocytti se pouziva pfi odbéru oocytl z
ovaridlnich folikull a ke sniZeni stresu oocytd béhem tohoto postupu.
Obecné informace
Pufr pro ziskdni oocytd je doplnén gentamicinem (0,01 mg /ml).
Rozsah pH (25 °C teplota vzduchu) je 7,30 -7,50
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 280-290
Skladovani a odolnost
Pufr pro ziskavani oocyt musi byt skladovéan v ptivodnim neotevieném obalu a
chranén pred svétlem, uchovavany v chladnicce pfi 2-8 °C. Chraiite pfed mrazem.
Pokyny k pouziti
* Poutijte aseptickou techniku.
o Pfed pouzitim zahfejte pufr pro ziskavani oocytd na 37 °C.

Sperm Buffer
SPB-20
SPB-50

Uéel poutziti

Pufr na spermie slouzi k myti a resuspendaci spermatu pro Ucely inseminace pfi i
intrauterinni inseminaci (1UI), IVF nebo pfi diagnostickém promyvani.

Obecné informace

Pufr na spermie je doplnén o lidsky sérovy albumin (10 mg/ml) a gentamicin (0,01
mg/ml).

Rozsah pH (25 °C teplota vzduchu) je 7,30 -7,50

Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285-295

Skladovani a odolnost

Pufr na spermie musi byt skladovan v plivodnim neotevieném obalu a chranén pred
svétlem auchovavan v chladnicce pfi 2-8 °C. Chrarite pfed mrazem.

Pokyny k pouZiti

Poutzijte aseptickou techniku.

PFed pouzitim zahfejte spermaticky pufr na 37 °C.

Pufr na spermie je vhodny pro otevienou i mikro kultivaci. Pokud pouZivate
mikro kapky, ujistéte se, Ze je pouZit kultivacni olej, aby nedoslo k odpafovéni a
nasledné k osmotickému stresu

Sperm Wash Gradient Set
SWG-01

Ugel poutiti
Sada gradient(i na promyvani spermatu se pouziva k oddéleni spermatu od semenné
plazmy a také k oddéleni vysoce pohyblivych spermii v rdmci pfipravy na inseminaci.
Obecné informace
Sada gradient( na promyvani spermatu se sklada ze 2 roztokl:
* Sperm Wash Gradient (45%)

* Rozsah pH (25 °C teplota vzduchu) je 7,30 7,50

¢ Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285-295
* Sperm Wash Gradient (90%)

* Rozsah pH (25 °C teplota vzduchu) je 7,30 7,50

* Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 280-290
Roztoky jsou doplnény o lidsky sérovy albumin (10 mg/ml), gentamicin (0,01 mg/ml)
a oxid kiemicity.
Skladovani a odolnost
Sada gradient(i na promyvani spermatu musi byt skladovana v ptivodnim
neotevieném obalu a chranéna pfed svétlem, uchovévéna v chladniéce pfi 2-8 °C.
Chrarite pfed mrazem.

Pokyny k pouZiti

PoutZijte aseptickou techniku.

Pfed pouzitim vyrovnejte 45% a 90% gradientové roztoky sady gradientl na
pokojovou teplotu.

o Nechte sperma zkapalnit p¥i 37 °C po dobu pfiblizné 30 minut.
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Do kénické zkumavky nalejte 1,5 ml Sperm Wash Gradient (90%) a na néj pak
1,5 ml Sperm Wash Gradient (45%).
Navrstvéte na gradient az 1,5 ml ejakulatu.
Prvni odstiedéni. Centrifugujte 20 minut pfi 300 g a poté opatrné odstrarite
semennou plazmu, horni rozhrani, 45% vrstvu a spodni rozhrani. Zbytek 90%
vrstvy nechte neporuseny.
Vyjméte peletu spermatu, vlozte ji do sterilni konické zkumavky a resuspendujte
v pufru na spermie (SPB-20, SPB-50) (= 3 ml, < 10 ml).
Druhé odstfedéni rotace. Centrifugujte 6 minut pfi 500 g. Odstrarite
supernatant a peletu resuspendujte v malém objemu (pfiblizné 200 pl) pufru na
spermie Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) nebo media na spermie Spermi medium
(SPM-20, SPM-50).
U preparatu vyhodnotte koncentraci pohyblivych bunék. Upravte podle potfeby.
Pokud bylo sperma resuspendovano v pufru na spermie, skladujte jej v
inkubdtoru pfi 37 °C, dokud to bude nutné.
Pokud bylo sperma resuspendovano ve mediu na spermie, skladujte jej v 6%
CO, inkubdtoru pfi 37 °C, dokud to bude nutné.

Sperma medium
SPM-20
SPM-50

Uéel pouiiti

.

.

.

Medium na spermiese pouZiva k promyvani a resuspendovani spermatu kinseminaci
pfi IUI, IVF nebo pfi diagnostickém promyvani, optimalizované pro skladovani v 6%
CO, inkubdtoru.
Obecné informace
Medium na spermie je dopInéno o lidsky sérovy albumin (10 mg/ml) a gentamicin
(0,01 mg/ml).
Rozsah pH (37 °C s 6% C02) je 7,30-7,50.
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285-295
Skladovani a odolnost
Medium na spermie Spermatické médium musi byt skladovano v pavodnim
neotevieném obalu a chranéno pred svétlem, uchovavano v chladniéce p¥i 2-8 °C.
Chrante pred mrazem.
Pokyny k pouZiti
¢ Poutijte aseptickou techniku.
* Pfed pouZitim nechte sperma zkapalnit pfi 37 °C po dobu pfiblizné 30 minut.
* Pred pouZitim zahfejte medium na spermiepfi 37 °C v 6% CO, inkubdtoru.

Pro vy p):

« Setrné vlozte alikvotni podily (300-1000 pL) pIné zkapalnéného spermatu
pod 1,5ml alikvotni podily ekvilibrovaného Sperm media ve 14ml kénickych
zkumavkéch.
Zkumavky naklofite pod thlem 45°, aby se zvétsila plocha rozhrani mezi
kultivatnim médiem a spermatem, nechte inkubovat v inkubatoru s 6% CO, pfi
37 °C po dobu 60 minut.
* Opatrné vratte zkumavku do svislé polohy a odstraite vrchni vrstvu media nad
spermatem (pfiblizné 0,7-1,0 ml).
* U pfipravenych spermii posudte koncentraci pohyblivych bunék. Upravte podle
potieby.
* Uchovejte pfipravené k pouZiti v inkubétoru s 6% CO,.
Média Gems pro fertilizaci (FEM-20, FEM-50), ryhovani (CLM-20, CLM-50 a pro
kultivaci blastocyst (BLM-20, BLM-50) jsou optimalizovana pro pouZiti v prostiedi s
nizkym obsahem kysliku (5 %).

Fertilisation Medium
FEM-20
FEM-50

Ucel poutiti

Fertilizatni medium slouzi k zajisténi vhodného prostfedi pro oocyty i spermie za
ucelem podpory optimalni miry fertilizace.

Obecné informace

Oplodiiovaci médium je doplnéno o lidsky sérovy albumin (5 mg/ml) a gentamicin
(0,01 mg/ml).

Rozsah pH (37 °C s 6% CO2) je 7,30-7,50

Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 295-305
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Skladovani a odolnost
Fertiliza¢ni médium musi byt skladovano v plivodnim neotevieném obalu a chranéno
pred svétlem, uchovavéno v chladnicce pfi 2-8 °C. Chrafite pfed mrazem.
Pokyny k pouZiti

* Poutijte aseptickou techniku.

¢ Oplodriovaci médium je vhodné pro otevienou i mikro kultivaci. Pokud
pouzivate mikro kapky, ujistéte se, Ze je pouZzit kultivacni olej, aby nedoslo k
odparovani a nasledné osmotickému stresu.
Musi byt také pfipraven vhodny objem promyvani.
Pfed pouzitim nechté fertilizacni médium temperovat na 37 °C v 6% CO2
inkubdtoru po dobu nejméné 4 hodin.
Fertiliza¢ni médium je vhodné pro standardni expozici spermii (16-18 hodin)
nebo kratkou inseminaci.
Po pfipravé oocytil a spermatu pfidejte prislusny pocet spermii do kazdé jamky
nebo kapi¢ky obsahuijici oocyty a misku vratte do inkubdtoru az do kontroly
oplodnéni.
Dal3i zygoty by mély byt pfeneseny do media pro rychovana embrya (Cleavage
medium) (CLM-20, CLM-50)

Cleavage Medium

CLM-20
CLM-50

Uéel pouziti
Medium pro ryhovand embryase pouzivd k poskytovani nezbytnych Zivin pro vyvoj
embryi in vitro. Embrya mohou z{stat v tomto roztoku az 2 dny pfed pfenosem do
délohy nebo rust dal3i 3 dny v mediu pro blastocysty (BLM-20, BLM-50).
Obecné informace
Medium pro ryhovand embrya je doplnéno o lidsky sérovy albumin (5 mg/ml) a
gentamicin (0,01 mg/ml).
Rozsah pH (37 °C s 6% C02) je 7,30-7,50
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285-295
Skladovani a odolnost
Medium pro ryhovana embrya musi byt skladovano v piivodnim neotevieném obalu
a chranéno pred svétlem, uchovavano v chladnicce pfi 2-8 °C. Chrante pfed mrazem.
Pokyny k pouZiti

* Poutzijte aseptickou techniku.

¢ Medium pro ryhovana embryaje vhodné pro otevienou i mikro kultivaci. Pokud
pouzivate mikro kapky, ujistéte se, Ze je pouZzit kultivaéni olej, aby nedoslo k
odparovéni a nasledné osmotickému stresu.
Na promyti embrya od fertiliza¢niho média (FEM-20, FEM-50) musi byt
pFipraven vhodny objem k promyvani.
Temperujte medium pro ryhovana embryav 6% CO2 inkubétoru na 37 °C po
dobu nejméné 4 hodin pfed pouzitim.
Po oplodnéni pfeneste embrya z fertilizaéniho média do kultivaéni misky
obsahujici pfedehfaté medium pro ryhovana embyra. Promyjte embryo pred
jeho umisténim do posledni kapky/jamky a poté vratte misku do inkubatoru.
Védecky pracovnik miZe nechat embryo rist 3 dny, neZ pfistoupi k jeho
pFenosu, anebo jej vloZit do média pro kultivaci blastocyst (BLM-20, BLM-50),
kde bude embryo od 3. do 6. dne ddle rast.

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50

Ugel pouziti
Medium pro blastpcysty se pouZivé k poskytovani nezbytnych Zivin pro vyvoj embryi
in vitro od stadia ryhovaného embrya po fazi blastocysty. Embrya mohou zlstat v
tomto roztoku az 3 dny pfed pfenosem do délohy.
Obecné informace
Medium pro blastocystyje dopInéno o lidsky sérovy albumin (5 mg/ml) a gentamicin
(0,01 mg/ml).
Rozsah pH (37 °C s 6% C02) je 7,25-7,45
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285-295
Skladovani a odolnost
Medium pro blastocystymusi byt skladovéno v pvodnim neotevieném obalu a
chranéno pred svétlem, uchovavano v chladnice pfi 2-8 °C. Chrafte pfed mrazem.
Pokyny k pouZiti

¢ Poutzijte aseptickou techniku.
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Medium pro blastocysty je vhodné pro otevienou i mikro kultivaci. Pokud
pouZzivate mikro kapky, ujistéte se, Ze je pouZit kultivacni olej, aby nedoslo k
odparovéni a nasledné osmotickému stresu.
Pro promyti embrya odmedia pro ryhovana emrya (CLM-20, CLM-50) musi byt
pfipraven vhodny objem promyvani.
Temperujete medium pro blastocystyv 6% CO2 inkubatoru na 37 °C po dobu
nejméné 4 hodin pfed pouzitim.
Po dosazeni pozadovaného vyvojového stadia ve 3. den pfeneste embryo
do kultivacni misky obsahujici predehiaté medium pro blastocysty. Promyjte
embryo pfed jeho umisténim do posledni kapky/jamky a poté vratte misku do
inkubatoru.
Védecky pracovnik mdze nechat embryo rast 3 dny, nez pfistoupi k jeho
pfenosu, anebo jej vloZit do média pro kultivaci blastocyst (BLM-20, BLM-50),
kde bude embryo od 3. do 6. dne dale rist.

.

.

Geri Medium

ONE-20
ONE-50

Ugel poutiti

Geri médium se pouziva k poskytovani nezbytnych Zivin pro vyvoj embryi in vitro.
Embrya mohou ziistat v tomto roztoku az 5 dni pfed pfenosem do délohy.

Obecné informace

Geri médium je dopInéno o lidsky sérovy albumin (5 mg/ml) a gentamicin (0,01 mg/
ml).

Rozsah pH (37 °C's 6% CO2) je 7,30-7,50

Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285-295

Skladovani a odolnost

Geri médium musi byt skladovano v plvodnim neotevieném obalu a chranéno pred
svétlem, uchovavano v chladnicce pfi 2-8 °C. Chrante pfed mrazem.

Pokyny k pouZiti

* Poufijte aseptickou techniku.

* Geri médium je vhodné pro otevienou i mikro kultivaci. Pokud pouzivate
mikro kapky, ujistéte se, Ze je pouZit kultivacni olej, aby nedoslo k odpafovani a
nasledné osmotickému stresu.

Na promyti embrya od fertilizatniho media (FEM-20, FEM-50) musi byt
pfipraven vhodny objem promyvani.

Temperujete Geri médium v 6% CO2 inkubatoru na 37 °C po dobu nejméné 4
hodin pfed pouzitim.

Po oplodnéni pfeneste embrya z fertilizacniho media do kultivacni misky
obsahujici pfedehfaté Geri médium. Promyjte embryo pred jeho umisténim do
posledni kapky/jamky a poté vratte misku do inkubatoru.

Gavi Medium Cartridge

.

GAVI-MED-20

Ugel poutiti

Kazeta médii Gavi je uréena k poutziti v pfistroji Gavi (GAVI-INS-01) pro vitrifikaci
embryi pfi postupech technologie asistované reprodukce (ART).

Obecné informace

Kazeta médii Gavi se sklada ze 2 roztoka:

* Roztok Gavi 1 (v lahvice s bilym Sroubovacim uzavérem) je ekvilibraéni roztok
doplnény lidskym sérovym albuminem (16,8 mg/ml), dimethylsulfoxidem
(DMSO) 8 % a ethylenglykolem.

* Roztok Gavi 2 (v lahvicce s ¢ervenym Sroubovacim uzavérem) je vitrifikacni
roztok doplnény lidskym sérovym albuminem (13,5 mg/ml) dimethylsulfoxidem
(DMSO) 16 %, ethylenglykolem 16 % a 0,68M trehaldzou).

Rozsah pH (25 °C teplota vzduchu) je 7,30 -7,50

Kazeta médii Gavi je uréena pouze pro jednorazové pouziti.

Skladovani a odolnost

PFed pouzitim musi byt kazeta médii Gavi vzdy ulozena v Cistém plastovém baleni,
aby byla zajisténa zpétna kontrola, a uchovavana v chladnicce pfi 2 az 8 °C. Chrarite
pred mrazem.

Pokyny k pouZiti

Viz UZivatelska pfirucka Gavi, ¢ast 5.2 Pfiprava spotiebniho materialu a pfislusenstvi,
o pouziti kazety médii Gavi s pfistrojem Gavi. Pokud uZivatelskou pfirucku Gavi
nemite, obratte se na spoleZnost Genea Biomedx na adrese info@geneabiomedx.
com a pozadejte o ndhradu.
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Vitrification Set
VIT-01

Ucel pouziti
Vitrifikaéni sada se pouziva pro vitrifikaci embryi p¥i postupech technologie
asistované reprodukce (ART).
Obecné informace
Vitrifikacni sada se skldda ze 3 roztokd:
¢ VitSol 1 — dopInéna o lidsky sérovy albumin (18,3 mg/ml)
¢ VitSol 2 — dopInéna o lidsky sérovy albumin (16,2 mg/ml)
* VitSol 3 (DMSO)
Rozsah pH (25 °C teplota vzduchu) je 7,30-7,50
Tato sada je navrZena tak, aby doplriovala zahfivaci sadu Warming set Gems (WRM-
o01).
/N Vitrifika&ni sada neni pfipravena k pouZiti, dokud nejsou 3 roztoky kombinovany
podle pokyntl pro poufziti. VitSol 3 je dimethylsulfoxid (DMSO). Na pozadani je k
dispozici bezpecnostni list materialu (MSDS). Vitrifikaéni sada musi byt pouzivana
pouze v kombinaci s vitrifikacnim GloZznym materialem pro embrya, ktery spliiuje
platnou legislativu pro vitrifikaéni postupy. Ulozné zafizeni musi byt uzavieny systém,
aby se zabranilo moZnému riziku virové kontaminace.
VitSol 1 a VitSol 2 jsou doplnény o lidsky sérovy albumin.
Skladovani a odolnost
VitSol 1 a VitSol 2 z vitrifika¢ni sady musi byt skladovany v pivodnich neotevienych
nadobéch a chranény pred svétlem, v chladniéce pfi 2-8 °C. Chrarite pfed mrazem.
A\ vitsol 3 (DMSO) by mél byt vyjmut z obalu vitrifika¢ni sady a skladovén pfi
pokojové teploté v pivodnim neotevieném obalu a chranén pfed svétlem.
Pokyny k pouZiti
P¥iprava
* Poutijte aseptickou techniku.
e DMSO mrzne pfi<18,5 °C. Pfed pouzitim vytemperujte VitSol3 (DMSO) na
pokojovou teplotu.
* Doporucuje se nenechavat roztoky s pfidanym DMSO stét déle nez 1 hodinu. Po
poutiti zlikvidujte.
Vsechny vitrifikacni roztoky by mély byt pfipraveny v bezpe¢né nadobé pro embrya
(naptiklad v jednotlivych jamkach ¢tyfjamkové misky nebo v malé zkumavce) tésné
pred pouzitim. Roztoky by mély byt pfipraveny v nasledujicich pomérech:
o Pro vitrifikatni roztok 1: Pfidejte 40 ul VitSol 3 (DMSO) na kazdych 460 uL
VitSol 1
® Pro vitrifikacni roztok 2: Pridejte 80 pl VitSol 3 (DMSO) na kazdych 420 pl VitSol 2
Pfi odméfovani a pfidavani roztoku VitSol 3 (DMSO) k roztoku VitSol 1 a VitSol 2 je
tieba postupovat opatrné, nebot se jedna o viskézni roztok, ktery je tfeba petlivé
odméfit a dikladné promichat — napf. tak, Ze se po pfidani roztok nékolikrat nabere
do pipety a opét vypusti.
Metoda
o Pfipravte vitrifikacni zafizeni k pouZiti podle pokyn( vyrobce.
Vlozte embryo uréené k vitrifikaci do VitSol 1 a nechte ekvilibrovat (kolabs a
opétovnd expanze na 80 % plvodniho objemu).
Po dosazeni rovnovahy pfeneste embryo do jamky s minimalnim mnozstvim
vitrifikacniho roztoku 2.
Duikladné embryo promyjte. Pfeneste embryo do vitrifikaéniho zafizeni a
vitrifikujte podle pokyn( pro pouZiti vitrifika¢niho nosi¢e. Doba od prenosu do
vitrifikaéniho roztoku 2 do vitrifikace by neméla presahnout 90 sekund.
Po vitrifikaci pfeneste vitrifikovana embrya do skladovaci nadrze. Ujistéte se, ze
vitrifikované buriky jsou vidy ponoreny pod tekutym dusikem.

Warming Set
WRM-01

Uéel pouziti
Sada k rozmrazeni a jeji jednotlivé roztoky (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3) se
pouzivaji k rozmrazeni embryi, ktera prosla vitrifikaci pomoci vitrifikacni sady (VIT-01)
nebo kazety médii Gavi (GAVI-MED-20). WarmSol 1, WarmSol 2 a WarmSol 3 by se
nemély pouzivat samostatné, vidy je pouZivejte jako soucdst sady k rozmraZeni.
Obecné informace
Sada k rozmraZeni se sklada ze 3 roztoki:

e WarmSol 1 - doplnén o lidsky sérovy albumin (20,0 mg/ml)

e WarmSol 2 — doplnén o lidsky sérovy albumin (20,0 mg/ml)

e WarmSol 3 - doplnén o lidsky sérovy albumin (20,0 mg/ml)
Roztoky rozmrazovaci sady jsou doplnény o lidsky sérovy albumin.
Rozsah pH (25 °C teplota vzduchu) je 7,30 -7,50
Osmolalita (mOsm/kg)
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* Zahfivaci sada WarmSol 1 -1280-1320

* Zahfivaci sada WarmSol 2 — 780-820

* Zahfivaci sada WarmSol 3 — 295-305

Skladovani a odolnost

Zahfivaci sada musi byt skladovana v plivodnim neotevieném obalu a chranéna pfed
svétlem, uchovavana v chladnicce pfi 2-8 °C. Chrarite pfed mrazem.

Pokyny k pouZiti

PFiprava

* Poufzijte aseptickou techniku.

* Pfed pouZitim temperujte WarmSol 1 na 37 °C.

* Pfed pouZitim temperujte WarmSol 2 a WarmSol 3 na pokojovou teplotu.

* Pro kultivaci embryi po rozmrazeni pfipravte a temperujte odpovidajici objem
vhodného kultivaéniho média v 6% CO2 inkubatoru pfi 37 °C nejméné 4 hodiny
pfed pouzitim

Metoda

* |dentifikujte embryo a vitrifikatni zafizeni, které ma byt zahfivano, podle
pokynt vyrobce.

* Pfidejte 2,0 ml WarmSol 1 do malé Petriho misky a pfed pouzitim temperujte
na37°C.

