GYNEMED

GM508 CultActive

Material included in the package:
Product code: 4 GM 508CULT-active1
. 1 x 1 ml GM508 CultActive

Material not included in the package:
. CO, incubator at 37°C

. Petri-dishes

. LAF bench (ISO 5 environment)
. Microscope

. Test tubes

. Embyr culture medium

Product specifications and quality control:

. All raw materials are of highest available purity (European Pharmaco-
poeia and/or USP standard) if applicable.
. A certificate of analysis is available for each batch upon request from

our website with respective lot number.
. The MSDS for GM508 CultActive is available upon request and can
also be downloaded from our website.
. GM508 CultActive is manufactured and tested according to the follo-
wing specifications:
pH (at 37°C, 6% CO,) 7.00-7.60

400-450

Osmolality (mOsm/kg)

Sterility sterile - SAL10* (Sterility Assurance Level)
Endotoxins (EU/ml) <0.25
MEA 280

(1-cell assay, blastocysts after 96 h in %)

EN: Intended use/Intended users:

. GM508 CultActive is a bicarbonate-buffered reagent designed to in-
vestigate oocytes of patients with failed fertilization after previous Intra-
cytoplasmatic Sperm Injection cycles.

. GM508 CultActive is designed to investigate if fertilization failure after
previous ICSl-cycles is due to a deficient oocyte activation.
. The intended users are IVF professionals (lab technicians, embryolo-

gists or medical doctors).

Composition:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Glucose
anhydrous, Na-Lactate, Na-Pyruvate, EDTA, Alanyl-Glutamine, wa-
ter, non-essential and essential Amino Acids, DMSO, Ca?*-lonophore

A23187.

Instructions for use:

. GM508 CultActive must be shaken directly before use for approxima-
tely 30 sec.

. GM508 CultActive must be equilibrated 4 hours in a vial not firmly clo-
sed at 5-7 % CO, and 37°C prior to use.

. Equilibrate culture medium for washing (e.g. GM501 Cult) for 4 hours in
a vial not firmly closed at 5-7 % CO, and 37°C prior to use.

. Prepare for each oocyte 1 drop (30 pl) GM508 CultActive and 2 drops

(30-50 pl) MOPS- and HEPES-free culture medium, (e.g. GM501 Cult).
An oil overlay of the drops using suitable oil (e.g. GM501 Mineral Oil)
is recommended. Please be aware that protein-free media drops (e.g.
GM508 CultActive) can exhibit slightly different dynamic properties
compared to other media.

. Immediately after the ICSI procedure incubate the oocytes for 15 mi-
nutes in the pre-equilibrated Ca?*-lonophore GM508 CultActive drops.
-Step 1

. Remove the oocytes from the GM508 CultActive drop and wash them

twice in culture media. This has to be done in a HEPES-or MOPS-free
medium, e.g. GM501 Cult. -Step 2 and 3

. Put the oocytes in your culture media for further culture.

. Assess the development on specific time points.
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1. Activation - GM508 CultActlve -30pl
2. Washing Step 1 - e.g. GM501 Cult - 30-50 pl
3 Washing Step 2 - e.g. GM501 Cult - 30-50 pl

Precautions and warnings:

. Handle all specimens as if capable of transmitting HIV or hepatitis. Al-
ways wear protective clothing when handling specimens.
. Product does not contain any antibiotics. Always work under strict

hygienic conditions (e.g. LAF-bench, ISO Class 5) to avoid possible
contamination.

. Only for the intended use.

. The user facility of this device is responsible for maintaining traceability
of the product and must comply with national regulations regarding tra-
ceability, where applicable.

Pre-use checks:

. Do not use the product if it becomes discoloured, cloudy, or shows any
evidence of microbial contamination.
. Do not use the product if seal of the container is opened or defective

when the product is delivered.
Storage instructions and stability:

. The shelf life is 6 month from time of manufacture.

. Store between 2-8°C.

. Do not freeze before use.

. Keep away from (sun) light.