* Pfidejte 500 pl WarmSol 2 do jamky 1 a 500 pL WarmSol 3 do jamek 3 a 4 ve
4jamkové misce. Temperujte na pokojovou teplotu.

* Vyjméte embryo z vitrifikacniho zafizeni a vioZte do malé Petriho misky s
WarmSol 1.

* Po 1 minuté pfeneste embryo z Petriho misky do jamky 1 s WarmSol 2 na dobu
3 minut, abyste zapocala opétovna ekvilibrace embrya.

* Pfeneste embryo do jamky 3 s WarmSol 3 na dobu 5 minut.

* Pfeneste embryo do jamky 4 s WarmSol 3 na dobu 1 minuty. Dobie embryo
promyjte.

* Pfeneste embryo do misky obsahujici vhodné ekvilibrované kultivatni médium a
inkubujte az do prenosu.

VitBase
VBS-20

Ucel poutiti
VitBase je HEPES pufrované médium, které se pouziva k udrzeni embryi po kratkou
dobu v prosttedi bez plynd.
Obecné informace
Lze pouzit pfi pokojové teploté nebo po ekvilibraci na 37 °C.
VitBase je dopInéno o lidsky sérovy albumin (20 mg/ml).
Rozsah pH (25 °C teplota vzduchu) je 7,30 -7,50
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 295-305
Skladovani a odolnost
VitBase musi byt skladovano v plivodnim neotevieném obalu a chranéno pred
svétlem, uchovavano v chladniéce pfi 2-8 °C. Chrarite pfed mrazem.
Pokyny k poutziti
* Pouiijte aseptickou techniku

* Pozadované mnozstvi rozdélte do vhodné nadoby bezpeéné pro embryo a pied
pouZzitim nechte zah¥at na pokojovou teplotu nebo ekvilibrujte na 37 °C.
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. Genea

BIOMEDX

Gems

Introduktion

Det féljande ar en allman procedur fér anvandningen av
medieprodukter for in vitro-fertilisering (IVF) fran Genea Biomedx
Gems. Dessa produkter bor anvandas endast for avsett syfte. De bor
inte anvandas i andra tillampningar.

Varje laboratorium bor faststélla sina egna procedurer, som ar
optimerade for den individuella medicinska inrattningen, inklusive
ldmpliga kontrollatgérder vid anvandning av 6ppna kulturer for

att forhindra avdunstning av media och atféljande forandringar

av osmolaliteten.

Specialiteter och kvalitetssakring

Varje produktsats (med undantag av VitSol 3 (DMSO) i Vitrification Set,

i vilken testerna inte ar tillampliga) testas med avseende pa:

sterilitet (sterilfiltrerad)

* ingen vaxt

endotoxin med LAL-test (Limulus Amebocyte Lysate)

¢ endotoxinnivéd <0,4 EU/ml

biokompatibilitet med MEA-test (Mouse Embryo Assay)

e 1-cell 280 % av 2PN utvecklade till blastocyststadiet eller
déarutover vid 96 timmar (med undantag av Sperm Wash
Gradients i vilken MEA inte &r tillamplig)

¢ osmolalitet (med undantag av Vitrification Set och Gavi Medium
Cartridge, i vilka detta inte ar tillampligt; se individuell “Set general
information” nedan for fler detaljer)

¢ pH (med undantag av VitSol3 i Vitrification Set, i vilken detta inte ar
tillampligt; se individuell “Set general information” nedan for fler
detaljer)

e SPTT (Sperm Toxicity Test)
¢ spermiedverlevnad testad
o tillampligt endast pa alla direkt spermierelaterade media

(Sperm Buffer, Sperm Medium och Sperm Wash Gradients)

Alla resultat tillhandahalls i satsspecifika analyscertifikat, som

tillhandahalls pa begéran.

Forvaring och stabilitet

Vid forvaring enligt anvisningarna &r IVF-mediaprodukter fran
Genea Biomedx Gems stabila fram till utgangsdatum, som visas
pa produktetiketten. Dessa produkter kan inte omsteriliseras efter
Oppnande.

Kasseras efter anvandning.

Anvand inte produkten, om:

e forpackningen verkar skadad eller férseglingen &r bruten
¢ |dsningen verkar grumlig
e utgangsdatum har passerats

Forsiktighetsatgarder

I de fall humant serumalbumin ingdr i mediet:

Standardatgérder for att forhindra infektioner, som orsakas av
anvandningen av medicinska produkter framstallda fran humant blod
eller plasma, inklusive valet av donatorer, screening av individuella
donationer och plasmapooler med avseende pa specifika markérer for
infektioner samt inférande av effektiva tillverkningssteg for inaktivering/
avldgsnande av virus. Trots detta kan majligheten for 6verférande

av smittdmnen inte helt uteslutas vid administrering av medicinska
produkter framstéllda fran humant blod eller plasma. Detta géller

dven okanda eller nyupptackta virus och andra patogener.
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Bruksanvisning (SV)

Kallmaterialet for denna produkt befanns enligt analyscertifikatet

vara negativt vid tillverkarens testning med avseende pa anti-HIV 1/2,
anti-HCV, HBsAg, syfilis, HCV RNA, HIV-1 RNA, HAV RNA, HBV DNA och
parvovirus B19 DNA.

Det finns inga rapporter om 6verforing av virus med albumin framstallt
enligt European Pharmacopoeias specifkationer och i etablerade
processer. Det rekommenderas starkt att man varje gang en IVF-
medieprodukt frdn Genea Biomedx Gems administreras till en patient
registrerar produktens namn och satsnummer for att bevara en lank
mellan patienten och produktsatsen.

Kontraindikationer

Om gentamicin ingar i mediet, ska detta inte anvandas till en patient
med kénd allergi mot gentamicin eller liknande produkter.

Forklaring av symboler

d Tillverkare

Satskod

Referens

Anvand fére

LI

Steril med anvandning av aseptiska processtekniker

Fér ej omsteriliseras

Fér ej dteranvandas

Forsiktighet. Las bruksanvisningen

Temperaturgrénser

Hall torrt

=)

Y
7

%

Skyddas mot solljus/Skyddas mot varme

Denna sida upp

Omtaligt, hanteras forsiktigt

®~[=

Far ej anvdandas om férpackningen ar skadad

Amerikansk federal lagstiftning begransar denna enhet

RxOnIy till forsaljning av eller pa bestallning av ldkare eller
annan vardpersonal

c € Den har produkten 6verensstammer med bestimmelser|
i direktivet om medicintekniska produkter

2797

93/42/EEC (BSI)
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Oocyte Retrieval Buffer
ORB-20
ORB-50

Avsedd anvandning
Oocyte Retrieval Buffer anvéands vid uttagande av oocyter fran ovariefolliklarna och
for att minska pafrestningarna pa oocyterna under denna procedur.
Allman information
Oocyte Retrieval Buffer har en tillsats av gentamicin (0,01 mg/ml).
pH-intervallet (25 °C i luft) ar 7,30-7,50
Osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 280-290
Forvaring och stabilitet
Oocyte Retrieval Buffer maste férvaras i o6ppnad originalbehllare och skyddas mot
ljus i kylskap vid 2—8 °C. Far ej frysas.
Anvandningsinstruktioner
o Aseptisk teknik bor anvdndas.
* Vdrm Oocyte Retrieval Buffer till 37 °C fére anvdndning.

Sperm Buffer
SPB-20
SPB-50

Avsedd anvindning
Sperm Buffer anvéands for att tvitta och resuspendera sperma infor
inseminationssteget i intrauterin inseminering (1Ul), IVF eller diagnostisk tvatt.
Allmén information
Sperm Buffer har en tillsats av humant serumalbumin (10 mg/ml) och gentamicin
(0,01 mg/ml).
pH-intervallet (25 °Ci luft) &r 7,30-7,50
Osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 285-295
Forvaring och stabilitet
Sperm Buffer maste forvaras i o6ppnad originalbehéllare och skyddas mot ljus
i kylskap vid 2-8 °C. Far ej frysas.
Anvandningsinstruktioner
* Aseptisk teknik bor anvandas.
* Varm Sperm Buffer till 37 °C fére anvandning.
e Sperm Buffer ar lamplig fér bade 6ppen kultur och mikrokultur. Tillse vid
anvandning av mikrodroppar att kulturolja anvands for att undvika avdunstning
med atfljande osmotisk stress.

Sperm Wash Gradient Set
SWG-01

Avsedd anvandning
Sperm Wash Gradient Set anvands for att separera sperma fran seminalplasma och
for att separera starkt rorliga spermier som forberedelse till inseminering.
Allmén information
Sperm Wash Gradient Set bestar av 2 lésningar:
¢ Sperm Wash Gradient (45 %)
¢ pH-intervallet (25 °Ci luft) &r 7,30-7,50
* osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 285-295
e Sperm Wash Gradient (90 %)
e pH-intervallet (25 °Ci luft) &r 7,30-7,50
* osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 280-290
Lésningarna har en tillsats av humant serumalbumin (10 mg/ml), gentamicin
(0,01 mg/ml) och belagd kiseldioxid.
Forvaring och stabilitet
Sperm Wash Gradient Set maste forvaras i oppnad originalbehéllare och skyddas
mot ljus i kylskap vid 2-8 °C. Fér ej frysas.
Anvandningsinstruktioner
* Aseptisk teknik bor anvandas.
e Ekvilibrera bade 45 %- och 90 %-gradientlésningarna i Sperm Wash Gradient Set
till rumstemperatur fére anvandning.
e L3t sperman anta vétskeform vid 37 °Cii cirka 30 minuter.
* Bered genom tillsats av 1,5 ml Sperm Wash Gradient (90 %) och 6verlagra
sedan gradvis 1,5 ml Sperm Wash Gradient (45 %) i provrér med konisk botten.
o Skikta upp till 1,5 ml av ejakulatet pa gradienten.
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* Forsta centrifugeringen. Centrifugera i 20 minuter vid 300 g och avldgsna sedan
forsiktigt seminalplasman, det Gvre gransskiktet, 45 %-skiktet och det undre
gransskiktet. Limna resten av 90 %-skiktet intakt.

* Avlagsna spermapelleten, placera den i ett sterilt koniskt provror och
resuspendera i Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) (> 3 ml, < 10 ml).

* Andra centrifugeringen. Centrifugera i 6 minuter vid 500 g. Avlagsna
supernatanten och resuspendera pelleten i en liten volym (cirka 200 pl)
Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) eller Sperm Medium (SPM-20, SPM-50).

* Beddm spermaprovet med avseende pa koncentrationen motila spermier.
Justera efter behov.

e Om sperma har resuspenderats i Sperm Buffer, forvaras den i en inkubator
vid 37 °C tills den ska anvandas.

¢ Om sperma har resuspenderats i Sperm Medium, forvaras den i en 6 % CO,-
inkubator vid 37 °C tills den ska anvandas.

Sperm Medium
SPM-20
SPM-50

Avsedd anvandning

Sperm Medium anvands for att tvétta och resuspendera sperma infor
inseminationssteget i intrauterin inseminering (1Ul), IVF eller diagnostisk tvatt,
optimerad for forvaring i en 6 % CO -inkubator.

Allmén information

Sperm Medium har en tillsats av humant serumalbumin (10 mg/ml) och gentamicin
(0,01 mg/ml).

pH-intervallet (37 °C med 6 % CO,) ar 7,30-7,50

Osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 285-295

Forvaring och stabilitet
Sperm Medium maste férvaras i odppnad originalbehallare och skyddas mot ljus
i kylskap vid 2-8 °C. Far ej frysas.
Anvandningsinstruktioner
* Aseptisk teknik bor anvandas.
* Sperman ska fa anta vétskeform vid 37 °C i cirka 30 minuter.
* Varm Sperm Medium vid 37 °Cii en 6 % CO,-inkubator fore anvéndning.
For swim up-teknik (sjalvmigrering):
*  Skikta forsiktigt alikvoter (300-1000 pl) av sperma som ar helt i vatskeform
under 1,5 ml-alikvoter av ekvilibrerad Sperm Medium i 14 ml koniska provrér.
e Lutaréren i en vinkel av 45° for att 6ka kontaktytan mellan sperma och
kulturmedium och inkubera i en 6 % CO,-inkubator vid 37 °Ci 60 minuter.
* Res forsiktigt upp réren i uppratt lage och avldgsna det 6versta mediet ver
sperman (cirka 0,7-1,0 ml).
* Beddm spermaprovet med avseende pa koncentrationen motila spermier.
Justera efter behov.
¢ Férvaraien 6 % CO,-inkubator vid 37 °C tills det ska anvdndas.

Gems Fertilisation (FEM-20, FEM-50), Cleavage (CLM-20, CLM-50) och Blastocyst
(BLM-20, BLM-50) Media &r optimerade for anvandning i syrefattig (5 %) miljo.

Fertilisation Medium
FEM-20
FEM-50

Avsedd anvandning

Fertilisation Medium anvands for att skapa en lamplig miljé fér bade oocyter och
spermier, vilket framjar en optimal fertiliseringsfrekvens.

Allmén information

Fertilisation Medium har en tillsats av humant serumalbumin (5 mg/ml) och
gentamicin (0,01 mg/ml).

pH-intervallet (37 °C med 6 % CO,) ar 7,30-7,50

Osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 295-305

Forvaring och stabilitet

Fertilisation Medium maste forvaras i o6ppnad originalbehallare och skyddas mot
ljus i kylskap vid 2-8 °C. Far ej frysas.

Anvandningsinstruktioner

* Aseptisk teknik bor anvandas.

* Fertilisation Medium &r lampligt fér bade 6ppen kultur och mikrokultur.
Tillse vid anvandning av mikrodroppar att kulturolja anvénds fér att undvika
avdunstning med &tféljande osmotisk stress.

* Enlamplig tvattvolym maste ocksa beredas.
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¢ Vérm Fertilisation Medium till 37 °Cii en 6 % CO -inkubator i minst 4 timmar
fore anvandning.

s Fertilisation Medium &r lampligt for en standardexponering for sperma
(16-18 timmar) eller en kort inseminering.

* Efter forberedelse av oocyt och sperm tillsatts lampligt antal spermier till varje
brunn eller droppe med oocyterna och skalen placeras ater i inkubatorn fram
till fertiliseringskontrollen.

* Kommande zygoter ska éverforas till Cleavage Medium
(CLM-20, CLM-50).

Cleavage Medium

CLM-20
CLM-50

Avsedd anvandning

Cleavage Medium anvénds for att tillfora naringsamnen nédvandiga for
embryoutveckling in vitro. Embryonerna kan stanna kvar i denna l6sning i upp till

2 dagar, innan de 6verfors till uterus eller odlas i ytterligare 3 dagar i Blastocyst
Medium (BLM-20, BLM-50).

Allmén information

Cleavage Medium har en tillsats av humant serumalbumin (5 mg/ml) och gentamicin
(0,01 mg/ml).

pH-intervallet (37 °C med 6 % CO,) &r 7,30-7,50

Osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 285-295

Forvaring och stabilitet

Cleavage Medium maste férvaras i o6ppnad originalbehallare och skyddas mot ljus i
kylskap vid 2-8 °C. Far ej frysas.

Anvindningsinstruktioner

o Aseptisk teknik bor anvdndas.

e Cleavage Medium &r lampligt fér bade 6ppen kultur och mikrokultur. Tillse vid
anvandning av mikrodroppar att kulturolja anvands for att undvika avdunstning
med &tfoljande osmotisk stress.

e En ldmplig tvattvolym méste beredas fér tvétt av embryot fran Fertilisation
Medium (FEM-20, FEM-50).

¢ Vérm Cleavage Medium i en 6 % CO,-inkubator vid 37 °Cii minst 4 timmar fore
anvandning.

o Efter fertilisering 6verférs embryonerna fran Fertilisation Medium till en
odlingsskal innehallande férvarmt Cleavage Medium. Tvatta embryot innan det
finalt placeras i brunnen/droppen och sitt tillbaka skalen i inkubatorn.

* Reproduktionsforskaren kan fortsatta att odla embryot fram till 6verféringen pa
dag 3 eller 6verféra det till Blastocyst Medium (BLM-20, BLM-50) fér ytterligare
tillvaxt fran dag 3 till dag 6.

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50

Avsedd anvdndning

Blastocyst Medium anvands for att tillféra naringsamnen nodvandiga for
embryoutveckling in vitro fran klyvningsstadiet till blastocyststadiet. Embryonerna
kan stanna i denna 16sning i upp till 3 dagar innan de Gverfors till uterus.

Allmén information

Blastocyst Medium har en tillsats av humant serumalbumin (5 mg/ml) och
gentamicin (0,01 mg/ml).

pH-intervallet (37 °C med 6 % CO,) &r 7,25-7,45

Osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 285-295

Forvaring och stabilitet

Blastocyst Medium maste forvaras i odppnad originalbehallare och skyddas mot ljus i
kylskap vid 2-8 °C. Far ej frysas.

Anvéndningsinstruktioner

* Aseptisk teknik bor anvandas.

e Blastocyst Medium &r lampligt fér bade 6ppen kultur och mikrokultur. Tillse vid
anvandning av mikrodroppar att kulturolja anvands for att undvika avdunstning
med &tfoljande osmotisk stress.

e En ldmplig tvéttvolym maste beredas fér tvatt av embryot fran Cleavage
Medium (CLM-20, CLM-50).

e Vérm Blastocyst Medium i en 6 % CO -inkubator vid 37 °Ci minst 4 immar fére
anvandning.

e Nér énskat utvecklingsstadium uppnétts pa dag 3, éverfors embryot/
embryonerna till en odlingsskal innehallande férvarmt Blastocyst Medium.
Tvétta embryot innan det finalt placeras i brunnen/droppen och sitt tillbaka
skalen i inkubatorn.
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* Reproduktionsforskaren kan fortsatta att odla embryot fram till dverforing eller
kryokonservering dag 4 till 6.

Geri Medium

ONE-20
ONE-50

Avsedd anvandning

Geri Medium anvénds for att tillféra naringsémnen nodvandiga for embryoutveckling
in vitro. Embryonerna kan stanna i denna l6sning i upp till 5 dagar innan de 6verfors
till uterus.

Allmén information

Geri Medium har en tillsats av humant serumalbumin (5 mg/ml) och gentamicin
(0,01 mg/ml).

pH-intervallet (37 °C med 6 % CO,) &r 7,30-7,50

Osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 285-295

Forvaring och stabilitet

Geri Medium maste forvaras i o6ppnad originalbehallare och skyddas mot ljus i
kylskap vid 2-8 °C. Far ej frysas.

Anvandningsinstruktioner

* Aseptisk teknik bor anvandas.

* Geri Medium &r lampligt fér bade 6ppen kultur och mikrokultur. Tillse vid
anvandning av mikrodroppar att kulturolja anvands for att undvika avdunstning
med &tféljande osmotisk stress.

* Enlamplig tvattvolym maste beredas for tvatt av embryot fran Fertilisation
Medium (FEM-20, FEM-50).

* Varm Geri Medium i en 6 % CO,-inkubator vid 37 °Ci minst 4 immar fére

anvandning.

Efter fertilisering dverférs embryonerna fran Fertilisation Medium till en
odlingsskal innehallande férvarmt Geri Medium. Tvitta embryot innan det
finalt placeras i brunnen/droppen och sétt tillbaka skélen i inkubatorn.

yokonserver

Gavi mediumpatron

.

GAVI-MED-20

Avsedd anvdndning
Gavi Medium Cartridge ar avsedd for anvandning med Gavi-instrumentet
(GAVI-INS-01)fér vitrifikation av embryoner fér procedurer enligt Assisted
Reproductive Technology (ART).
Allméan information
Gavi Medium Cartridge bestar av 2 Isningar:

* Gavi Solution 1, som har ett vitt vridlock, ar ekvilibreringslsningen, som har en

tillsats av humant serumalbumin (16,8 mg/ml),
* Gavi Solution 2, som har ett rétt vridlock, ar vitrifikationslosningen, som har en
tillsats av humant serumalbumin (13,5 mg/ml).

pH-intervallet (25 °C i luft) &r 7,30-7,50
Gavi Medium Cartridge &r endast avsedd for engangsbruk.
Forvaring och stabilitet
Gavi Medium Cartridge maste fére anvindning hela tiden férvaras i sin genomskinliga
originalférpackning av plast for att garantera sparbarhet. Férvaring ska ske i kylskap
vid 2-8 °C. Far ej frysas.
Anvandningsinstruktioner
Léds Gavi User Manual, avsnitt 5.2 Preparing for Consumables and Accessories, om
anvandningen av Gavi Medium Cartridge med Gavi-instrumentet. Om Gavi User Manual
har forkommit, vanligen kontakta Genea Biomedx pa info@geneabiomedx.com for
ett nytt exemplar.

Vitrification Set
VIT-01

Avsedd anviandning
Vitrification Set anvands fér vitrifikation av embryoner fér procedurer enligt Assisted
Reproductive Technology (ART).
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Allmén information
Vitrification Set bestar av 3 I6sningar:
e Vitrification Set VitSol 1 — har en tillsats av humant serumalbumin
(18,3 mg/ml)
e Vitrification Set VitSol 2 — har en tillsats av humant serumalbumin
(16,2 mg/ml)
e Vitrification Set VitSol 3 (DMSO)
pH-intervallet (25 °Ci luft) &r 7,30-7,50
Detta set &r utformat som ett komplement till Gems Warming Set (WRM-01).
/\ Vitrification Set &r inte bruksklart forrén de 3 |6sningarna har kombinerats
enligt anvdndningsinstruktionerna. VitSol 3 bestar av dimetylsulfoxid (DMSO).
Ett Sdkerhetsdatablad (SDS) finns tillgéngligt efter forfragan. /\ Vitrification Set
maste anvindas med en lagenligt marknadsford forvaringsenhet, som &r indicerad
for anvdndning i vitrifikationsprocedurer. Férvaringsenheten maste utgéra ett slutet
system for att forhindra risken fér kontamination med virus.
VitSol 1 och VitSol 2 har en tillsats av humant serumalbumin.

Forvaring och stabilitet
VitSol 1 och VitSol 2 iVitrification Set maste forvaras i o6ppnad originalbehéllare och
skyddas mot ljus i kylskap vid 2—8 °C. Far ej frysas.
A\ Vvitsol 3 (DMSO) bér tas ut ur Vitrification Set-férpackningen och férvaras vid
rumstemperatur i o6ppnad originalférpackning och skyddas mot ljus.
Anvandningsinstruktioner
Forberedelse

* Aseptisk teknik bor anvdndas.

* DMSO fryser vid <18,5 °C. Ekvilibrera VitSol3 (DMSO) till rumstemperatur fére

anvandning.

¢ Det rekommenderas att I8sningar med tillsats av DMSO far std mer &n 1 timma.

Kasseras efter anvandning.
Alla vitrifikationsldsningar ska beredas i ett embryosakert karl (till exempel
i individuella brunnar i en 4-brunnsplatta eller i ett litet provrér) precis fére
anvandning. Losningarna ska beredas i féljande férhallanden:

* For Vitrification Solution 1: Tillsatt 40 ul VitSol 3 (DMSO) per 460 pl VitSol 1

e For Vitrification Solution 2: Tillsatt 80 ul VitSol 3 (DMSO) per 420 pl VitSol 2

Var noggrann vid uppmatning och tillsats av VitSol 3 (DMSO) till VitSol 1 och VitSol
2, eftersom det ar en viskds 16sning, som kraver noggrann uppmétning och grundlig
blandning, till exempel genom pipettering av I6sningen in i och ut ur pipetten nagra
ganger efter tillsatsen.

Metod

o Forbered vitrifikationsenheten fér anvandning enligt tillverkarens anvisningar.

e Placera det embryo som ska vitrifieras i Vitrification Solution 1 fér ekvilibrering
(kollaps och reexpansion till 80 % av ursprungsvolymen).

e Nar ekvilibreringen ar klar, 6verfors embryot till en brunn med en minimal
maéngd Vitrification Solution 2.

o Tvitta embryot noga. Overfér embryot till vitrifikationsenheten och vitrifiera
enligt anvdndningsinstruktionerna for vitrifikationsbararen. Tiden fran
overféring till Vitrification Solution 2 till vitrifikation bér inte Gverskrida
90 sekunder.

® Efter vitrifikation 6verfors de vitrifierade cellerna till férvaringsbehallaren.

Se till att de vitrifierade cellerna hela tiden ar tackta av flytande kvave.
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Anvandningsinstruktioner
Forberedelse

* Aseptisk teknik bor anvandas.

*  Ekvilibrera WarmSol 1 till 37 °C fére anvandning.

* Ekvilibrera WarmSol 2 & WarmSol 3 till rumstemperatur fore anvandning.

* For odling av embryot efter virmningen bereds en lamplig volym av ett
passande kulturmedium i en 6 % CO,-inkubator vid 37 °C i minst 4 timmar
fore anvandning.

Metod

* |dentifiera det embryo och den vitrifikationsenhet som ska varmas enligt
tillverkarens instruktioner.

o Tillsatt 2,0 ml WarmSol 1 till en liten petriskal och ekvilibrera till 37 °C fére
anvandning.

* Med anvandning av en 4-brunnsskal, tillsatt 500 ul WarmSol 2 i brunn 1 och
500 pl WarmSol 3 i brunn 3 och 4. Ekvilibrera till rumstemperatur.

o Tag ut embryot frén vitrifikationsenheten och placera det i den lilla petriskalen
med WarmSol 1.

«  Overfor efter 1 minut embryot fran petriskalen till brunn 1 med WarmSol
2i 3 minuter fér att paborja reekvilibreringen.

«  Qverfor embryot till brunn 3 med WarmSol 3 i 5 minuter.

«  Qverfor embryot till brunn 4 med WarmSol 3 i 1 minut. Tvatta embryot noga.

«  Qverfor embryot till en skil innehallande pa lampligt sétt ekvilibrerat
kulturmedium och inkubera fram till 6verféring.

VitBase
VBS-20

Avsedd anvandning
VitBase &r ett HEPES-buffrat medium, som anvénds for att en kort tid halla
embryonerna i en icke-gasad miljé.
Allmén information
Kan anvédndas antingen i rumstemperatur eller efter ekvilibrering till 37 °C.
 VitBase har en tillsats av humant serumalbumin (20 mg/ml).
pH-intervallet (25 °C i luft) &r 7,30-7,50
Osmolalitetsintervallet (mOsm/kg) &r 295-305
Forvaring och stabilitet
VitBase maste férvaras i oéppnad originalbehallare och skyddas mot ljus i kylskép vid
2-8 °C. Fér ej frysas.
Anvandningsinstruktioner
* Aseptisk teknik bor anvandas
«  QOverfor den nédvandiga mangden till ett Iampligt embryosakert karl och
|3t detta antingen uppna rumstemperatur eller ekvilibrera till 37 °C fore
anvandning.

Warming Set
WRM-01

Avsedd anvandning
Warming Set och dess individuella I6sningar (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3)
anvands fér virmning av embryoner som genomgatt vitrifikation med anvandning
av Vitrification Set (VIT-01) eller Gavi Medium Cartridge (GAVI-MED-20). WarmSol
1, WarmSol 2 och WarmSol 3 bér inte anvandas individuellt utan alltid som del av
Warming Set.
Allmén information
Warming Set bestar av 3 I8sningar:

¢ Warming Set WarmSol 1 — har en tillsats av humant serumalbumin

(20,0 mg/ml)

* Warming Set WarmSol 2 — har en tillsats av humant serumalbumin
(20,0 mg/ml)

* Warming Set WarmSol 3 — har en tillsats av humant serumalbumin
(20,0 mg/ml)

L6sningarna i Warming Set har en tillsats av humant serumalbumin.
pH-intervallet (25 °Ci luft) &r 7,30-7,50
Osmolalitet (mOsm/kg)

* Warming Set WarmSol 1 - 1280-1320

* Warming Set WarmSol 2 — 780-820

* Warming Set WarmSol 3 — 295-305

Forvaring och stabilitet

Warming Set maste forvaras i o6ppnad originalbehallare och skyddas mot ljus i
kylskap vid 2-8 °C. Far ej frysas.
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. Genea

Gemns

Innledning

Felgende er en generell prosedyre for bruk av Genea Biomedx Gems
In Vitro Fertilization (IVF) mediumprodukter. Disse produktene skal
kun brukes i henhold til deres tiltenkte bruk. De skal ikke brukes eller
erstattes av andre applikasjoner.

Hvert laboratorium bgr etablere sine egne prosedyrer som er
optimalisert for det enkelte medisinske anlegget, inkludert passende
kontrolltiltak hvis de bruker apen kultur for & forhindre fordampning
av media og resulterende osmolalitetsendringer.

Spesifikasjoner og kvalitetssikring

Hvert parti produkt (med unntak av VitSol 3 (DMSO) i vitrifiseringssett

der testene ikke er anvendbare) er testet for:

Sterilitet (Sterilt Filtrert)

¢ Ingen vekst

Endotoksin ved LAL (limulus amebocyte lysate) test

¢ Endotoksin nivé <0.4 EU/mL

Biokompatibilitet ved MEA (muse embryo assay) test

e 1-celle 2 80% av 2PN-er utviklet til blastocyststadium eller
utover innen 96 timer (med unntak av Sperm Wash Gradients
der MEA ikke gjelder)

e Osmolalitet (med unntak av Vitrifikasjons sett og Gavi Medium
Cartridge der det ikke er aktuelt. Se generell informasjon om Set
nedenfor for ytterligere detaljer)

¢ pH (med unntak av VitSol3 i Vitrifikasjonssettet der det ikke er
aktuelt. Se generell informasjon nedenfor for generell informasjon
nedenfor for ytterligere detaljer)

e SPTT (Spermtoksisitetstest)

e Sperm overlevelse testet
¢ Gjelder kun alle sperm relaterte medier (Sperm Buffer, Sperm
Medium og Sperm Wash Gradients)
Alle resultatene er gitt pa et spesifikt analysesertifikat, tilgjengelig pa
forespgrsel.

Oppbevaring og Stabilitet

Nar de lagres som angitt, er Genea Biomedx Gems IVF
mediumprodukter stabile til utlgpsdatoen som er vist pa
produktetiketten. Disse produkter kan ikke be re-sterilisert
etter & ha blitt apnet.

Kast etter bruk.

Ikke bruk produktet hvis:

e Emballasjen ser ut til & veere skadet eller forseglingen er gdelagt.
¢ Lgsningen virker uklar.
e Utlgpsdatoen er overskredet.

Forholdsregler

Hvor humant serum albumin er en komponent | mediet:
Standardtiltak for a forhindre infeksjoner som fglge av bruk av
medisiner tilberedt av humant blod eller plasma inkluderer valg

av givere, screening av individuelle donasjoner og plasmapuljer

for spesifikke infeksjonmarkgrer og inkludering av effektive
produksjonstrinn for inaktivering / fjerning av virus. Til tross for dette,
nar medisiner fremstilt fra humant blod eller plasma administreres,
kan ikke muligheten for overfgring av smittsomme stoffer utelukkes
helt. Dette gjelder ogsa ukjente eller nye virus og andre patogener.
Kildemateriale som dette produktet ble hentet fra, ble funnet 3 vaere
negativt da produsenten testet for anti-HIV 1/2, anti-HCV, HBsAg, syfilis,
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Instruksjoner for bruk (NO)

HCV RNA, HIV-1 RNA, HAV RNA, HBV DNA og Parvovirus B19 DNA

i henhold til analysesertifikatet.

Det er ingen rapporter om virusoverfgringer med albumin produsert

i henhold til europeiske farmakope spesifikasjoner ved etablerte
prosesser. Det anbefales pa det sterkeste at hver gang et Genea
Biomedx Gems IVF mediumprodukt administreres til en pasient,
registreres navnet og batch nummeret pa produktet for & opprettholde
en kobling mellom pasienten og batchen av produktet.

Kontraindikasjoner

Nar gentamicin er en komponent i mediet, ma det ikke brukes pa
pasienter med kjent allergi mot gentamicin eller lignende produkter.

Definisjon av Symboler

“ Produsent
LOT] Batch kode
Referanse

Anvendes fgr

Ui

Steril ved bruk av aseptisk prosesseringteknikk

Ma ikke steriliseres pa nytt

Ma ikke brukes pa nytt

Forsiktig. Det henvises til bruksanvisningen

Temperaturbegrensning

Oppbevares tgrt

\

sl =pee
E

g

Holdes borte fra sollys / Holdes vekk fra varme

Denne side opp

Kan knuses, ma handteres forsiktig

®~[=

M3 ikke anvendes hvis emballasjen er skadet

Fgderal lov (USA) begrenser dette utstyret til salg av

RxOnIy en lege eller som foreskrevet av en lege eller annet
lisensiert helsepersonale

C € Produktet samsvarer med medisinsk utstyr
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Oocyte Retrieval Buffer
ORB-20
ORB-50

Bruksomrade
Oocyte Retrieval Buffer brukes til & fierne oocytter fra eggstokkfollikler og for &
redusere stress pa oocyttene under denne prosedyren.
Generell informasjon
Oocyte Retrieval Buffer er supplert med gentamicin (0,01 mg / ml).
pH omrade (25°Ci luft) er 7.30-7.50
Osmolalitet Omrade (mOsm/kg) er 280-290
Oppbevaring og Stabilitet
Oocyte Retrieval Buffer ma oppbevares i original uapnet beholder og beskyttes mot
lys, nedkjglt ved 2-8 ° C. Ma ikke fryses.
Brukerveiledning
o Aseptisk teknikk bgr brukes.
e Varm opp oocytt gjenvinningbufferen til 37 ° C fgr bruk.

Sperm Buffer
SPB-20
SPB-50

Bruksomrade
Sperm Buffer brukes til & vaske og resuspendere sadceller for insemineringstrinnet i
intrauterin inseminering (1Ul), IVF eller i diagnostisk vask.
Generell informasjon
Sperm Buffer er supplert med humant serum albumin (10 mg/mL) og gentamicin
(0.01 mg/mL).
pH omrade (25°Cii luft) er 7.30-7.50
Osmolalitet omrade (mOsm/kg) er 285-295
Oppbevaring og Stabilitet
Sperm buffer ma oppbevares i original udpnet beholder og beskyttes mot lys,
nedkjglt ved 2-8 ° C. Ma ikke fryses.
Brukerveiledning
* Aseptisk teknikk bgr brukes.
e Varm sperm bufferen til 37°C fgr bruk.
e Sperm Buffer er egnet for bade apen og mikrokultur. Hvis du bruker mikro

draper, ma du sgrge for at kultur olje brukes for & unngé fordampning og
resulterende osmotisk stress.

Sperm Wash Gradient Sett
SWG-01

Bruksomrade
Sperm Wash Gradient Set brukes til & skille sperm fra sperm plasma sa vel som &
skille sar med sveert bevegelige spermier som forberedelse for inseminering.
Generell informasjon
Sperm Wash Gradient sett bestar av 2 Igsninger:
e Sperm Wash Gradient (45%)
¢ pHomrade ( (25°Ci luften) er 7.30-7.50
e Osmolalitet omrade (mOsm/kg) er 285-295
e Sperm Wash Gradient (90%)
e pHomrade ( (25°Ci luften) er 7.30-7.50
e Osmolalitet Omrade (mOsm/kg) er 280-290
Lgsningene er supplementert med humant albumin serum (10mg/mL), gentamicin
(0.01mg/mL) og belagt silisiumdioksid.
Oppbevaring og Stabilitet
Sperm Wash gradient settet m& oppbevares i original udpnet pakning beskyttet fra
lys, nedkjglt ved 2-8°C. Ma ikke fryses.
Brukerveiledning
o Aseptisk teknikk bgr brukes.
¢ Ekvilibrer bade 45% og 90% gradientlgsninger i Sperm Wash Gradient settet
i romtemperatur fgr bruk.
* Laspermiene flyte ved 37°C i omtrent 30 minutter.
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* Forbered deg ved & tilsette 1,5 mL Sperm Wash Gradient (90%) og deretter
legge over 1,5 mL Sperm Wash Gradient (45%) gradvis i koniske base rgr.

* Lagopptil 1,5 ml av ejakulatet pa gradienten.

* 1. spinn. Sentrifuger 20 minutter ved 300 g, fjern sa forsiktig plasma, gvre
grensesnitt, 45% lag og nedre grensesnitt. La resten av 90% laget veere intakt.

* Fjern sperm pelleten, legg den i et sterilt konisk rgr og suspendere pa nytt
i Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) (= 3 ml, < 10 ml).

e 2. spinn. Sentrifuger 6 minutter ved 500 g. Fjern supernatanten og suspender
pelleten pa nytt i et lite volum (omtrent 200) av Sperm buffer (SPB-20, SPB-50)
eller Sperm Medium (SPM-20, SPM-50).

* Vurdere sperm preparatet for motil konsentrasjon. Juster etter behov.

* Hvis sperm har blitt resuspendert i Sperm Buffer, oppbevar den i en inkubator
ved 37°C til det kreves.

* Hvis sperm er resuspendert i Sperm Medium, oppbevar i en 6% CO, inkubator
ved 37°C til det kreves.

Sperm Medium
SPM-20
SPM-50

Bruksomrade

Sperm Medium brukes til & vaske og resuspendere sadceller for insemineringstrinnet
i1Ul, IVF eller i diagnostisk vask, optimalisert for lagring i en 6% CO, inkubator.
Generell informasjon
Sperm Medium er supplert med humant serum albumin (10 mg/mL) og gentamicin
(0,01 mg/mL).
pH omrade (37°C med 6% CO,) er 7.30-7.50
Osmolalitet omrade (mOsm/kg) er 285-295
Oppbevaring og Stabilitet
Sperm Medium ma oppbevares i original udpnet beholder og beskyttes mot lys,
nedkjglt ved 2-8°C. Ma ikke fryses.
Brukerveiledning
* Aseptisk teknikk bgr brukes.
* Spermen bgr veere flytende ved 37°C i omtrent 30 minutter fgr bruk.
* Varm Sperm Medium til 37°Ci en 6% CO, inkubator fgr bruk.
For supmmeteknikken:
* Legg forsiktig delprgver (300-1000 pi) full flytende saed under 1,5 mL alikvoter
pa ekvilibrert sperm medium i 14 mL koniske rgr.
* Skré rprene i en vinkel pa 45 °, for & pke overflatearealet til spermakulturmedium
grensesnittet, og inkuber i en 6% CO, inkubator ved 37°Ci 60 minutter.
* Fjern forsiktig rgret til oppreist stilling, fiern det gverste mediet av sperm
(ca0.7-1.0 mL).
* Vurdere sperm preparatet for motil konsentrasjon. Juster etter behov.
* Lagreien 6% CO, inkubator ved 37°C til det skal brukes.

Gems befruktning (FEM-20, FEM-50), spalting (CLM-20, CLM-50) og Blastocyst
(BLM-20, BLM-50) Media er optimalisert for bruk i et miljg med lite oksygen (5%).

Fertilisering Medium
FEM-20
FEM-50

Bruksomrade
Fertilisering Medium brukes til 3 gi et passende miljg for bade oocytter og sadceller,
for & fremme optimal befruktningshastighet.
Generell informasjon
Fertilisering Medium er supplementert med humant albumin serum (5 mg/mL) og
gentamicin (0.01 mg/mL).
pH omrade (37°C med 6% CO,) er 7.30-7.50
Osmolalitet Omrade (mOsm/kg) er 295-305
Oppbevaring og Stabilitet
Fertilisering Medium ma oppbevares i original udpnet beholder og beskyttes mot lys,
nedkjglt ved 2-8 ° C. M4 ikke fryses.
Brukerveiledning
* Aseptisk teknikk bgr brukes.
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e Fertilisering Medium er egnet for bade apen og mikro kultur. Hvis du bruker
mikro draper, mé du sgrge for at kultur olje brukes for & unngé fordampning
og resulterende osmotisk stress.

* Et passende vaskevolum ma ogsa tilberedes.

* Varm opp Fertilisering Medium til 37°Cii en 6% CO, inkubator i minst 4 timer
for bruk.

o Fertilisering Medium er egnet for en standard sperm eksponering (16-18 timer)
eller en kort inseminering..

s Etter forberedelse av oocytt og sperm preparat, tilsett passende antall
seaedceller i hver brgnn eller drape som inneholder oocyttene, og returner
skalen til inkubatoren til fertiliserings kontroll.

* Pafglgende zygoter bgr overfgres til Cleavage Medium (CLM-20, CLM-50).

Cleavage Medium

CLM-20
CLM-50

Bruksomrade

Cleavage Medium brukes til a gi ngdvendige naeringsstoffer for embryoutvikling
in vitro. Fostrene kan forbli i denne Igsningen i opptil 2 dager fgr de overfgres til
livmoren eller dyrkes i opptil 3 dager til i Blastocyst Medium (BLM-20, BLM-50).
Generell informasjon

Cleavage Medium er supplementert med humant albumin serum (5 mg/mL) og
gentamicin (0.01 mg/mL).

pH omrade (37°C med 6% CO,) er 7.30-7.50

Osmolalitet omrade (mOsm/kg) er 285-295

Oppbevaring og Stabilitet

Cleavage Medium ma oppbevares i original udpnet beholder og beskyttes mot lys,
kjgles ved 2-8 ° C. Ma ikke fryses.

Brukerveiledning

Aseptisk teknikk bgr brukes.

e Cleavage Medium er egnet for bade apen og mikro kultur. Hvis du bruker
mikro draper, ma du sgrge for at kultur olje brukes for 8 unnga fordampning
og resulterende osmotisk stress.

e Et passende vaskevolum ma tilberedes for & vaske embryoet fra
fertiliseringsmediet (FEM-20, FEM-50).

¢ Varm Cleavage Medium i en 6% CO, inkubator til 37°Ci minst 4 timer fgr bruk.

e Etter befruktning, overfgr embryoene fra fertiliseringsmediet til en kulturskal
som inneholder det forvarmede spaltningsmediet. Vask embryoet for du
plasserer det i den siste drdpen/brgnnen og returnerer fatet til inkubatoren.

¢ Den reproduktive forskeren kan fortsette & dyrke embryoet til overfgring pa dag
3 eller overfgre til Blastocyst Medium (BLM-20, BLM-50) for videre vekst fra dag
3 til dag 6.

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50

Bruksomrade

Blastocyst Medium brukes til & gi ngdvendige neeringsstoffer for embryoutviklingin
vitrofra spaltningsstadiet til blastocyststadiet. Embryoene kan forbli i denne
Igsningen i opptil 3 dager fgr de overfgres til livmoren.

Generell informasjon

Blastocyst Medium er supplementert med humant albumin serum (5 mg/mL)

og gentamicin (0.01 mg/mL).

pH omrade(37°C med 6% CO,) er 7.25-7.45

Osmolalitet omrade (mOsm/kg) er 285-295

Oppbevaring og Stabilitet

Blastocyst Medium ma es i original uapnet beholder og beskyttes mot lys,
nedkjglt ved 2-8°C. Ma ikke fryses.

Brukerveiledning

o Aseptisk teknikk bgr brukes.

o Blastocyst Medium er passende for bade dpen og mikro kultur. Hvis du bruker
mikro drédper, mé du sgrge for at kultur olje brukes for & unngé fordampning og
resulterende osmotisk stress.

¢ Det ma tilberedes et passende vaskevolum for & vaske embryoet fra Cleavage
Medium (CLM-20, CLM-50).

¢ Varm Blastocyst Medium i en 6% CO, inkubator ved 37°Ci minst 4 timer fgr
bruk.
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o Etter 8 ha oppnadd gnsket utviklingsstadium pa dag 3, overfgr embryoet(ene)
til en kultur skal som inneholder det forvarmede Blastocyst Medium. Vask
embryoet fgr du plasserer det i den siste drdpen/brgnnen og returnerer fatet
til inkubatoren.
* Den reproduktive forskeren kan fortsette & dyrke embryoet til overfgring eller
kryokonservering pa dag 4 til 6.

Geri Medium

ONE-20
ONE-50

Bruksomrade

Geri Medium brukes til & gi ngdvendige naeringsstoffer for embryoutvikling in-vitro.
Fostrene kan forbli i denne Igsningen i opptil 5 dager fgr de overfgres til livmoren.
Generell informasjon

Geri Medium er supplementert med humant albumin serum (5 mg/mL)

og gentamicin (0.01 mg/mL).

pH omrade (37°C med 6% CO,) er 7.30-7.50

Osmolalitet omrade (mOsm/kg) er 285-295

Oppbevaring og Stabilitet

Geri Medium ma oppbevares i original udpnet beholder og beskyttes mot lys,
nedkjglt ved 2-8°C. Ma ikke fryses.

Brukerveiledning

* Aseptisk teknikk bgr brukes.

e Geri Medium er egnet for bade dpen og mikro kultur. Hvis du bruker mikro
dréper, ma du sgrge for at kultur olje brukes for & unngé fordampning og
resulterende osmotisk stress.

* Et passende vaskevolum ma tilberedes for a vaske embryoet fra
fertiliseringsmediet (FEM-20, FEM-50).

* Varm Geri Medium i en 6% CO, inkubator ved 37°C for minst 4 timer fgr bruk.

o Etter befruktning, overfgr embryoene fra fertiliseringsmediet til en kulturskal
som inneholder det forvarmede Geri Medium. Vask embryoet fgr du plasserer
det i den siste drépen/brgnnen og returnerer fatet til inkubatoren.

yokonserver

Gavi Medium Kassett

GAVI-MED-20

Bruksomrade
Gavi Medium Kassett er beregnet for bruk i Gavi instrumentet (GAVI-INS-01) for
vitrifisering av embryoer for prosedyrer for assistert reproduksjonsteknologi (ART).
Generell informasjon
The Gavi Medium Kassett bestar av 2 Igsninger:

* Gavi opplgsning 1 som har en hvit vri-topphette er likevektslgsningen supplert
med humant serum albumin (16.8 mg/mL),
Gavi opplgsning 2 som har en rgd vri-topphette er vitrifisert opplgsning
supplementert med humant albumin serum (13.5 mg/mL).
pH omrade (25°Cii luft) er 7.30-7.50
Gavi Medium Kassett er kun for engangsbruk.

Oppbevaring og Stabilitet

Gavi Medium Kassett ma alltid oppbevares i den originale, klare plastemballasjen for
bruk for a sikre sporbarhet og oppbevares i kjgleskap ved 2-8°C. M4 ikke fryses.
Brukerveiledning

Se Gavi brukerhandbok, avsnitt 5.2 Klargjgre for forbruksvarer og tilbehgr,

om bruk av Gavi Medium-kassett med Gavi-instrumentet. Hvis Gavi
brukerhdndboken har blitt feilplassert, kan du kontakte Genea Biomedx

for erstatning pa info@geneabiomedx.com

Vitrifisering Sett
VIT-01

Bruksomrade
Vitrifisering Sett er brukt til vitrifisering av embryoer til Assistert Reproduktiv
Teknologi (ART) prosedyrer.

CCONFIDENTIAL - All information in this document is entirely confidential and is to remain the property of Genea Biomedx. No reproductions may be made, in part or whole, without prior written permission from Genea Biomedx.
Page 47 of 64



Generell informasjon
Vitrifiseringssettet bestar av 3 Igsninger:
o Vitrifisering Sett VitSol 1 — supplementert med humant albumin serum
(18.3 mg/mL)
o Vitrifisering Sett VitSol 2 — supplementert med humant albumin serum
(16.2 mg/mL)
* Vitrifisering Sett VitSol 3 (DMSO)
pH omrade (25°Ci luft) er 7.30-7.50
Settet er designet for a utfylle Gems Warming Set (WRM-01).
ViN Vitrifikasjonssettet er ikke klart til bruk fgr de 3 Igsningene er kombinert
i henhold til bruksanvisningen. VitSol 3 er Dimetylsulfoksid (DMSO). Et
sikkerhetsdatablad (MSDS) er tilgjengelig pa forespgrsel. AN Vitrifikasjonssettet
mé brukes med en lovlig markedsfgrt lagringsenhet som er indisert for bruk i
vitrifiserings prosedyrer. Lagringsenheten ma vaere et lukket system for a forhindre
potensiell risiko for viral forurensning.
VitSol 1 og VitSol 2 er supplementert med humant albumin serum.
Oppbevaring og Stabilitet
VitSol 1 og VitSol 2 i Vitrifisering Settet ma oppbevares i original udpnet pakning
beskyttet fra lys, i kjpleskap ved 2-8°C. Ma ikke fryses.
A\ vitsol 3 (DMSO0) bgr fiernes fra emballasjen til Vitrifisering settet og oppbevares
ved romtemperatur i original udpnet beholder og beskyttet mot lys.
Brukerveiledning
Forberedelse
o Aseptisk teknikk bgr brukes.
e DMSO fryser ved <18,5°C. Ekviblirere VitSol3 (DMSO) til romtemperatur
for bruk.
* Det anbefales at Igsninger med tilsatt DMSO ikke sitter i mer enn 1 time.
Kast etter bruk.
Alle vitrifiserings I@sninger skal tilberedes i et embryo sikkert kar (for eksempel
iindividuelle brgnner i en 4-brgnners skal eller i et lite rgr) like fgr bruk. Lgsninger
skal utarbeides i fglgende ratio forhold:
e For Vitrifisering Igsning 1: Legg til 40 pL av VitSol 3 (DMSO) for hver 460 pL
av VitSol 1
e For Vitrifisering Lgsning 2: Legg til 80puL av VitSol 3 (DMSO) for hver 420 pL
av VitSol 2
Det ma utvises forsiktighet nar du maler og tilfgrer VitSol 3 (DMSO) i VitSol 1 & VitSol
2, da det er en tyktflytende Igsning som krever ngye maling og grundig blanding, for
eksempel ved & pipettere Igsningen inn og ut noen ganger etter tilsetning.
Metode
* Tilbered vitrifiserings enheten for bruk i henhold til produsentens anvisninger.
e Plasser embryoet som skal vitrifiseres i Vitrifisering Lgsning 1 for ekvilibrering
(kollaps og re-ekspansjon til 80% av originalvolumet).
e Nar ekvilibreringen er fullfgrt, overfgrer du embryoet til en brgnn med en
minimal mengde vitrifseringslgsning 2.
e Vask embryoet grundig. Overfgr embryoet til vitrifseringsenheten og vitrifser
i henhold til bruksanvisningen for vitrifiserings baereren. Tiden fra overfgring
til vitrifseringslgsning 2 til vitrifisert bgr ikke overstige 90 sekunder.
* Etter vitrifisering overfgr de vitrifiserte cellene til lagringstank. Forsikre deg om
at de vitrifiserte cellene til enhver tid er nedsenket under flytende nitrogen.

Warming Set
WRM-01

Bruksomrade
Warming Set og dets individuelle Igsninger (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3)
brukes til oppvarming av embryoer som har gjennomgatt vitrifisering ved hjelp av
Vitrifisering Sett (VIT-01) eller Gavi Medium Kassett (GAVI-MED-20). WarmSol 1,
WarmSol 2 og WarmSol 3 skal ikke brukes hver for seg, bruk alltid som en del av
Warming Set.
Generell informasjon
Warming Set bestar av 3 Igsninger:

* Warming Set WarmSol 1 — supplementert med humant albumin serum

(20.0 mg/mL)

e Warming Set WarmSol 2 — supplementert med humant albumin serum
(20.0 mg/mL)

* Warming Set WarmSol 3 — supplementert med humant albumin serum
(20.0 mg/mL)

Lgsningene til Warming Set er supplementert med humant albumin serum.
pH omrade (25°Cii luft) er 7.30-7.50
Osmolalitet (mOsm/kg)

* Warming Set WarmSol 1 - 1280-1320

* Warming Set WarmSol 2 — 780-820

* Warming Set WarmSol 3 — 295-305
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Oppbevaring og Stabilitet
Warming Set ma oppbevares i original udpnet beholder og beskyttes mot lys,
nedkjglt ved 2-8°C. Ma ikke fryses.
Brukerveiledning
Forberedelse
* Aseptisk teknikk bgr brukes.
* Ekvilibrer WarmSol 1 to 37°C fgr bruk.
*  Ekvilibrer WarmSol 2 og WarmSol 3 til romtemperatur fgr bruk.
e For kulturen av embryoet etter oppvarming, forberede et passende volum med
kultur medium i en 6% CO, inkubator ved 37°C minst 4 timer fgr bruk.
Metode
* Identifiser embryoet og vitrifseringsenheten som skal varmes i henhold til
produsentens instruksjoner.
* Tilsett 2.0mL WarmSol 1 i en liten petri skal og ekvilibrere til 37°C fgr bruk.
* Bruk en 4-brgnners skal og tilsett 500uL WarmSol 2 i brgnn 1 og 500pL
WarmSol 3 i brgnn 3 og 4. Ekvilibrer til romtemperatur.
* Ekstraher embryoet fra vitrifseringsenheten og legg det i den lille petriskalen
med WarmSol 1.
o Etter 1 minutt overfgr embryoet fra petriskalen til brgnn 1 med WarmSol
2i 3 minutter for & begynne re-ekvilibrering.
* Overfgr embryoet til brgnn 3 med WarmSol 3 i 5 minutter.
* Overfgr embryoet til brgnn 4 med WarmSol 3 i 1 minutt. Vask embryoet
grundig.
* Overfpr embryoet til en skal som inneholder riktig ekvilibrert kultur medium
og inkuber til overfgring.

VitBase
VBS-20

Bruksomrade
VitBase er et HEPES bufret medium som brukes til & vedlikeholde embryoer i en kort
periode i et ikke-gasset miljg.
Generell informasjon
Kan brukes ved enten romtemperatur eller etter ekvilibrering til 37°C.
VitBase er supplert med humant albumin serum (20 mg / ml).
pH omrade (25°Ci luft) er 7.30-7.50
Osmolalitet Omrade (mOsm/kg) er 295-305
Oppbevaring og Stabilitet
VitBase ma oppbevares i original udpnet beholder og beskyttes mot lys, i kjgleskap
ved 2-8° C. Ma ikke fryses.
Brukerveiledning
* Aseptisk teknikk bgr brukes
* Del den pakrevde mengden i en passende embryo sikker beholder, og la den
enten komme til romtemperatur eller balansere til 37°C fgr bruk.
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BIOMEDX

Gems

Uvod

NizSie uvadzame vseobecny postup pouzivania produktov s obsahom

fertilizatného média in vitro Gems (IVF) od spolo¢nosti Genea Biomedx.

Tieto produkty sa mozu pouzivat vyluéne v sulade s ich stanovenym
ucelom pouzitia. Nemali by sa pouzivat ani nahradzat za iné aplikacie.
Kazdé laboratérium by malo mat zavedené vlastné postupy
optimalizované pre konkrétne zdravotnicke pracovisko vratane
vhodnych kontrolnych opatreni (pri otvorenej kultivécii) na zabranenie
vyparovaniu médii a vyslednym zmenam osmolality.

Specifikacie a zabezpedenie kvality

Kazda Sarza produktu (okrem produktu VitSol 3 (DMSO) vo vitrifikacnej
stprave, v rdmci ktorej sa testy nedaju poufzit) je testovand v tychto
oblastiach:

Sterilita (sterilna filtracia)

¢ Nulovy rast

Endotoxin podla testu LAL (limulus amebocytovy lyzat)

e Uroveri endotoxinu < 0,4 EU/ml

Biologicka kompatibilita podla testu MEA (analyza mysieho embrya)

¢ Jednobunkovy organizmus > 80 % 2PN vyvinutych do
blastocystovej alebo dal3ej fazy do 96 hodin (okrem gradientov
spermatického premytia, na ktoré sa test MEA nevztahuje)

Osmolalita (okrem vitrifikacnej sipravy a zasobnika s médiom

Gavi, v ramci ktorych tento parameter nie je mozné pouzit — dal3ie

podrobné informacie najdete v rdmci vieobecnych informacii

k jednotlivym stpravam nizsie)

e pH (okrem produktu VitSol3 z vitrifika¢nej sipravy, v ramci ktorého
tento parameter nie je mozné pouzit — dalsie podrobné informéacie
najdete v ramci vSeobecnych informacii k jednotlivym stpravam
nizsie)

e SPTT (text toxicity spermii)

o Test prezitia spermif

* Pouzitelné iba pre média, ktoré priamo suvisia so spermiami
(spermaticky pufer, spermatické médium a gradienty
spermatického premytia)

Vsetky vysledky st uvedené v certifikate z analyzy Specifickom pre danu
Sarzu, ktory je k dispozicii na vyZiadanie.

Skladovanie a stabilita

Produkty s médiom Genea Biomedx Gems IVF skladované podla
pokynov su stabilné az do ddtumu exspiracie, ktory je uvedeny na stitku
produktu. Tieto produkty sa po otvoreni nesmu opéatovne sterilizovat.
Po poutZiti zlikvidujte.

Produkt nepouZivajte v nasledujucich pripadoch:

e Ak je balenie poskodené alebo ak je narusené tesnenie.
e Ak je roztok zakaleny.
e Ak uplynul ddtum exspiracie.

Preventivne opatrenia

Ak je sucastou média albumin z ludského séra:

Standardné opatrenia na zabranenie infekciam vyplyvajtcim

z pouZzivania zdravotnickych produktov pripravenych z fudskej krvi

alebo plazmy zahfiiaju vyber darcov, skrining jednotlivych darovanych
produktov a plazmatickych zmesi z hladiska $pecifickych markerov
infekcie, ako aj zahrnutie G¢innych vyrobnych krokov na inaktivaciu/
odstrdnenie virusov. V pripade poddavania zdravotnickych produktov
pripravenych z fudskej krvi alebo plazmy vSak nie je mozné uplne vylagit
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Navod na pouzitie (SK)

moznost prenosu infekénych latok. To sa vztahuje aj na nezname alebo
vyvijajlce sa virusy a iné patogény.

Zdrojovy material, z ktorého bol vytvoreny tento produkt, bol podla
testov realizovanych vyrobcom negativny na anti-HIV 1/2, anti-HCV,
HBsAg, syfilis, RNA HCV, RNA HIV-1, RNA HAV, DNA HBV a DNA
parvovirusu B19 (negativita je potvrdenad aj na certifikdte z analyzy).
K dispozicii nie st Ziadne spravy o prenosoch virusov prostrednictvom
albuminu vyrobeného zauzivanymi postupmi podla $pecifikacii
eurdpskeho liekopisu. Dérazne odportic¢ame, aby ste si pri kazdom
podani produktu s médiom Genea Biomedx Gems IVF pacientovi
zaznamenali nazov a ¢islo Sarze produktu a zachovali tak prepojenie
medzi pacientom a Sarzou produktu.

Kontraindikacie

Ak je suéastou média gentamicin, médium nepouZivajte u pacientov so
znamou alergiou na gentamicin alebo podobné produkty.

Definicia symbolov

Vyrobca

Kod Sarze

Literatura

Datum poutzitelnosti

EWEEL
B

Sterilizované pouzitim aseptickej techniky spracovania

Opakovane nesterilizujte

NepouZivajte opakovane

Upozornenie. Precitajte si navod na poutzitie

Obmedzenia teploty

F|=pP>®
=

Uchovavajte v suchom prostredi

Uchovavajte mimo priameho slneéného Ziarenia/
zdrojov tepla

L
-}/,\

Touto stranou nahor

Krehké, manipulujte opatrne

@~ =

Ak je balenie poskodené, produkt nepouzivajte

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tejto
pomdcky na pokyn alebo objednavku lekara s licenciou
alebo iného zdravotnickeho pracovnika

RxOnly
c € Tento produkt spifia ustanovenia smernice
o zdravotnickych poméckach

2797 93/42/EHS (BSI)
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Pufer na odstranenie oocytov
ORB-20
ORB-50

Ugel poutzitia
Pufer na odstranenie oocytov sa pouZziva na odstranenie oocytov z vaje¢nikovych
folikulov a na obmedzenie stresu posobiaceho na oocyty pocas tejto procedury.
Vieobecné informécie
Sucastou pufra na odstranenie oocytov je gentamicin (0,01 mg/ml).
Rozsah hodnoty pH (teplota vzduchu 25 °C) je 7,30 — 7,50
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 280 — 290
Skladovanie a stabilita
Pufer na odstranenie oocytov sa musi uchovévat v pévodnej neotvorenej nadobe,
chraneny pred svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
Navod na poutitie
e Je potrebné pouzit asepticku techniku.
¢ Pufer na odstrdnenie oocytov pred pouZitim zahrejte na teplotu 37 °C.

Spermaticky pufer
SPB-20
SPB-50

Ugel poutzitia
Spermaticky pufer sa pouziva na premytie a resuspendéciu spermii na inseminaciu
v ramci vndtromaternicovej inseminacie (1Ul), IVF alebo pri diagnostickom premyti.
Vieobecné informacie
Sugastou spermatického pufra je albumin z fudského séra (10 mg/ml) a gentamicin
(0,01 mg/ml).
Rozsah hodnoty pH (teplota vzduchu 25 °C) je 7,30 - 7,50
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285 — 295
Skladovanie a stabilita
Spermaticky pufer sa musi uchovévat v pdvodnej neotvorenej nadobe, chraneny
pred svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
Navod na poutitie
e Je potrebné pouzit aseptickd techniku.
* Spermaticky pufer pred pouZitim zahrejte na teplotu 37 °C.
* Spermaticky pufer je vhodny na otvorent kultivaciu aj mikrokultivéciu.
Ak pouZzivate mikrokvapky, dbajte na to, aby ste pouZzili aj kultivaény olej,
aby nedochadzalo k odparovaniu a vyslednému osmotickému stresu.

Suprava gradientov spermatického premytia
SWG-01

Uéel poutzitia
Suprava gradientov spermatického premytia sa pouZiva na separaciu spermii zo
spermatickej (semennej) plazmy, ako aj na separaciu spermii s vysokou motilitou
pocas pripravy na inseminaciu.
Vseobecné informacie
Suprava gradientov spermatického premytia sa sklada z 2 roztokov:
e Gradient spermatického premytia (45 %)
e Rozsah hodnoty pH (teplota vzduchu 25 °C) je 7,30 - 7,50
* Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285 — 295
* Gradient spermatického premytia (90%)
* Rozsah hodnoty pH (teplota vzduchu 25 °C) je 7,30 - 7,50
¢ Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 280 — 290
Sugastou tychto roztokov je albumin z ludského séra (10 mg/ml), gentamicin
(0,01 mg/ml) a obalend silika.
Skladovanie a stabilita
Suprava gradientov spermatického premytia sa musi uchovavat v pévodnej neotvorenej
nadobe, chrénena pred svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
Navod na poutzitie

e Je potrebné pouzit aseptickd techniku.

s Pred pouZzitim gradientovych roztokov (45 %) a 90 %) v siprave gradientov
spermatického premytia pockajte, kym roztoky nadobudnu izbovu teplotu.
Priblizne 30 minut pockajte, kym sa semeno pri teplote 37 °C neskvapalni.

* Produkt pripravte pridanim 1,5 ml gradientu spermatického premytia (90 %)
a postupnym vytvorenim vrstvy 1,5 ml gradientu spermatického premytia
(45 %) v skimavkach s kénickym dnom.
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* Na gradient aplikujte vrstvu ejakulatu (max. 1,5 ml).

* 1. otocenie. Odstredujte 20 minut s otdckami 300 g a potom opatrne odoberte
semennu plazmu, hornt vrstvu, vrstvu 45 % a dolnu vrstvu. ZvySok 90 % vrstvy
ponechajte neporuseny.

* Odstrante spermaticku peletu, umiestnite ju do sterilnej kénickej skimavky
a resuspendujte v spermatickom pufri (SPB-20, SPB-50) (> 3 ml, < 10 ml).

* 2.otocenie. Odstredujte 6 minut s otackami 500 g. Odstrarite kal
a resuspendujte peletu v malom objeme (priblizne 200 pl) spermatického pufra
(SPB-20, SPB-50) alebo spermatického média (SPM-20, SPM-50).

* Zhodnotte spermaticky preparét (koncentracia pohyblivych organizmov). Podla
potreby vykonajte tpravu.

* Ak ste ejakulat resuspendovali v spermatickom pufri, az do pouZitia uskladnite
produkt v inkubatore pri teplote 37 °C.

* Ak ste ejakulat resuspendovali v spermatickom médiu, az do pouzitia uskladnite
produkt v inkubatore s obsahom 6 % CO, pri teplote 37 °C.

Spermatické médium
SPM-20
SPM-50

Ucel poutitia
Spermatické médium sa pouziva na premytie a resuspenddciu semena na

insemindciu v rdmci U, IVF alebo diagnostického premytia s optimalizovanym
uchovavanim v inkubétore s podielom 6 % CO,.

Vseobecné informacie
Su&astou spermatického média je albumin z ludského séra (10 mg/ml) a gentamicin
(0,01 mg/ml).
Rozsah pH (37 °Cso 6 % podielom CO,) je 7,30 - 7,50
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285 — 295
Skladovanie a stabilita
Spermatické médium sa musi uchovavat v pévodnej neotvorenej nadobe, chranené
pred svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
Névod na poutitie
* Je potrebné poutit asepticku techniku.
* Semeno je potrebné pred pouZitim nechat skvapalnit pri teplote 37 °C priblizne
30 mindt.
* Spermatické médium pred pouzitim zahrejte pri teplote 37 °C v inkubétore so
6 % podielom CO,.
Technika swim-up (,,vycestovanie” spermi
* Opatrne umiestnite (podloZzte) alikvétne mnozstvo (300 — 1000 pl) uplne
skvapalneného semena pod 1,5 ml alikvétneho mnozstva spermatického média
s izbovou teplotou do kénickych skimaviek s objemom 14 ml.
* Naklofte skimavky pod uhlom 45° na zvy3enie povrchovej plochy vrstvy média
na kultivdciu semena a inkubujte v inkubdtore so 6 % podielom CO, pri teplote
37 °C poc¢sa 60 minut.
* Opatrne obnovte vzpriamenu polohu skimavky a odstrarite hornt vrstvu média
nad semenom (priblizne 0,7 — 1.0 ml).
* Zhodnotte spermaticky preparat (koncentracia pohyblivych organizmov). Podla
potreby vykonajte tpravu.
* AZdo pouZitia uchovévajte v inkubétore so 6 % podielom CO, pri teplote 37 °C.

Fertilizatné médium (FEM-20, FEM-50), médium na $tiepenie (CLM-20, CLM-50)
a blastocystové médium (BLM-20, BLM-50) Gems st optimalizované na pouzitie
v prostredi s nizkym podielom kyslika.

Fertilizacné médium
FEM-20
FEM-50

Ugel poutzitia

Fertilizatné médium sa pouZiva na vytvorenie vhodného prostredia pre oocyty

a spermie na podporu optimalnej miery fertilizacie.

Vseobecné informacie

Sucastou fertilizatného média je albumin z fudského séra (5 mg/ml) a gentamicin
(0,01 mg/ml).

Rozsah pH (37 °Cso 6 % podielom CO,) je 7,30 - 7,50

Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 295 — 305

Skladovanie a stabilita

Fertilizatné médium sa musi uchovévat v pdvodnej neotvorenej nadobe, chranené
pred svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
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Navod na poutitie

* Je potrebné poutit aseptickd techniku.

o Fertilizaéné médium je vhodné na otvorenu kultivaciu aj mikrokultivéciu.
Ak pouzivate mikrokvapky, dbajte na to, aby ste pouzili aj kultivaény olej,
aby nedochadzalo k odparovaniu a vyslednému osmotickému stresu.

o Takisto je potrebné pripravit dostatoény objem na premytie.

o Fertilizaéné médium pred pouzitim minimalne 4 hodiny zahrievajte pri teplote
37 °Cv inkubdtore so 6 % podielom co,.

o Fertilizaéné médium je vhodné na Standardnu expoziciu spermii (16 — 18 hodin)
alebo krétku inseminéciu.

* Po priprave oocytov a spermii pridajte vhodny pocet spermii do kazdého kaliska
alebo kvapky obsahujticej oocyty a ulozte misku do inkubdtora az do kontroly
fertilizécie.

e Nasledné zygoty je potrebné preniest do média na Stiepenie (CLM-20, CLM-50).

Médium na Stiepenie
CLM-20
CLM-50

Uéel poutzitia

Médium na Stiepenie sa pouziva na zabezpecenie pozadovanych vyzivnych ldtok na
vyvoj embrya v prostredi in vitro. Embryd mé7u ostat v tomto roztoku max. 2 dni
pred ich prenosom do maternice alebo poésa dalsich max. 3 dni v blastocystovom
médiu (BLM-20, BLM-50).

Vieobecné informacie

Suigastou média na 3tiepenie je albumin z fudského séra (5 mg/ml) a gentamicin
(0,01 mg/ml).

Rozsah pH (37 °C so 6 % podielom CO,) je 7,30 = 7,50

Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285 — 295

Skladovanie a stabilita

Médium na 3tiepenie sa musi uchovavat v pévodnej neotvorenej naddobe, chranené
pred svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
Navod na poutitie
* Je potrebné pouzit aseptickd techniku.
¢ Médium na 3tiepenie je vhodné na otvorend kultivaciu aj mikrokultivéciu.
Ak pouzivate mikrokvapky, dbajte na to, aby ste pouzili aj kultivaény olej,
aby nedochadzalo k odparovaniu a vyslednému osmotickému stresu.

e Je potrebné mat pripraveny vhodny premyvaci objem na premytie embrya
z fertilizaéného média (FEM-20, FEM-50).

* Médium na Stiepenie pred pouzitim minimdlne 4 hodiny zahrievajte pri teplote
37 °Cv inkubatore so 6 % podielom CO,.

* Po dokonceni fertilizacie preneste embrya z fertilizatného média na kultivacni
misku obsahujicu zahriate médium na Stiepenie. Embryo pred jeho viozenim
do zévere&nej kvapky/kaliska a vratenim misky do inkubatora premyte.

e Odbornici na oblast reprodukcie mdzu zachovat rast embrya az do prenosu
(3. del) alebo ho méZu preniest do blastocystového média (BLM-20, BLM-50)
na dalsi rast (3. az 6. deri).

Blastocystové médium

BLM-20
BLM-50

Uéel poutzitia

Blastocystové médium sa pouziva na zabezpelenie pozadovanych vyzivnych latok
na vyvoj embrya v prostredi in vitro po¢ntc fazou Stiepenia az po fazu blastocyst.
Embrya méZzu ostat v tomto roztoku max. 3 dni pred ich prenesenim do maternice.
Vseobecné informacie

Sucastou blastocystového média je albumin z fudského séra (5 mg/ml) a gentamicin
(0,01 mg/ml).

Rozsah pH (37 °C so 6 % podielom CO,) je 7,25 - 7,45

Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285 — 295

Skladovanie a stabilita

Blastocystové médium sa musi uchovavat v pévodnej neotvorenej nadobe, chranené
pred svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
Navod na poutitie
* Je potrebné pouzit aseptickd techniku.
¢ Blastocystové médium je vhodné na otvorenu kultivéciu aj mikrokultivaciu.
Ak pouzivate mikrokvapky, dbajte na to, aby ste poutZili aj kultivacny olej, aby
nedochéadzalo k odparovaniu a vyslednému osmotickému stresu.
e Je potrebné mat pripraveny vhodny premyvaci objem na premytie embrya
z média na $tiepenie (CLM-20, CLM-50).
Blastocystové médium pred pouZitim minimalne 4 hodiny zahrievajte pri
teplote 37 °Cv inkubdtore so 6 % podielom CO,.
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* Po dosiahnuti pozadovanej vyvojovej fazy v 3. der preneste embryd do
kultivacnej misky obsahujlcej zahriate blastocystové médium. Embryo pred
jeho vlozenim do zavereénej kvapky/kaliska a vratenim misky do inkubatora
premyte.
* Odbornici na oblast reprodukcie mézu zachovat rast embrya az do prenosu
alebo kryoprezervécie (4. aZ 6. deri).

Médium Geri

ONE-20
ONE-50

Ucel poutitia
Médium Geri sa pouziva na zabezpeéenie pozadovanych vyzivnych latok na vyvoj
embrya v prostredi in vitro. Embrya mézu ostat v tomto roztoku max. 5 dni pred ich
prenesenim do maternice.
Vseobecné informacie
Sugastou média Geri je albumin z fudského séra (5 mg/ml) a gentamicin (0,01 mg/ml).
Rozsah pH (37 °C so 6 % podielom CO,) je 7,30 - 7,50
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 285 — 295
Skladovanie a stabilita
Médium Geri sa musi uchovévat v pédvodnej neotvorenej nadobe, chrénené pred
svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
Névod na poutitie
* Je potrebné poutit asepticku techniku.
* Médium Geri je vhodné na otvorenu kultivaciu aj mikrokultivaciu. Ak pouZivate
mikrokvapky, dbajte na to, aby ste pouzili aj kultivaény olej, aby nedochadzalo
k odparovaniu a vyslednému osmotickému stresu.
* Je potrebné mat pripraveny vhodny premyvaci objem na premytie embrya
z fertilizaéného média (FEM-20, FEM-50).
e Médium Geri pred pouzitim minimalne 4 hodiny zahrievajte pri teplote 37 °C
v inkubdtore so 6 % podielom CO,.
* Po dokonceni fertilizacie preneste embrya z fertilizacného média na kultivaénu
misku obsahujlicu zahriate médium Geri. Embryo pred jeho vloZzenim do
zavereénej kvapky/kaliska a vratenim misky do inkubdtora premyte.

ryoprezervacia

Zasobnik s médiom Gavi

GAVI-MED-20
Ugel poutzitia
Zéasobnik s médiom Gavi je urfeny na pouZivanie spolu s ndstrojom Gavi (GAVI-INS-01)
na vitrifikaciu embryi v rdmci procedur technoldgie asistovanej reprodukcie (ART).
Vseobecné informacie
Zasobnik s médiom Gavi sa sklada z 2 roztokov:
* Roztok Gavi 1 s bielym skrutkovym uzaverom —ide o ekvilibra¢ny roztok
s obsahom albuminu z fudského séra (16,8 mg/ml),
* Roztok Gavi 2 s cervenym skrutkovym uzdverom —ide o vitrifikacny roztok
s obsahom albuminu z fudského séra (13,5 mg/ml).
Rozsah hodnoty pH (teplota vzduchu 25 °C) je 7,30 - 7,50
Zasobnik s médiom Gavi je uréeny iba na jedno poutZitie.
Skladovanie a stabilita
Zasobnik s médiom Gavi sa musi pred pouZitim neustéle uchovévat v pévodnom
plastovom obalovom zdsobniku na zabezpecenie sledovatelnosti a schladeny na
2 -8 °C. Produkt nezmrazujte.
Navod na poutZitie
Pretitajte si pouZivatelskd priru¢ku k produktu Gavi, €ast 5.2 Priprava na spotrebny
material a prislusenstvo, v ktorej ndjdete informécie o pouzivani zasobnika s médiom

Gavi s nastrojom Gavi. Ak pouZivatelskd priru¢ku nemate, poZiadajte spoloénost
Genea Biomedx o ndhradnu na adrese info@geneabiomedx.com

Vitrifikacna suprava

VIT-01

Ugel poutitia

Vitrifikacna stprava sa pouziva na vitrifikaciu embryi v ramci postupov technoldgie
asistovanej reprodukcie (ART).

Vseobecné informacie

Vitrifika¢na suprava sa sklada z 3 roztokov:
o Vitrifika¢na sdprava VitSol 1 — s obsahom albuminu z ludského séra (18,3 mg/ml)
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¢ Vitrifika¢nd stprava VitSol 2 — s obsahom albuminu z fudského séra (16,2 mg/ml)
¢ Vitrifikatna stprava VitSol 3 (DMSO)
Rozsah hodnoty pH (teplota vzduchu 25 °C) je 7,30 - 7,50
Tato stprava tvori doplnok k zahrievacej stiprave Gems (WRM-01).
A\ vitrifikagna stprava bude pripravend na poufZitie az po zmie$ani 3 roztokov
podla ndvodu na pouZitie. VitSol 3 je dimetylsulfoxid (DMSO). Karta bezpe¢nostnych
udajov o materidli (MSDS) je k dispozicii na poZiadanie. A\ Vitrifikagna suprava sa
musi pouzivat s legalne preddvanym skladovacim zariadenim, ktoré je uréené na
pouZitie v ramci vitrifikaénych procedur. Skladovacie zariadenie musi byt uzavretym
systémom na zabranenie moznému riziku virusovej kontaminacie.
Roztoky VitSol 1 a VitSol 2 obsahujd albumin z fudského séra.

Skladovanie a stabilita

Roztoky VitSol 1 a VitSol 2 sa musia uchovavat v pévodnej neotvorenej nddobe,
chranené pred svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.

/N Roztok Vitsol 3 (DMSO) je potrebné vybalit z obalu vitrifikacnej supravy, uloZit
v pévodnej neotvorenej nadobe na miesto s izbovou teplotou chranené pred
svetlom.

Navod na poutitie

Priprava
e Je potrebné pouzit aseptickd techniku.
* Produkt DMSO mrzne pri teplote < 18,5 °C. Pred pouZitim produktu VitSol3
(DMSO) pockajte, kym nadobudne izbovu teplotu.
* Odporti¢ame, aby ste roztoky s obsahom DMSO poutzili do 1 hodiny. Po pouziti
zlikvidujte.
Vietky vitrifikaéné roztoky by mali byt pripravené v nddobe bezpeénej pre embryo
(napriklad v jednotlivych kaliskoch misky so 4 kaliskami alebo v malej skamavke)
bezprostredne pred pouZitim. Pomer pripravy roztokov je uvedeny nizsie:
o Vitrifika¢ny roztok 1: Pridajte 40 pl produktu VitSol 3 (DMSO) na kazdych 460 pl
produktu VitSol 1
e Vitrifikaény roztok 2: Pridajte 80 pl produktu VitSol 3 (DMSO) na kazdych 420 pl
produktu VitSol 2
Pocas merania a priddvania produktu VitSol 3 (DMSO) do produktov VitSol 1 a VitSol
2 je potrebné postupovat opatrne, kedze ide o viskdzny roztok, ktory vyZzaduje
dokladné meranie a miesanie (napriklad niekolkonasobnym pipetovanim po pridani).
Sposob
* Podla pokynov vyrobcu si pripravte vitrifika¢né zariadenie na pouZitie.
* VloZte embryo, ktorého vitrifikiciu chcete vykonat, do vitrifikaéného roztoku
1 na ekvilibraciu (stlacenie a expanzia na 80 % pdvodného objemu).
* Po dokonéeni ekvilibracie preneste embryo do kaliska s minimalnym objemom
vitrifikaéného roztoku 2.
* Embryo dokladne premyte. Embryo preneste do vitrifikaéného zariadenia
a spustite vitrifikaciu podla navodu na poutitie vitrifika¢ného nosica. Cas
od prenosu do vitrifikaéného roztoku 2 po dokoncenie vitrifikacie by nemal
presiahnut 90 sekund.
¢ Po dokonéeni vitrifikacie preneste vitrifikované bunky do skladovacej nddoby.
Dbajte na to, aby boli vitrifikované bunky kontinudlne ponorené do tekutého
dusika.

Zahrievacia suprava

WRM-01
Uéel poutzitia
Zahrievacia suprava a jednotlivé roztoky (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3)
sa poutzivaji na zahriatie embryi, ktoré podstpili vitrifikaciu pouZitim vitrifikaénej
stpravy (VIT-01) alebo zésobnika s médiom Gavi (GAVI-MED-20). Roztoky WarmSol
1, WarmSol 2 a WarmSol 3 sa nesmu pouZivat individudlne — vidy ich pouZivajte ako
suéast zahrievacej stipravy.
Vieobecné informacie
Zahrievacia suprava sa sklada z 3 roztokov:

o Zahrievacia siprava WarmSol 1 — s obsahom albuminu z fudského séra

(20,0 mg/ml)

o Zahrievacia siprava WarmSol 2 — s obsahom albuminu z fudského séra
(20,0 mg/ml)

o Zahrievacia siprava WarmSol 3 — s obsahom albuminu z fudského séra
(20,0 mg/ml)

Roztoky zahrievacej sipravy obsahuju albumin z fudského séra.
Rozsah hodnoty pH (teplota vzduchu 25 °C) je 7,30 - 7,50
Osmolalita (mOsm/kg)

o Zahrievacia siprava WarmSol 1: 1 280 - 1 320

¢ Zahrievacia siprava WarmSol 2: 780 — 820

* Zahrievacia siprava WarmsSol 3: 295 — 305
Skladovanie a stabilita

Zahrievacia sUprava sa musi uchovavat v pévodnej neotvorenej nadobe, chranend
pred svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
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Navod na poutZitie
Priprava
* Je potrebné poutit asepticku techniku.
* Roztok WarmSol 1 pred pouZzitim ekvilibrujte na teplotu 37 °C.
* Roztoky WarmSol 2 a WarmSol 3 pred pouZitim ekvilibrujte na izbovu teplotu.
* Na kultivaciu embrya po zahriati si pripravte vhodny objem prislusného
kultivaéného média v inkubétore so 6 % podielom CO, pri teplote 37 °C
minimalne 4 hodiny pred pouzitim.
Spésob
* Podla pokynov vyrobcu identifikujte embryo a vitrifikaéné zariadenie na
zahriatie.
e  Pridajte 2,0 ml roztoku WarmSol 1 do malej Petriho misky a pred pouzitim
ekvilibrujte na 37 °C.
* Pouzitim misky so 4 kaliskami pridajte 500 pl roztoku WarmSol 2 do kaliska
1 a 500 pl roztoku WarmSol 3 do kaliskov 3 a 4. Vykonajte ekvilibraciu na
izbovu teplotu.
* Extrahujte embryo z vitrifikacného zariadenia a vloZte ho do malej Petriho
misky s roztokom WarmSol 1.
* Po uplynuti 1 mindty preneste embryo z Petriho misky do kaliska 1 s roztokom
WarmSol 2 na 3 mintty (na zacatie opakovanej ekvilibrécie).
* Preneste embryo do kaliska 3 s roztokom WarmSol 3 na 5 mindt.
* Preneste embryo do kaliska 4 s roztokom WarmSol 3 na 1 mindtu. Riadne
premyte embryo.
* Preneste embryo do misky s vhodne ekvilibrovanym kultivaénym médiom
a inkubujte aZ do prenosu.

VitBase
VBS-20

Ugel poutitia
VitBase je pufrované médium HEPES, ktoré sa pouZiva na kratkodobé ulozenie
embryi do prostredi bez obsahu plynu.
Vseobecné informacie
Produkt je mozné pouZit pri izbovej teplote alebo po ekvilibrécii na 37 °C.
Produkt VitBase obsahuje albumin z fudského séra (20 mg/ml).
Rozsah hodnoty pH (teplota vzduchu 25 °C) je 7,30 - 7,50
Rozsah osmolality (mOsm/kg) je 295 — 305
Skladovanie a stabilita
Produkt VitBase sa musi uchovévat v pdvodnej neotvorenej nadobe, chraneny pred
svetlom a pri teplote 2 — 8 °C. Produkt nezmrazujte.
Navod na poutZitie
* Je potrebné poutit aseptickd techniku
* Odoberte pozadované mnozstvo do nddoby bezpecnej pre embryo a pred

pouzitim pockajte, kym nadobudne izbovi teplotu, alebo vykonajte ekvilibraciu
na37°C.

VYROBCA
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Gemns

Elcaywyn

AkoAoUBEL pia yevikn Stadwkaacia yla tn Xprion Twv mpoioviwy Hécou
eéwowpatikng yoviponoinong (IVF) Genea Biomedx Gems. Autd

TA TPOTOVTA TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLOVVTAL HOVO CUUWVA LE THY
TPOPAETIOHEVN XPiON TOUG. Agv TPETEL VAL XpnoLpomnotnBouv i va
unokataotabouv yia AAAeG ebappOVES.

KdBe epyaotriplo mpémnet va kablepwoel Tig SIkES Tou Sladikaoieg,
TIoU €ival BEATLOTOMOLNUEVEG yLaL TNV EKACTOTE LATPLKN EYKATACTOON,
oupnepAapBavopévwy KatdAnAwv pétpwy eAéyxou, o iepintwon
XPAoNG avolxtrig KAAALEPYELOG yLa TV anoduyn eEATULONG TwV HECWV
KOUL TWV EMOKOAOUOWV aAAQYWVY OTNV WOHWTIKOTNTA.

Npodiaypadég kat Stacpdalion moldtntog

Kabe maptiba npoidvrog (pe egaipeon to VitSol 3 (DMSO) oto Zet
vahoroinong yta to omnoio Sev LoxUouv oL SoKLUEG) SoKLpAleTat yLa
ta e€Ag:

e Stelpdtnta (pe otelpa tiBnon)

*  Mnbevikr avamtuén

e Evbotofivn péow tng Sokipaoiag LAL (Aopa apolBadostdwv
KUTTapwv Limulus)

e Eninebo evéotofwv <0,4 EU/mL

e BlooupBatdtnta péow tng Sokpaciag MEA (Sokipaocio euBpuou
TIOVTLKOU)

o 1 kUTTapo 280% Tou 2PN €xel avamtuxBel éwg To oTddL0
BAaotokUotNG A Tepattépw Katd 96 wpeg (ue efaipeon
To Sperm Wash Gradients, oto onoio dev edapudletal n
Sokipaoia MEA)

e Qopwtkotnta (He e€aipeon to ZeT valomoinong kat to Gavi
Medium Cartridge ota omnoia Sev epapudletal, avatpeste oTig
YEVIKEG TIANPOdOPLEG TOU EKACTOTE OET MAPAKATW YLOl ETUWTAEOV
AETTONEPELES)

¢ pH (pe egaipeon to VitSol3 tou Zet uakomoinong ato omnoio Sev
ebappoletal, avatpEte oTLg YeVIKEG TIANpodopieg Tou ekdoToTE
OET MAPAKATW yLol ETUWTAEOV AEMTTOUEPELEG)

e SPTT (Aokilaoia TO§LKOTNTAG OTIEPUATOG)

o Aokipaopévn emBiwaon omépratog
e Edapuodletal povo oe OAa Ta péoa mou oxetifovral dpeoa
e to onéppa (Sperm Buffer, Sperm Medium kat Sperm Wash
Gradients)
‘O\a ta anoteAéopata napéyovial oe MoTomontkd avaAuong yia tn
OUYKEKPLUEVN TtapTida, To omoio eivat SLaBEoipo KATOTLY LT ULATOG,.

AmnoBrkeuon koL otabepotnTa

‘Otav anobnkevovtal cULPwva Le TG 0dnyieg, ta npoidvta péowv
IVF Genea Biomedx Gems givat otaBepd éwg tnv nuepopnvia Agng
TIOU avaypAdETAL OTNV ETIKETA TOU TTPOIOVTOG. AUTA Ta Tipoiovta Sev
UopoUlv va anootelpwBolv ava PETE To AvoLypa.

Anoppite HeTd T Xprion.

Mnv XPNOLLOTIOLEITE TO TPOIOV EQV:

¢ Houokevaoia paivetal kateotpappévn i n oppdylon €xeL ONAOEL.

¢ To StdAupa dpaivetat BoAo.
¢ Hnpuepounvia A§ng éxeL mapéABeL.

Npoduldterg

STIG MEPUTTWOELS TTOU N avIPWITLVN AEUKWUATIV 0poU €ival CUOTATIKO
TOU Héoou:

Ta tumononpéva PETpa YL TV mpoAndin AOLHWEEWV TTOU TTPOKUTITOUV
and tn Xprion GAPHAKEUTIKWY TPOIOVTWY MOV TIOPAOKEUALOVTaL

and avBpwrivo aipa rj mMhdopa nepthapBavouy tnv emthoyn Sotwy,
TOV EAEYXO LEHOVWHEVWY SWPEWV Kol SECAUEVWV TTAACHATOG yLa

QFRM40-23-112021

O6nyieg xpriong (EL)

OUYKEKPLUEVOUG SEIKTEG AoLWENG KaL TN SUPTEPIANWN QMOTEAEGHATIKWY
otadiwv mapackeung ya tnv adpavornoinon/amopdkpuvon wv. Mapoia
auTd, Gtav xopnyouvtat GapUAKEUTIKA TTPOIGVTA TTOU TOPACKEUALoVTaL
and avBpwrivo aipa ) mMAdopa, n mbavotnta LETAS00NG LOAUGHATIKWY
TapayoVTwY Sev popei va arokAeLoTel evieAws. AuTo LoXUEL emtiong yLo
QyvwoTtoug 1) avaduduevoug Loug kat GAAa taboydva.

H mpwtn VAN amo v omnoia mPonABe autd To MPOLdV StamoTwenke OtL
elval apvnTikn 6Tav SOKLUACTNKE Ao TOV KATAOKELAOTH yla avtt-HIV
1/2, avti-HCV, HBsAg, cUdn, HCV RNA, HIV-1 RNA, HAV RNA, HBV
DNA kot mapPoio B19 DNA cOudwva pe To Miotomnotntikd avaiuong.
Agv umtdpyouv avadopEg yla LETAdoon LWV He AeUKwHATVN TTou

£XEL KATAOKELAOTEL CUpDWVA P TG TTpodilaypadég TG Eupwiaikig
Dappakornotiag pe kablepwuéveg Sladikaoies. TuvioTdtal
avernipuAakta kdBe dpopd mou xopnyeital éva npoidv pécou IVF

Genea Biomedx Gems o€ évav acBevh, va kataypddetat To dvopa

KoL 0 aplOUAG MapTiSag ToU MPOLOVTOG, TIPOKELLEVOU VoL UTIAPXEL LA
oUvdeon petafy Tou aoBevoug Kat TG TapTiSag Tou IPoidvVTog.

Avtevbeifelg

‘Otav n yevtapukivn givat cuoTaTIKO TOU HECOU, UNV TO XPNOLUOTOLE(TE
oe aoBevn pe yvwotr alepyia otn yeviapukivn | mapopoLa poilovra.

OpLoUAG TWV CUUBOAWY

Kataokeuaotig

Kwbikdg maptidag

Kwbkdg avadopdg

Xprion éwg

ATOOTELPWONKE pE XPrion Aonmng TexViKN eneéepyaoiag

@EWEEL
B

MnV EMAVOMOCTELPWVETE

Mnv enavoxpnotponoleite

Mpoocoxn. ZupBouleuteite Tig 06nyieg xpriong

Meploplopog Beppokpaciag

P =S
=

Aatnpeite To MPoioV oTeEYVO

/\‘

Duldooete pokpLd and to nAtakd pwg/Ouldooste
Hakpld and Beppotnta

A
-}_

AuTH n TAEUPA TIPETIEL VAL EIVOL OTPAUUEVN TIPOG TAL EMAVW

EUBpauoTo, xelploteite pe mpoooxn

Mnv xpnotponoLeite edv n cuokeuaoia givat
KOTETPOUHEV

®|~=

H opoomovéiakn vopobeaia (HMA) meplopiiet
TNV MWANGCN QUTHG TNG GUCKEUNG atd 1) KATOTILY

RxOnIy napayyehiag and adslodotnuévo Latpd i GAov
emayyeApatio vyeiag.

c € To 1poidv cuppopdWVETaL HE TV o8nyia

2797 93/42/EOK mepi Latpotexvohoykwv mpoidvtwy (BSI)
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Oocyte Retrieval Buffer
ORB-20
ORB-50

MpoPAenopevn xprion

To Oocyte Retrieval Buffer (PUBuLOTIKS SLEAUHA QVAKTNONG WOKUTTAPWY)
XPNOLLUOTIOLETAL YLOL TV ATTOUAEKPUVOT TWV WOKUTTAPWY Ao Ta woBUAGKLAL KAl yia
™ pelwon Tou oTpeg oTa WOKUTTAPA KATA Tt SLdpKela auTrg tng Stadikaotac.
Fevikég mAnpodopisg

To Oocyte Retrieval Buffer eivat cupmAnpwpévo pe yevtapukivn (0,01 mg/mL).

To elpog pH (25 °C oe aépa) sivat 7,30-7,50

To eUpog wopwtkdtntag (MOsm/kg) eivat 280-290

AmnoBrkeuon kat otabfepotnta

To Oocyte Retrieval Buffer mpénet va puldooetat oto apxtko kAewotd Soxeio,
Va TPOCTATEVETAL A6 TO PwG Kat va PUxeTat oe Beppokpacia 2-8 °C. Mnv
Katap UXETE.

O&nyieg xpriong
o TIPEMEL VA XPNOLHOTIOLELTAL GLONTITH TEXVLKN.
* Oeppavete 1o Oocyte Retrieval Buffer oe Beppokpacia 37 °C mpw and tn xprion.

Sperm Buffer
SPB-20
SPB-50

MNpoPAenopevn xprion

To Sperm Buffer (PuBpLoTikd SLGAUpa OTIEPHATOG) XPNOLHOTOLELTAL yia TNV MAUGN
KOWL TNV €K VEOU EVALWPNGON OTIEPUOTOG VLA TO OTASLO TNG OTIEPHATEYXUONG OTNV
evbopntpla oneppatéyxuon (IUl), tnv e§wowpatikr yovipornoinon (IVF) i otn
Stayvwotikn mAbon.

Tevikég mAnpodopieg

To Sperm Buffer ival cupmAnpwpévo pe avBpwrvn Aeukwpativn opot (10 mg/mL)
Kat yevtapukivn (0,01 mg/mL).

To eVpog pH (25 °C og agpa) ivar 7,30-7,50

To eVpog wopwtkdTnTag (MOsm/kg) eivat 285-295

ArnoBrikeuon kat otabepotnta

To Sperm Buffer npénet va duldooetal oto apxikd KAeloTo Soxelo, va mpootateletal
and 1o dwg kat va Puxetat oe Beppokpaocia 2-8 °C. Mnv katap UXeTe.

Obnyieg xprong

o [p£mEL va XPNOLUOTIOLELTAL AONTITN TEXVLKH.

*  Oeppdvete to Sperm Buffer og Beppokpacia 37 °C mpw and t xprion.

e To Sperm Buffer eivat kat@AAnAo too0 yia avolytr KaAALEPYELX GGO KaL yla
HikpokaAAEpyeta. EQv xpnotpomnoleite pikpootayoves, Befatwbeite ot
Xpnotporoteitat éAato KaANEPYELAg, yia TNV artoduyn e§ATHLONG KAl TOU
WOHWTLKOU OTPEG TTOU TIPOKUTITEL.

Sperm Wash Gradient Set
SWG-01

MpoBAendpevn xprion
To Sperm Wash Gradient Set (2et StaBaBuiong mAUong oméPRATog) XpnotpomoLeitat
YLOL TOV SLaXwpLOpO TOU OTIEPUATOIWAPIOU OO TO OIEPUATIKG TAAOHA, KABWG
KO yLa Tov Staxwplopd oneppatolwapiwv uPnAig KNTKETNTAG KATd ThV
TIPOETOLUAOLO TNG OTIEPUATEYXUCNG,.
Fevikég mAnpodopisg
To Sperm Wash Gradient Set anoteAeitat ané 2 StaAvpata:
*  AdAupa SlaBddpiong mAong omépparog (45%)
e Toelpog pH (25 °C ot aépa) eivar 7,30-7,50
¢ To elpog wopwtkdtnTag (mOsm/kg) eival 285-295
*  Adlupa StaBdbpiong mAlong onéppatog (90%)
* Toelpog pH (25 °C ot aépa) eivar 7,30-7,50
¢ To elpog wopwtkdtnTag (mOsm/kg) eival 280-290
Ta StaApata cupmAnpwvovtat pe avBpwrivn Aeukwpativn opod (10 mg/mL),
yevtapukivn (0,01 mg/mL) kau emikaAuppévn oihika.

AnoBrkevon kat otabepoTnTa

To Sperm Wash Gradient Set ripénet va puAdooeTaL oTo ap)iko KAeLoTo Soxelo,
va pootateveTat and to Gpwg kat va Puxetat oe Beppokpacia 2-8 °C. Mnv
KatapUXETE.

Obnyiec xpAong
o TpEMEL va XPNOLUOTIOLELTAL AONTITN TEXVLKT.
* E§looppomrote kat ta §U0 Stahvpata StaBabuiong 45% kat 90% oto Sperm
Wash Gradient Set oe Beppokpaoia Swpatiou rpw anod t xprion.
*  Adrote o onéppa va uyporonBei oe Beppokpaacia 37 °C yia nepinou 30 Aerttd.
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* TMoapaokevdote npooBetovtag 1,5 mL AtaAdpatog StaBdduiong miong orépuatog
(90%) ka, 0T CUVEXELD, ETMKaAUTITOVTAG OTOSLaKE pe 1,5 mL AldAOpaTog
SlaBaduiong mMbong oméppatog (45%) o cwANVApLa KWVLKAG BAonG.

* MNpocBote oTPWOELS £WG 1,5 ML TOU EKOTIEPUATWHATOG 0TN StaBdbpion.

* 1nnepidivnon. Guyokevipiote yia 20 Aemtd ota 300 g Kat, oTn CUVEXELQ,
APALPESTE TTPOCEKTIKA TO OTIEPUATIKO TTAAOHA, TV EMAVW Slemiddvela, T
OTPWHA 45% Kat TV KATw Stemiddveta. AGoTe TO UTIGAOLTO TOU CTPWHATOG
90% avénagdo.

*  Adaipéote 10 odatpiblo omEPUATOG, TOTOOETHOTE TO O€ éva OTELPO KWVIKO
owAnvdplo kat evaiwpriote avd oe Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) (=3 ml, <10 ml).

* 2nnepidivnon. Guyokevtpiote yia 6 Aemtd ota 500 g. Apatpéate T0
UTtEPKELHEVO Kal EvalwpnaTe §ava to odatpiblo oe pkpo dyko (repimou
200 pL) Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) fj oe Sperm Medium (SPM-20, SPM-50).

*  A§LONOYNOTE TO MAPACKEVACHA OTEPHATOG YL KWVNTIKOTNTO GUYKEVTPWONG.
MpocappooTe Onwg amatteital.

* EQv to omépua evalwpriOnke ek véou oe Sperm Buffer, puldéte oe évav
enwaotripa oe Beppokpacio 37 °C péxpL va XpeLaoTel.

* EQv to omépua evalwpriOnke ek véou oe Sperm Medium, puldéte oe Evav
enwaotipa 6% CO, ot Beppokpacia 37 °C péxpt va xpelaotet.

Avant

Sperm Medium

SPM-20

SPM-50

MpoPBAendpevn xprion

To Sperm Medium (Moo GTMEPPATOG) XPNOLLOTOLELTAL VLA TNV TAUON KA TNV EK

VEOU EVALWPNON TOU OTEPHATOG Yia To oTadLo oneppatéyxuong ot IUI, IVF rj ot
Stayvwotiki) muon, Bektiotonotnpévo yia anobrikeuon oe enwactripa 6% CO,.

Fevikég mAnpodopieg

To Sperm Medium eivat cupmAnpwpévo pe avBpwrivn Aeukwpativn opol (10 mg/
mL) kat yevtapukivn (0,01 mg/mL).

To elpog pH (37 °C e 6% CO,) eivar 7,30-7,50

To eVpog wopwtkotnTag (MOsm/kg) eivat 285-295

AnoBrkeuon kat otaBepdTnTa

To Sperm Medium mpénel va puAdooeTat oTo apyikd KAeLoTo Soxeio, va
TpootateleTaL amnd To Gpwg Kat va Puxetat oe Beppokpacia 2-8 °C. Mnv kataUXeTe.

Obnyieg xpriong

* TpémeL va XpnOLHOTIOLEITAL GONTITN TEXVLKH.

* Mpénetva adrvete to onéppa va vypornotnBei oe Beppokpacia 37 °C yua
Tepinou 30 AemTd pw anod T Xprion.

* Oeppavete To Sperm Medium oe Beppokpacia 37 °C oe enwactipa 6% CO,
TPV QM T Xpron.

Ta Ty texvikn avdduong:

*  Edapuoote anard oto Katw pépog kKAdopata (300-1000 pL) mAfpwg
UYPOTIOLNHEVOU OTIEPUATOG KATW artd Ta kKAdopata 1,5 mL o€ e§loopponnpévo
Sperm Medium o€ Kwvikd cwAnvapta 14 mL.

* Teipete Ta owAnvapia umo ywvia 45°, yia avénon tou eppasdol tng
SLEMUPAVELAG TOU HECOU KAAALEPYELAG-OTIEPHOTOG, KL EMWACTE OE EMWACTAPA
6% CO, oe Beppokpacia 37 °C yia 60 Aemtd.

*  ErotpéPte anoAd 1o owAnvaplo oe 0pbia BEon, adalpEoTe TO AVWTEPO PECO
TAvw aro to onépua (nepimou 0,7-1,0 mL).

*  ALOAOYNOTE TO MOPAOKEVACHA OTEPUATOG YL KWVNTIKOTNTO CUYKEVTPWONG.
MpooapuooTe ONwg arnatteital.

* AnoBnkelote oe enwaotipa 6% CO, oe Beppokpacia 37 °C, péxpL va xpeLaoTel.

Ta Méoa yovipomnoinong (FEM-20, FEM-50), Staonaong (CLM-20, CLM-50) kat
BAaotokUotng (BLM-20, BLM-50) Gems eivat BeAtiotonotnpéva yia xprion oe
nepBdAiov xapnAou ofuyovou (5%).

Fertilisation Medium
FEM-20
FEM-50

MpoPBAendpevn xprion

To Fertilisation Medium (Méoo yovipomnoinong) xpnotpomnoteitat yLa tnv napoxr
KatdAANAoU TEPLBAANOVTOG TOOO yia T WOKVTTAPA OO0 KAl yia Ta oTiEpHATolwdpLa,
yLa TV tpowBnon BEATLOTWY TTOCOOTWY YOVLHOTIONoNG.

Fevikég mAnpodopieg

To Fertilisation Medium givat cupmAnpwpévo pe avBpwrivn Aeukwpativny opol

(5 mg/mL) kat yevtapukivn (0,01 mg/mL).

To elpog pH (37 °C e 6% CO,) eivar 7,30-7,50

To eUpog wopwtkdtnTag (MOsm/kg) eivat 295-305

AnoBrkeuon kat otaBepdTnTa

To Fertilisation Medium npénetL va puAdooetat oto apyikd KAeloto Soxeio, va
TpootateleTaL amnd To Ppwg Kat va Puxetat oe Beppokpacia 2-8 °C. Mnv kataUXeTe.
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Obnyieg xpAong

® [p£MEL va XPNOLUOTIOLELTAL AONTITN TEXVLKI.

¢ To Fertilisation Medium eivat katdAAnAo téoo yla avouxtr kaAAiépyeta 600
Kat yia pkpokaAMEpyeLa. EQv xpnoLpoToLeite PiKkpooTayoveg, PeBatwbeite
OTLxpnopoToLeitat ENato KaALEPYELAG, yia TNV artoduyr] EEATILONG KAt TOU
WOHWTLKOU OTPEG TIOU TIPOKUTTTEL.

o TpéneL emiong va MapaokevaoTel évag katdAAnAog 6ykog AUoNG.

e Oeppavete To Fertilisation Medium oe Beppokpaoia 37 °C oe enwaotipa 6%
CO, yLa TOUAGXLOTOV 4 WPEG TPV amd TN Xpron.

¢ To Fertilisation Medium givat katdAAnAo yLa turikr €kBeon oméppatog
(16-18 WPEG) 1 YL GUVTOUN OTIEPUATEYXUON.

*  META TNV MPOETOLUACIA WOKUTTAPWV Kat OTEEppaTolwapiwy, pocBéate
oV KatdAAnAo aplBpd oneppatolwapiwv oe kaBe dpéap f otayovisio mou
TIEPLEXEL TAL WOKUTTAPA KAl EMLOTPEPTE TO TPUPBALO OTOV ENMWACTAPA EWG TOV
£\eyxo yoviponoinong.

¢ OuenakdhouBol Juywreg npénet va petadepBouv oto Cleavage Medium
(CLM-20, CLM-50).

Cleavage Medium

CLM-20
CLM-50

MpoBAendpevn xprion

To Cleavage Medium (Méoo S1domacng) XpnOLOTOLELTAL YLOL TV TIAPOXT TWV
QMOPAITNTWY BPEMTIKWY GUCTATIKWY yia TNV avamntugn epPplwvy in vitro. Ta
£uBpua UMopoUV va TIAPAHEIVOUY GE QUTO TO SLEAVHA yLa WG KaL 2 NHEPEG TPV
petadepBolv otn piTpa f va avartuxBolv yia akopn 3 nuépeg ot Blastocyst
Medium (BLM-20, BLM-50).

Tevikég mAnpodopieg

To Cleavage Medium givat cuprmAnpwpévo pe avBpwmvn Aeukwpativn opol
(5 mg/mL) kat yevtapukivn (0,01 mg/mL).

To bpog pH (37 °C ue 6% CO,) ivat 7,30-7,50

To e0pog wopwtkotntag (MOsm/kg) eivat 285-295

AmnoBrkeuon kot otabepdTnTa
To Cleavage Medium mpénet va puldooeTal oTo apxiko KAeLoTo Soxelo, va
TpootatevETaL arnd To dwg Kat va Puxetat oe Beppokpacia 2-8 °C. Mnv kata UXeTE.

O8nyieg xprong

®  [p£MEL va XPNOLUOTIOLELTAL AONTITN TEXVLKH.

¢ To Cleavage Medium &ivat katdAAnAo t000 yia avolytr KAAALEPYELD GO0 Kat
yla pkpokaAALEpyeLa. EGv xpnotpomnoleite pikpootayoveg, BeBatwbeite ot
Xpnotporoteitat éAato KaAMEPYELAG, yia TNV artoduyn e§ATHLONG KAl TOU
WOHWTLKOU OTPEG TTOU TIPOKUTITEL.

o [péneL va mapaokeLaoTeL KatdAANAog 6ykog MAUGNG, yLa TV MAUGH Tou
epPplou amnd to Fertilisation Medium (FEM-20, FEM-50).

¢ Oepudvete to Cleavage Medium oe enwaotripa 6% CO, oe Beppokpacia 37 °C
yta TOUAGXLOTOV 4 WPEG TPV artd T xprion.

* Metd tn yoviponoinon, petadpépete ta uppua and to Fertilisation Medium og
£va TpuPAio KaANLEPYELOG TIOU TiepLEXEL TO TipoBeppacpévo Cleavage Medium.
MAUvete To UPpPUo TPV TO TOTOBETHOETE OTNV TEAKT oTayéva/dpéap kat
eMOTPEYPTE TO TPUPALO OTOV EMWOCTAPAL.

* O eMOTHHOVAG QVamapaywyng UIopei va cuvexioet va kahAepyei to €éuppuo
péxpLva petadepBel v Huépa 3 i péxpt va petadepBei oto Blastocyst Medium
(BLM-20, BLM-50) yta tepattépw avamtugn and myv Huépa 3 éwg v Huépa 6.

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50

MNpoPAenopevn xprion

To Blastocyst Medium (Méco BAaoToKUGTNG) XPNOLLOTIOLELTAL YLOL TV TAPOXH TWV.
amapaiTtNTWY BPEMTIKWY GUCTATIKWY yLa TNV avartuén tou epBpuou in vitro and
T0 0Tad10 TG Stdomacng £wg to otadio tng BAactokiotng. Ta éuPpua puropolv va
Tapapeivouv o€ QUTO TO SLAAUMA YLa £WG Kat 3 NUEPEG TIPLV ATt TN HeTadOopd Toug
otn pATpa.

Fevikég mAnpodopieg

To Blastocyst Medium givat cupmAnpwpévo pe avBpwrivn Aeukwpativi opol

(5 mg/mL) kat yevtapukivn (0,01 mg/mL).

To eUpog pH (37 °C pe 6% CO,) elvar 7,25-7,45

To eVpog wopwtkdTNTag (MOsm/kg) eivat 285-295

AnoBrkeuon kat otabepotnTa
To Blastocyst Medium mpénet va purdooetat oto apxiko kAelotd Soxeio, va
TpooTatevETaL Ao TO Pwg Kat va Poxetal oe Beppokpacia 2-8 °C. Mnv katapUXETE.

Obnyieg xpriong
o [pEmEL va XPNOLUOTIOLELTAL AONTITN TEXVLKT.
¢ To Blastocyst Medium eivat katdAAnAo t0o0 yLa avotxtr kaAliEpyela 660
Ko yla pkpokaAALEpyeLa. EQv xpnolponoteite pikpootayoveg, BeBalwbeite
Ot xpnotpornoteitatl éhato kaAEpyeLag, yia Ty anoduyr eEATULONG KAt TOU
WOHWTLKOU OTPEG TTOU TIPOKUTITEL.
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o Mpénel va napackevaotel katdAAnAog 6ykog mAUoNG, yia thv TAUon Tou
euBpuou amnod to Cleavage Medium (CLM-20, CLM-50).

* Oeppavete To Blastocyst Medium oe enwaotipa 6% CO, oe Beppokpacia 37 °C
yla TOUAAXLoTOV 4 WPEG TTpLV artd T Xprion.

*  AdoU emutixete to emBUPNTO oTASL0 avdmtuéng Ty Huépa 3, petadépete
Ta £uBpua oe éva TPUPAL0 KAANLEPYELOG TIOU TIEPLEXEL TO TIPOBEPHAGHEVO
Blastocyst Medium. MAOvete T0 €uBpPUO TPLV TO TOMOBETATETE GTNV TENKH
otayova/dpéap kat emotpédPte To TPUPAL0 OTOV EMWACTAPA.

* O emoTApovag avanapaywyng Lopel va cuvexioet va kaAlepyet to uppuo
£wg ™ petadopd 1y TNV kpuoouvtripnon thv Huépa 4 €wg 6.

Geri Medium

ONE-20
ONE-50

MpoPBAendpevn xprion

To Geri Medium (Méoo Geri) xpnotpomnoLeitat yLa TNy mapoxr Twv anapaitntwy
BPETTKWY CUCTATIKWY YLaL TNV avamtuén epPpowv in vitro. Ta EpBpua popodv va
Tapapeivouy oe auTo To SLEAUPA YL EWG KaL 5 NHEPES TPV artd T peTadopd Toug
ot pitpa.

Fevikég mAnpodopieg

To Geri Medium eivat cupmAnpwpévo pe avBpwrivn Aeukwpativn opou (5 mg/mL)
Kot yevtapukivn (0,01 mg/mL).

To elpog pH (37 °C e 6% CO,) eivar 7,30-7,50

To elpog wopwtikotnTag (MOsm/kg) eivat 285-295

AnoBrikeuon ko otabepoTnTa

To Geri Medium mpénetL va puAdoCETaL 0TO apyLko KAELGTO Soxelo, va pootateleTaL
and 1o dwg kat va Puyetat os Beppokpacia 2-8 °C. Mnv katapUXeTe.

O&nyieq xpAong

*  [IpENEL VoL XPNOLUOTIOLELTAL AONTITN TEXVLKY.

* To Geri Medium eivat katdAAnAo t6o0 yLa avoutr KaAMEpyeLa 000 Kat yia
HikpokaAAépyeta. EQv xpnotpomnoleite pikpootayoveg, BeBatwbeite otu
Xpnotpornoteitat EAato KaANEPYELAG, yia TNV aroduyr] EEATULONG KAt TOU
WORWTLKOU OTPEG TIOU TIPOKUTTTEL.

o [pénet va napaokevaotel katdAAnAog 6ykog AUGNG, yLa T TAUon Tou
epPpuou and to Fertilisation Medium (FEM-20, FEM-50).

*  Oeppdvete 1o Geri Medium og enwaoctrpa 6% CO, o Beppokpaoia 37 °C yia
TOUAGXLOTOV 4 WPEG TPV At TN Xprion.

*  Metd tn yoviponoinon, petadépete ta éuppua and to Fertilisation Medium
o€ éva TpuPAio KOANLEPYELAG TTOU TIEPLEXEL TO TipOBEppacpévo Geri Medium.
MAOVETE TO EPPPUO TIPLV TO TOTOBETHOETE OTNV TEAWKH oTayova/dpéap kot
€TULOTPEYTE TO TPUPALO OTOV ENWaCTAPA.

Gavi Medium Cartridge
GAVI-MED-20

MpoPBAendpevn xprion

To Gavi Medium Cartridge (QUolyya pécou Gavi) poopiletat yia xprion oto 6pyavo
Gavi (GAVI-INS-01), yia tnv uahomoinen euBplwy yla Stadikaaieg Texvohoyiag
YroBonBoUpevng Avanapaywyng (ART).

Fevikég mAnpodopieg

To Gavi Medium Cartridge amoteeitat a6 2 Stahdpata:

o To 8idAupa Gavi 1, to omtoio SLabétel eplotpedOpevo Aeukd e, elval to
SLéAupa e§looppdmnong mou €xel cupTANpwOel pe avBpwrivn Aeukwpativny
opov (16,8 mg/mL),

o To 8ldAupa Gavi 2, To omtoio SLaBETEL TTEPLOTPEPOHEVO KOKKIVO TIWHA, Elvat
10 S1dAupa vakormoinong mou €xet cuUIMANPWOEL pe avBpwrivn Aeukwpotivn
opov (13,5 mg/mL).

To ebpog pH (25 °C oe aépa) eivat 7,30-7,50

To Gavi Medium Cartridge mpoopiletat yla pia povo xprion.

AnoBrikeuon kot ctaBepoTnTa

To Gavi Medium Cartridge npénet va puldooetat otnv apxikr Stadpavr mAaotikn

Brikn cuokevaciag avd o oTypr, TP amd ™ Xpron, ya va Stacdaliotei n
xvnAaowotnta, kat va Puxetal oe Beppokpacia 2-8 °C Mnv katapUXeTe.

O8nyieg xpriong

Avarpé€te oto Eyxelpibio xpriot Gavi, evotnta 5.2 Mpoetolpacia ylo avaAwotpua
Kkaw e€aptripata, Katd t xprion tou Gavi Medium Cartridge pe to dpyavo Gavi. Edv
£xete XAoeL 10 EyxelpiSio xpriotn Gavi, emikowwvrote pe v Genea Biomedx yla
avtkatdotaon otn StevBuvon info@geneabiomedx.com

Zet vadomoinong

VIT-01
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MpoPAenopevn xprion
To Zet vahornoinong xpnopomoLeitat yia tnv vadornoinon eppplwv yla Stadikacieg
Texvoloyiag YnoBonBolpevng Avanapaywyng (ART).
Fevikég mAnpodopieg
To et vakomnoinong anoteleitat and 3 Stakvpata:

e Zet vahonoinong VitSol 1 — cupmAnpwuévo pe avBpwrivn Aeukwpativi opou

(18,3 mg/mL)
e Zet vahonoinong VitSol 2 — cupTAnpwHEVO pe avBpwrivn AeUKWHATIVI 0poy
(16,2 mg/mL)

¢ Zetuahormoinong VitSol 3 (DMSO)
To elpog pH (25 °C oe aépa) eivat 7,30-7,50
AUTO TO OET €L OYeSLAOTEL yLa va cUMIANPWVEL To Gems Warming Set (WRM-01).

To Zet vadomoinong Sev eivat £ToLpo ya xprion £wg dtou cuvSuactolv ta 3

SlaAvpata cvpdwva pe tig 0dnyieg xpriong. To VitSol 3 eivat SipeBulocourdoteidio
(DMSO). Eva Sehtio Sedopévwv aodateiag kol (MSDS) SlatiBetat katomv
awtipatog. 2N\ To ST uahomoinong MPEMEL va XPNOLLOTIOLETAL HE L0 CUOKEUT]
anoBrikeuong mou SlatiBetal vOpuLua oTnv ayopd Kat eveikvuTal yla xprion o€
Sladkaocieg uakomoinong. H cuokeun amoBikevong mpémnel va ivat KAeLoTtd
oboTtnpa, yla Ty anoduyn mbavol kwdivou HoAuvong ano Loug.
Ta VitSol 1 ka VitSol 2 eivat cupmAnpwpéva pe avBpwrvn Aevkwpativiy opou.

AmnoBrkeuon kot otabepoTnTa

Ta VitSol 1 kau VitSol 2 oto ZeT uahomnoinong pémet va GUAGGGOVTaL OTO aPXLKO
KAeLoto Soxeio, va mpootatevovtal amnd to Gpwg kat va Yuxovtat oe Beppokpacia
2-8 °C. Mnv katapUxeTe.

/N To vitsol 3 (DMSO) npénet va adatpebei anod th cuokevacia Tou TeT
valoroinong kat va anobnkeutel oe Beppokpacio Swpatiou oe apxko KAELGTO
Soxeto kat va mipootateuBei and o pwg.

Obnyieg xpAong
Mpostowpacio

o TIPEMEL VAL XPNOLHOTIOLELTAL GLONTITN TEXVLKT.

¢ To DMSO naywvel o€ Beppokpacia <18,5 °C. E§loopponrote to VitSol3 (DMSO)
o€ Beppokpaocia Swpatiou mpw and ™ xprion.

e Juviotdral ta Stadvpata pe rpocdikn DMSO va pnv §ekoupdlovtal yia
TiEPLOOOTEPO amd 1 wpa. Aroppidte PeTd tn xprion.

‘OAa ta SlaApata vakonoinang MEEMeL va apackeudlovtal oe Soxeio acharég
yia T0 éuBpuo (yia mapddetypa, ot pepovwpéva dpedtia evog tpuPAiou 4 dpeatiwv
1} o€ évav pikpo owArva) Aiyo mpw and t xerion. Ta SlahUpota mpénet va
TIOPACKEVATOVTAL OTIG TIAPAKATW avaloyieg:

e Tato Stdhupa vaomnoinong 1: MpooBéote 40 pL VitSol 3 (DMSO) yia kdbe
460 pL VitSol 1

e T to dtdhupa vaornoinong 2: MpooBéate 80 pL VitSol 3 (DMSO) yia kdBe
420 pL VitSol 2

Mpénet va AapBAavetat PépLva Katd th Hétpnon kat ty poadrkn VitSol 3 (DMSO)
o€ VitSol 1 kau VitSol 2, kaBwg givat éva maxuppevato SLGAUpa TTou amattel
TIPOCEKTIKN HETPNON Kat EVEEAEXH aVAUELEN, Via Tapadelypa peTadEépovtag To
SLdAupa pe oLpWVLo HECO-EEW HEPLKEG POPEG LETA TNV TIPOGBIKN.

Mé£6obog

* [poeToLpdoTe T cuokeur] aomoinong yia xprion cUpdwva pe Tig 08nyieg
TOU KATOLOKELAOTH.

¢ TormoBetrote To €uPpuo mou Ba ualomnownBei oto StdAupa vatomnoinong 1 yia
g€looppomnon (cUumTugn Kal ek vEou eméktacn oTo 80% Tou apyikol dykou).

* Otav ohokAnpwBei n e§looppomnnon, petadépete to EpuPpuo oe éva ppéap pe
eNdxtotn mooodtnTa StaAlpatog vakonoinong 2.

* [AUvete oxoAaoTikd o éuPpuo. Metadépete To EUBPUO OTN CUCKELN
valoroinong kat uahomnouote cUpdwva Le TLG 08nyieg Xprong Tou popéa
valoroinong. O xpovog and ) petadopd oto Stdhupa vakomnoinong 2 éwg Ty
valoroinon Sev mpénel va untepPaivet ta 90 SeutepdAenta.

* Metd tnv valornoinon, petadEpete ta valomotnpéva KUTTapa otn de§apevn
anoBrikeuong. BeBatwBeite ott ta uakomonpéva kiTtapa eival epBubiopéva
0€ LYPO GLWTO VA TTACA GTLYHN.

Warming Set
WRM-01

MNpoPAenopevn xprion
To Warming Set (2et Béppavong) kat ta empépoug StahUpatd touv (WarmSol 1,
WarmSol 2, WarmSol 3) xpnotpomnoloUvtat yia th B€ppaven epplwv mou €xouv
unootel uahomoinon xpnoLponoLwvTag to 2et vahomnoinong (VIT-01) i o Gavi
Medium Cartridge (GAVI-MED-20). Ta WarmSol 1, WarmSol 2 kat WarmSol 3 8ev
TIPETIEL VOL XPNOLUOTIOLOUVTAL LEUOVWHEVA, TIPETTEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL TIAVTA WG
Hépog tou Warming Set.
Tevikég mMAnpodopieg
To Warming Set anoteleitat ané 3 StoAvpata:

* Warming Set WarmSol 1 — cuprAnpwpévo pe avBpwrvn Aevkwpativn opol

(20,0 mg/mL)

e Warming Set WarmSol 2 — cupmAnpwpévo pe avBpwrivn Aeukwpativn opol
(20,0 mg/mL)

e Warming Set WarmSol 3 — cupmAnpwpévo pe avBpwrivn Aeukwpativi opol
(20,0 mg/mL)

Ta SteAvpara tou Warming Set givat cuprnpwpéva pe avBpwrivn AeUKwHativi opou.
To eVpog pH (25 °C og agpa) eivar 7,30-7,50
Qopwtikétnta (mOsm/kg)

* Warming Set WarmSol 1 —1280-1320

QFRM40-23-112021
* Warming Set WarmSol 2 — 780-820
* Warming Set WarmSol 3 —295-305

AnoBrkeuon kat otaBepdTnTa

To Warming Set ripémnet va puldooetal 0To apxtko kAelotd Soxelo, va mpootateletal
and 1o dwg kat va Puyetat os Beppokpacia 2-8 °C. Mnv katapUXeTe.
O8nyieg xpriong
Mpoetowpacia
*  TIPENEL VO XPNOLUOTIOLELTAL AONTITN TEXVLKY.
* Eflooppomnrjote to WarmSol 1 oe Beppokpacia 37 °C rpwv and m xprion.
* Eflooppomnrjote ta WarmSol 2 kat WarmsSol 3 og Beppokpaoia Swpatiou pw
and m xpron.
* TV KaAAépyela tou epBpuou HETA tn BEppavon, TPOETOLUACTE Evav
Kat@AANA© dyko katdAAnAou pécou kaMépyetag oe enwactripa 6% CO,
o€ Beppokpaoia 37 °C yla TOUAAXLOTOV 4 WPEG TPV artd Tr Xpron.
MéBobog
* MNpocbiopiote to éuPpuo kat tn cuckeun vadomoinong rou Ba BeppavOet
oUpdwva e TLG 08Nyleg TOU KATAOKEVAOTH.
* MNpocBéote 2,0 mL WarmSol 1 og éva pikpod tpuBAio Petri kat e§loopponriote
o€ Beppokpacia 37 °C mpwv and ™ xprion.
*  Xpnotpomnolvtag éva tpuBAio 4 dpeatiwv, tpocBéote 500 pL WarmSol
2 oto dpap 1 kat 500 puL WarmSol 3 ota ppedria 3 kat 4. E§loopportriote
oe Beppokpacia Swpatiou.
* Efaydyete to éuPBpuo amd ™ cuckeur vaAomoinong Kat TOoBETAOTE TO 6TO
HIKpO TpUBAio Petri pe to WarmSol 1.
*  Metd and 1 Aentd, petadépete o UPpuo amnd to tpuPBAio Petri oto dpéap
1 pe to WarmSol 2 yia 3 Aemtd, yLa va EEKWIAOETE TV €K VEOU E§LGOPPOTINTN.
*  Metadépete to éuPpuo oto dpéap 3 pe WarmSol 3 yia 5 Aermtd.
*  Metadépete to éuPpuo oto dpéap 4 pe WarmSol 3 yia 1 Aerttd. MAVveTe kahd
0 épuBpuo.
*  Metadépete o EuPpuo ot £va TpuPAio oL TEPLEXEL TO KATAAANAO
LOOPPOTINHEVO HECO KOAALEPYELAG KA EMWACTE PEXPL TN pETadOPA.

VitBase
VBS-20

MpoPBAenduevn xprion
To VitBase eivat éva péco puBuiopévo oe HEPES, tou xpnotpomnoLeitat yia m
oUVTAPNON EUPPUWV VIO LIKPO XPOVIKO Stdotnua o€ mepBdiiov xwpig agplo.
Tevikég mAnpodopieg
Mropet va xpnotponotnBei eite oe Beppokpacia Swuatiouv eite petd and
efloopponnon oe Beppokpacia 37 °C.
To VitBase eivat cupmAnpwpévo pe avBpwrvn Aeukwpativn opol (20 mg/mL).
To eUpog pH (25 °C oe aépa) givar 7,30-7,50
To eVpog wopwtkotnTag (mOsm/kg) eivat 295-305
AnoBrkeuon kat ctabepdTnTa
To VitBase mpénel va duldooetal oo apykd KAeLoTo Soxelo, va mpoatatevetal and
0 dwg Kat va Poxetat e Beppokpacia 2-8 °C. Mnv kata OxeTe.
Obnyieg xpriong

o TpémeL va XpnOLHOTIOLEITAL GONTITN TEXVLKH.

¢ KAQOMQTOTOUAOTE TV AMAUTOVHEVN TTOo6TNTA O katdAAnAo Soxeio

aobalég yLa o €puPpuo Kat adriote va €pBet oe Beppokpacia Swuatiov r
e€looppornrote oe Beppokpacia 37 °C mpw amnd  xprion.

KATAZKEYAZTH2
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ilovnsio il iDudunowi ludmsumsTdnunansasionsidsade
Genea Biomedx Gems In Vitro Fertilisation (IVF) @/ 1gauesTduansdaar
wanilenuinnuszasdmsTdnuasswandasiviniu deliasTonudmsu
niovaunuMsUsyne ludusu 4
wosUguRinsusiazwismsrimuatuneuvasnuas liimnsdmsuaniu
WeUIALAAzI PINfIiuaINesNsPUANTImINzanvna Tgasn:
\dsadouvuidaiietlasfumssunsustomaidsadouasmsiasuutag

ooa luAmARTITIUNANNIN

PagadnwrzuaznisuszAuasinn

wanAulisiazion (uAru VitSol 3 (DMSO) Tu Vitrification Set s
aunsavaaould) azldsumavaaaudnsu:

o anuusannds (muminsaamimw?"a)

o lifiidoiasey

o msveasuanlafiondulay LAL (limulus amebocyte lysate)
o suiuauladiondu <0.4 EU/mL

o maveasuammEnu ldvnetiawlag MEA (mouse embryo assay)
o 1iwad > 80% &S 2PN fiWmunaufszzuanaladarindounu

A1 96 e lag (uAriu Sperm Wash Gradients g4 lianunsanaaou
T MEA 6)

o ooaluanad (uariu Vitrification Set uaz Gavi Medium Cartridge
delsianmnsaveaould Tusagdayarhluwes Set shuawdmsuns
AUBUAIRNIGN)

o pH (sAriu VitSol3 wa Vitrification Set s lianansaveasuld Tusag
Hoyavh lvea Set shuasdmsuTuazduaiiiuiga)

o SPTT (mMaveasumnuilulusoailsi)

e WuNsVaasUMTTATInVaIAITSH
o aunsnnaasldiansiuomnsidsadoiiAndesivaliisi
Taumsainiu (Sperm Buffer, Sperm Medium uax Sperm Wash
Gradients)
wamsuaasuimiaiiod lulususesnamsimnsiiann:gon anudsoswe

ASANAVUALANMNASFEATN

ilodaifuanueuunin nansusiansidpada Genea Biomedx Gems
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Tunsetiisayinwsnanuypdiduduys:navyesomsidsaudo:
nesmsnesguTunstiasfumsaaideriinannmsldnansdaeini
wspnanAFeauyEEnsanaan ldud nMsdaidenusana nsnmadn
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igalimsaziumnuitulu ldwosmsunside hsailisinnsoaua naina:
Radwnalsndu q Sndhe
nnasvaaoulasuannuiinnduiiluamsddiuvsinandneiilina
Aavaasulluaudnsu anti-HIV 1/2, anti-HCV, HBsAg, syphilis, HCV
RNA, HIV-1 RNA, HAV RNA, HBV DNA waz Parvovirus B19 DNA muﬁ‘szu
WuTususeamanisiimsiew
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LsARAUNLS

Oocyte Retrieval Buffer
ORB-20
ORB-50

Fanuszadnis Tdau
Oocyte Retrieval Buffer Tﬁﬁ?wﬁumiuﬂaTavl'nmaan’»ﬂnm‘lusﬂmua ZINDANAINNIATUR
vadlololuslusminedunoui
Fdoyavilu
Oocyte Retrieval Buffer iasushoiauen ludu (0.01 un./ua.)
24 pH (25 °C Tuenne) Ao 7.30-7.50
2eooaluaas (mOsm/kg) Ao 280-290
ANSIAAVLATrANNAIANITN
Oocyte Retrieval Buffer doaiul{lumaunduiigebilditouatiosriulilignuas ugiu
Mgaungdl 2-8 °C atududa
Fouunirdmsunns T
o msldmaitamsvinTiasaide
gu Oocyte Retrieval Buffer TWilgaumail 37°C Aouldnu

Sperm Buffer
SPB-20
SPB-50

Fanuszasanis Tdam
sperm Buffer ToTumsiudrauazuauassaidsidmsudunoumsuaniionunsaoin
ot Twsaungn (1U1), IVF nieTumstudaiodiiasdy
doyavily
Sperm Buffer iadusudayfiwasuannuyed (10 un./ua.) uazauen ludu (0.01 un./
ua.)
224 pH (25 °C Tuonna) As 7.30-7.50
2vo0aluanas (mOsm/kg) Ao 285-295
ANSARLAVLATANMHAIAATN
sperm Buffer doafuliTumausdnitsslildivaua:tiosriuliWgnuas uaibuiosmai
2-8 °C athuaiuds
douusniradmsunslay
o asldmeiiamsvinTivaoaido
o gu Sperm Buffer Tilaaunqil 37°C riouTaknu
«  Sperm Buffer mnzdmsumsinzdsauuilauazamadnsziululas winTdnoa

vaaummzmadnsziululas asasouuilaildlginsumnadvadordonan
LANMSTAMLUAZANNIASUADDA INANTITUMANNIN

Sperm Wash Gradient Set
SWG-01

FanussasansTgam
Sperm Wash Gradient Set T'ﬁd’miuuuﬂaldiuaan’ﬂnwmﬂmmmmaﬁn Fmkusn
auJ‘iuvlmaau"lvnvlmauwam'iuumwammuu
fua;;lavnvlu
Sperm Wash Gradient Set Usznaushuansazaiy 2 oila:
¢ Sperm Wash Gradient (45%)
o ahapH (25 °C Tuenma) Ae 7.30-7.50
o ghuooaluanad (mOsm/kg) Ao 285-295
e Sperm Wash Gradient (90%)
o aha pH (25 °C Tuenma) Ae 7.30-7.50
o ghuooaluanad (mOsm/kg) Ao 280-290
asazauiadumodayfinsuannuued (10 un./ua.) \auen ludu (0.01 un./ua.) uas
[GELITET
ANSIAAVUATANNAIANIN
Sperm Wash Gradient Set soafu i Tunmauzsuiigebilddauactioariulilwgnuas uy
\Buitoninaii 2-8 °C agnuzuds
Pouunirdmsuns e
o msldimaitamsvinTiasaido
o inTWansazaunsidiouris 45% uaz 90% Tu Sperm Wash Gradient agTuan1z
angaitgnmaiivosnouTdiu
. UaaumvmumaanﬂawuJu‘uaqmmvlamv\nu 37 °C ds=anau 30 wvl
o nsunlansidin Sperm Wash Gradient (90%) U3unau 1.5 ua. nniuday 9 NUDR
wile Sperm Wash Gradient (45%) 1.5 ua. Tunasarunsinsu
o nhoadiindsosninuwnsiiouwiiiiBuiawosie 1.5 wa.
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o dusouil 1 vuuwdsaunan 20 wiii i 300 Asn miudesimanainveai
a3 ANSAUSNARUANUU (@aLsaT 45% uazansiiuanuRuinuAI0NaE
suimseia Uaon duit 5'90% agjmiioudinliivavumag

o tieznouailsieanin TaTunasagunmsiivaseids uazumuasyadsi il
Sperm Buffer (SPB-20, SPB-50) snata (23 wua., <£10ua.)

o Jusouii 2 nyuwmdsadunan 6 Ui i 500 nsu ihauvaaraimilonznousan
uazumuasunznoudnasaTuUsinaudnitos (Usznat 200 lulasans) dau Sperm
Buffer (SPB-20, SPB-50) 52 Sperm Medium (SPM-20, SPM-50)

o Usaflumsiedunallsudmsumnududuvsimsindeuiivetand usuldanu
doems

o drilasuiuasuaitsiTu Sperm Buffer TwiAu T Tuguniiaamail 37°C aunina:
Fludoley

o dhilmsueuasuaiilsiTu Sperm Medium TiAu T Tugusussunna co, 6% i
aaunnil 37°C auninazinudosle

Sperm Medium
SPM-20
SPM-50

FanustasanisTdam
Sperm Medium TansunstuiauamnassadsudmsutunoumsuaniionTu
101, IVF wia Tumstdudgaiodtiade dusuTwimnzandmsumsdafuTuguaussonnmea
€0, 6%
afoyavirlu
Sperm Medium @dusodayfiuwguannuywd (10 un./ua.) uaziauen ludu (0.01 un./
Ha.)
%4 pH (37°C muTuussinana €O, 6%) Ao 7.30-7.50
2900 luanas (mOsm/kg) Ao 285-295
AMSIALAVUAZANNASANN
sperm Medium soaifiu i Tumeusduitss i lstauastiosdu i Twgauas uaibuit
gaunail 2-8 °C atuguds
donunindgmsunis T
o asldmatamsvnTiuasede
o msuaosittimhoadnansluvesmanitgamail 37 °C Uszanae 30 wiitrauly’
U
 gu Sperm Medium fignunadl 37 °C Tugusussania €O, 6% rouTdiu
Amsumailantsinoduduun (swim-up technique):
o doy 4 wwandutoy (300-1000 lulasans) vonheaddiluvsaman lavanysal
aTsiarugon 1.5 ua. uu Sperm Medium maumaTuwaamsdnﬂu 14 ua.
. la!NHﬁamanlN 45° lWE]lWHWuV\N'NJD\!é']H.VIﬁNNﬂﬂlﬁ»“'ﬂduﬂaﬂ'-]haua'lvnilﬁ!N
o) ua.uuvﬂa‘{umuuuﬁmmm co, 6% 11 37 °C ldunm 60 unit
LG OHE ¥ AURust 59 U9 uuuaamil
(Uszunan 0.7-1.0 ma.)
o Ussfiumsiefonailsudmsumundutunoimsindeuivosead usuldenu
dosns
o daAvTudunussinnia Co, 6% 37 °C auntarinudasly

ihaadean

Gems Fertilization (FEM-20, FEM-50), Cleavage (CLM-20, CLM-50) uaz Blastocyst
(BLM-20, BLM-50) Media lsisumsusuTmmnzandmsunsionuluanmwuadoniti
2andiausi (5%)

Fertilisation Medium
FEM-20
FEM-50

Faaustasanis T

Fertilisation Medium Tﬁi’ﬂwi’ua‘ﬁmmw|nma"auﬁmm:ﬁuﬂwui’uﬁﬂaia%m’ua:mﬂ{u
oduadNdnsINsUGausiunzan

afoyavixlu

Fertilisation Medium 1a3ushusayfiuisuannausd (5 un./ua.) uaziaue ludu (0.01
un./ua.)

2424 pH (37°C muTuussenma 0, 6%) Ao 7.30-7.50

2900aluanas (mOsm/kg) Ao 295-305

MSIALAVUATANNAANIN

Fertilisation Medium sioaifiu i Tumausaniig i lddauatioaduliigauas uaibuit
9unAil 2-8 °C atnuaiudy
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Fouunirdmsunns T
o asldmeiiamsvinTiuaoaide
« Fertilisation Medium manzdmsumswnadsauudauazauiainssdululas
minlnavaamaauainszaulules asasouTwul lai élditnumnadoade
ilonAnIALINMssaMpIazANAZYRA NAATITuNAMNIN
doumdunuinaumsdaiimanzanshy
¢ du Fertilisation Medium wamnnu 37°C Tumuuuﬁmmm €0, 6% (Wunaad
ou 4 thluarouTdiu
e Fertilization Medium manzdmsunisdndaiuaillsusiuszoznanannsgu (16-18
2 Ta) niomawaniiousozdu
o nanmamsonlole lesiazaitsi thﬁu'-ikuﬂhﬁi’m‘/’imm:auaﬂﬂuuﬁamau
n3oazoaoitiiloTolusiazinauldnauidh lu Tudunauninazasanisugaus
ansthelolneitleTunansemnluss Cleavage Medium
(CLM-20, CLM-50)

Cleavage Medium

CLM-20
CLM-50

Fanuszasdnis T
Cleavage Medium TodmsuasansomnsiisnludmsunsiasavasionusloTunaon
naas lauusToannsnasay Tuasazasillduuds 2 udsude lusumeganiaingey
16iuTale5n 3 FuTu Blastocyst Medium (BLM-20, BLM-50)
doyavia lu
Cleavage Medium 1@dushudayiiwasuannuusy (5 un./ua.) waziauen ludu (0.01 un./
ua.)
224 pH (37°C e Tuusssnma €O, 6%) Aa 7.30-7.50
2vo0aluanas (mOsm/kg) Ao 285-295
ANSIAAVUALANMINAIANTN
Cleavage Medium doaifiuTiTumauasniisslilstauatiosdiuliTwgauas uahduit
2aunAi 2-8 °C atuuds
douunirdmsunns T
o asldimeiamsvnTiuaonide
¢ Cleavage Medium snzdusunsiwne, adsauvuanazpunaianszevluTas win
Tamuevounamumnains:eululas asaseuTiullan ldldnumadsadoio
NANANASSIMLIAZANNIASUADDA INANTITUMANNIN
o doumdunuinaumsdiiminzaniiodaenuiTooonann Fertilization Medium
(FEM-20, FEM-50)
*  3u Cleavage Medium Tugunussunmea €O, 6% #igeunail 37 °C iWunasialen
4 hlwarouTdiu
o nasAnMSUGaus Twihoeuusleann Fertilisation Medium Tganumnzidog
\Joilil Cleavage Medium itguliasmin daenuslorounsasluasouman/man
aavhe uashauTdnauighguu
o ninsmansiumsduiugonavass wenusTomssysio luaudswunsTouthy
Tuiuii 3 wseanunanloudolus Blastocyst Medium (BLM-20,
BLM-50) wiauaosTiasayiiivTnsia lu @5 ndeusiiui 3 Aeuii 6

Blastocyst Medium

BLM-20
BLM-50

Fanussasans Tdam
Blastocyst Medium Igdmsuasuansonmsitanfudmsunsiasnywasionusle lunaon
naaswiusiszuzaana laudsuzuaalada ouuiloonatasey luansazanoil lduu
f 3 Furoudheludumngn
Joyavialu
Blastocyst Medium Laaushudayduisguannuuu (5 un./ua.) uazauen ludu (0.01
un./ua.)
22 pH (37°C muTuussenma CO, 6%) Ad 7.25-7.45
2900 luanas (mOsm/kg) Ao 285-205
AMSIAAVURZAHAIEATN
Blastocyst Medium sfaaifiv i Tumausdnitde i ldtouatiasiuliTugnuas ugiiui
2aUunAil 2-8 °C athuguds
douunirdmsuns T
o asldimeiamsvnTiuaoaido
o Blastocyst Medium mansdmsunmamnaasswuuilouazouaiinssululas wn
Tanvavsumavunaidnssdululas anasou Tl Tain 8 Tgtwiumnadsadaiio
NANANMSSIMLIAZANMNIASURDDA IANTITUMANNIN
o goumspulimnansaiminzaniiodaionuslooanann Blastocyst Medium
(CLM-20, CLM-50)
*  gu Blastocyst Medium Tugunusseme CO, 6% igaunnil 37 °C 1unaetn
oy 4 e Tuerouldnu
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o nAmAUsIaTUeauMsHBdennsTuiui 3 TidhueauaTelugaumwindn
it Blastocyst Medium figuliaramin draienuslenouneadlunsounan/man
anvie uasihanuldnduiggun
. ﬁfﬁwmmami’tﬂ”ﬁumiﬁuwuﬁawdaauTmauusTamsruma"ldaunwwmﬂaumu
waaiAUsnuIBMsUTNl Tuiuii 4 A 6

Geri Medium

ONE-20
ONE-50

Fanuszasdnis Tdam

Geri Medium Tddmsuaswansownsiianifiudmsumsiadryvasonuile lunasanaass
touusToainsnog Tuansazanuillduuds 5 furouseludungn

afoyavirlu

Geri Medium i@3usudayilulauannuusd (5 un./ua.) wazaue ludu

(0.01 un./ua.)

224 pH (37°C ansTuussma €O, 6%) Ao 7.30-7.50

2900 luanas (mOsm/kg) Ao 285-295

ANSIRLAVUAZANMHASANI

Geri Medium daaifiu Tumaussnitss i ldtauatiosiuliligauas ugiBuitoamai
2-8 °C atududs

donunindgmsunis T
o msldmatamsvinTiuasede
o Geri Medium winzdmsumsiwzdsauuilauazunadns:eiululas wnTduoe
waammzuainsziulules asasouTiul lai ldlahiumnsidyadoudonan
|BIANSSINLUATANNIATUADDA INANTITUHAMNNIN
doumdundiinamsdaiiminzaniiodaonuiTononann Fertilization Medium
(FEM-20, FEM-50)
 du Geri Medium Tuguinussunnia CO, 6% figaunail 37 °C Hunatotaion 4
2 Tuarouldnu
o namansugaus TigholenusToann Fertilisation Medium ugsanumnzidsada
il Geri Medium Vlﬂuvl'la'ﬂ"‘uj amauu*ﬂanauﬂqaﬁum’saulwam/v\auamwm
ua"uwm'lénaumwvmu

ANSIAUSA

Gavi Medium Cartridge

GAVI-MED-20

Fonuszasanis T
Gavi Medium Cartridge iHawsuTgmeTuindasile Gavi (GAVI-INS-01) dwisunisue
uq.l»uauuﬂauuuwannm?hvﬁ'u‘zlumaumﬁﬂﬂawwmmsmwuﬁ (ART)
afoyavirlu
Gavi Medium Cartridge Usznaushuansazany 2 wila:

o msazany Gavi 1 dailnindsduuudvnilumsazasdmsunsvin highdanna

Aasushudayduisgnannuus (16.8 un./ua.)
o asazany Gavi 2 dafithindgduuuduauluansazansdmsumsugudanuundn
uiriasushudaydulsnannuuet (13.5 un./ua.)

224 pH (25 °C Tuannne) Ao 7.30-7.50
Gavi Medium Cartridge iWuuuu Tdnuasudswiniu
ANSARLAVUAZANNAIANN
Gavi Medium Cartridge doafivliTumaussasasinanadin ladinnasnnan Aouly
u amsvin i laasnsaasasoudounau lduanAu i TugiBuiioningd 2-8 °C
othugiud
donunindgmsunis o
TusagefionsTanuves Gavi e 5.2 msdawsusiandudawazaunsaliasy 1o
AumsTa Gavi Medium Cartridge Autrdaaiio Gavi minddonsTduuas Gavi gnnely
Ao Tusadinsio Genea Biomedx towaauumnaunuil
info@geneabiomedx.com

Vitrification Set
VIT-01

FoaUstasdnis Tdam
Vitrification Set Todmsunsugudaonuslouvundnuidmsudunoumalulaid
ANSIA3EYWUS (ART)
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doyavia Ty
Vitrification Set Usznaushuasazany 3 wile:

 Vitrification Set VitSol 1 — iagusudayflwasuannuywed
(18.3 un./ua.)
Vitrification Set VitSol 2 — 1@ushudayduigsuannuuu
(16.2 un./ua.)

e Vitrification Set VitSol 3 (DMSO)
22 pH (25 °C Tummﬂ) @9 7.30-7.50
Set iloonuuuanifoiauiduifia Gems Wa rming Set (WRM-01) 'fvtauuim
A\ vitrification Set s lingonamsunislgiuauninasanansazas 3 silaidachy
Aumudouunindgmsuns e VitSol 3 folawiiada lwoan lus (DMSO) b’ﬂﬁh’mmmm
Joswaionanstiayanulaoadvasiail (MSDS) I A\ wosTaiw Vitrification Set iy
QUnsmamnu‘uagaqumv\mugﬂma\\munaumu-ﬁqmqvhdwsumﬂ‘ﬁnu‘luwumau
msududanuundnuidi aunsaldaifvasdouluszuulaiollosiuanudssannnsiu
ouwadhsa
VitSol 1 uae VitSol 2 iaguspdaufiuiwsnannuyu’

ANFIRAVUAZAINAIANTN

VitSol 1 uaz VitSol 2 Tu Vitrification Set siouAuliTumanasnitselulditauatiosiuls
Ttgnuas ugiBuitonngi 2-8 °C anuguda
»ﬂ'ﬂnumsm VitSol 3 (DMSO) sonannUssasiaued Vitrification Set uaznfuliit

anumnaios lumaundniteainuastiosuanua
Pdouusniramsunns i
AMSINFTN

o msldimaiiamevinTiasaido

o DMSO nanuiuinudsitoninaii <18.5°C vinTwt Vitsol3 (DMSO) ayTuanzauaait

anumngiiwasnouTdiu
o imwauunivingldliesudesansazauitidin DMSO fialiuunin 1 hTue il
naansTdnu

asazanudmsumsugudauundnuinimuamsiesonTumeusiuasasusioonus
To (wu Tuusiaznanwuasauuuy 4 nasmia Tunasnuuraidn) Aouldu msindon
ansazano Tusamausio luil:
o ansaranpamsunsugndeuuunanud (Vitrification Solution) 1: 1 VitSol 3
(DMSO) U3unms 40 plL & wsu VitSol 1 vn 460 pl
o asaranpamsunsugudeuuunanud (Vitrification Solution) 2: 1 VitSol 3
(DMSO) U3anms 80 pL &wisu VitSol 2 wn 420 pl
pﬁﬁnumﬂﬂmms,umwzqmammimua.nmu VitSol 3 (DMSO) asTu VitSol 1 & VitSol
2 maqmmduﬁ'ﬁa"amuummmuJuT‘zYn'ﬁ'mamﬁ"umi”uua"ﬂ'ﬁwauau’ua"mum 1
T(ﬂﬂﬂﬁw weansazany l‘TJ']lla aaﬂuanwnmilmuaaqmuﬁw
A8einiluns
o ndunaunsaldmsunsugudauundnuiuionts ldnumueuusaihvoinan
o Tdwnuslovisiosmsugudauuwdnuiialu Vitrification Solution 1 wieusuTiian
ganmzanea (suuazwns Tmailu 80% woadinmsidn)
o lemsusuithgannzanaaiaiadu Titheenusle lugmanTan 1 Vitrification
Solution 2 Tuusnautouitan
o daenusleatneids shuienuslelusaunsaldmsunsugudauunanuina:
ynmsugudauuundnuileasuuzsiansTgnuwmdmsumsugudauundn
i nananmsTeudhelus Vitrification Solution 2 aunszvisudanatyDundn
ur limsiAn 90 unii
o wamamsusuduuundnud Tithowadiiudauuundnui udsafu asasou
TruiTanwadiuduuundnuiiiuaney T luTasiaumainasainan

Warming Set
WRM-01

FanussasanisTgam
Warming Set uaransazanuusiazsinvasuasiana1d (WarmSol 1, WarmSol 2, WarmSol 3)
T‘ﬂ’ﬂwsumimTMlauuﬂawmumiwﬂu‘umuuwannm’-nnmswvnrlflcatlon Set (VIT-
01) w32 Gavi Medium Cartridge (GAVI-MED-20) awuu simsTd Warmsol 1, Warmsol
2 uaz Warmsol 3 usnru Wldituarunilavas Warming Set 1o
doyavialu
Warming Set Usznausiuansazais 3 vile:

¢ Warming Set WarmSol 1 — 1@3ushudayiiwasnannuuu’

(20.0 un./ua.)

e Warming Set WarmSol 2 — ia8usisdayfiuasuannuyuy’
(20.0 un./ua.)

e Warming Set WarmSol 3 — ia8usindaufiniosuannuyuy’
(20.0 un./ua.)

asazapwas Warming Set 1adusindaufiniosuannnywy
224 pH (25 °C Tuonna) As 7.30-7.50
ooaluanad (mOsm/kg)

* Warming Set WarmSol 1 - 1280-1320

* Warming Set WarmSol 2 — 780-820

* Warming Set WarmSol 3 — 295-305

QFRM40-23-112021
ANSIALAVUAEANNAIANTN
Warming Set doafuliTumausndniidsbildivauastiosriuliWgnuas uibuiiosmai
2-8 °C atnudiuds
douuningwsunisla
ASINFUN
o msldwaiemsvinTtasmde
o vinT warmsol 1 agTuanmzannaitanmgil 37 °C Aouldiu
o v Warmsol 2 uaz Warmsol 3 agluannzaunaitgaumaiiiesnonldnu
. shusumslwmamlauusTauaqmsTumwsau Tiousomnsdsadorimneailu
Usinasituivane Tugsussuaa €O, 6% faaunail 37 °C iBunanatnailon 4
ahlusrowin iy
A5enitunns
o syeuuslouazaunsaldmsumsugudeuuunAnuiitasguamuuusainvosdudn
o 1fin WarmSol 1 wuna 2.0 ua. asTuanwmnsdouunaidn LLa:Us”uTvTagTuﬁm'::
aunaiieamai 37 °C deuldinu
o Tganu 4 wau 6in WarmSol 2 U505 500 pL asTunas 1 uaz Warmsol 3 Usunas
500 pL asTunan 3 uaz 4 UsuTey Tuanmzaunaiioamaiivies
. anmnun\auu%‘Taoanmnadnsn[ﬂmiumsuﬂu‘ﬁqnuuwan\\nﬁlla~‘lﬂau‘lua1ulw‘1~
\ovunaiiniial Warmsol 1
o wdmnwly 1 uni sesusTennawwnado ludinau 1 8 Warmsol 2 Tu
nan 3 mwwaﬁudiu‘luau'luam‘l aunatnsisnade
o ghoenualeluiingu 3 it WarmSol 3 iunan 5 uii
o ghoenualeluitngu 4 itil Warmsol 3 Wunan 1 wiit Samauitiitonuile
o gwenvslelgimnuitiiownsidvadeitgnusu oy Tuanzansauavinansunide
AuanNRsinAsiny

Suq

VitBase
VBS-20

Fonuszasdnis Tdam

VitBase uownsidpaidoitiiunines HEPES dulddmsunssnuionusle uanan
&u q Tuanmmuadeni bisidhe

mmgavnvld
aansalgldvisriaamaiivemsonaiannusu ey Tuanzauaait
VitBase i@dushudayiiuiwsnannuuuy (20 un./ua.)

224 pH (25 °C Tuonnne) Ao 7.30-7.50

aooaluanad (mOsm/kg) Ao 295-305

9aUnAil 37 °C

ASIRLAVUATANNAIAAN
VitBase sioufiu i Tunwuaanitsa i ldtauatioaiuliwgnuas uiBuitoamai 2-8
°C athuuda
donunindgmsunis ey
o msldwailamsvinTilasaide
o wissnaiidesmsasTunuusiminzandaasnsi 3To uasUdonita
audsgamgiivemsousuTieyluannzaunait 37°C ouldnu

WAR

il

e
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