. The product can be used safely up to 7 days after opening, when ste-
rile conditions are maintained and the products are stored at 2-8°C.

. Stable after transport (max. 5 days) at elevated temperature (< 37°C).

. Content cannot be re-sterilized after opening.

. Do not use after expiry date.

DE: BestimmungsgemaiRer Gebrauch

. GM508 CultActive ist ein bikarbonat-gepuffertes Reagenz fiir die Un-
tersuchung von Eizellen von Patientinnen, bei denen die Kultivierung
nach einem ICSI-Zyklus bereits fehlgeschlagen ist.

. GM508 CultActive ist fiir die Untersuchung von Eizellen gedacht, wenn eine
Kultivierung nach vorangegangenem ICSI-Zyklus aufgrund einer defizien-
ten Aktivierung fehlgeschlagen ist.

. Die bestimmungsgemaRen Anwender sind IVF-Fachpersonal (Labor-
techniker, Embryologen, Fachérzte).

Zusammensetzung:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, Glukose-

monohydrat, Na-Laktat, Na-Pyruvat, EDTA, Alanyl-Glutamin, Wasser,
Nicht-essentielle und essentielle Aminosauren, DMSO, Ca?*-lonophor

A23187.

Gebrauchsempfehlung:

. GM508 CultActive muss direkt vor dem Gebrauch ca. 30 Sekunden
geschittelt werden.

. Vor der Verwendung ist GM508 CultActive fiir 4 Stunden in einem
Réhrchen, das nicht fest verschlossen ist, bei 5-7% CO, und 37°C zu
equilibrieren.

. Kulturmedium zum Waschen (z.B. GM501 Cult) in einem nicht fest ver-
schlossenen Réhrchen bei 5-7 % CO, und 37°C equilibrieren.

. Bereiten Sie fiir jede Eizelle 1 Tropfen (30 pl) GM508 CultActive und

2 Tropfen (30-50 pl) MOPS- und HEPES- freies Kulturmedium (z.B.
GM501 Cult) vor. Eine Uberschichtung der Tropfen mit einem geeigne-
tem Ol (z.B. GM501 Mineral Oil) wird empfohlen. Bitte beachten Sie,
dass Tropfen aus protein-freiem Medium (z.B. GM508 CultActive) im
Vergleich zu anderen Medien, etwas andere dynamische Eigenschaf-
ten haben kénnen.

. Ummittelbar nach der Durchfiihrung der ICSI |n5ub|eren Sie die Ei-
zelle fur 15 Minuten in dem vorequilibrierten Ca“ " -lonophor GM508
CultActive Tropfen. -Schritt 1

. Entnehmen Sie die Eizelle aus dem GM508 CultActive Tropfen und
waschen Sie diese zwei Mal in einem Kulturmedium, das frei von HE-
PES und MOPS ist, wie z.B. GM501 Cult. -Schritt 2 und 3

. Geben Sie die behandelte Eizelle fiir die weitere Kultivierung in ein
Kulturmedium.
. Bewerten Sie die Entwicklung zu bestimmten Zeitpunkten.
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1. Activation - GM508 CultActive - 30 pl
2. Washing Step 1 - e.g. GM501 Cult - 30-50 pl
3 Washing Step 2 - e.g. GM501 Cult - 30-50 pl

Sicherheitshinweise und VorsichtsmaRnahmen:

. Handhaben Sie alle Proben, als wenn Sie HIV oder Hepatitis Uiber-
tragen konnten. Tragen Sie stets Schutzkleidung, wenn Sie mit den
Proben arbeiten.

. Das Produkt enthalt keine Antibiotika. Arbeiten Sie stets unter strengen
hygienischen Bedingungen (z.B. LAF-Bank ISO Klasse 5), um mdg-
liche Verunreinigungen zu vermeiden.

. Nur fiir den bestimmungsgemaRen Gebrauch.

. Die Benutzereinrichtung ist fiir die Aufrechterhaltung der Riickverfolg-
barkeit des Produkts verantwortlich und muss gegebenenfalls nationa-
le Vorschriften zur Riickverfolgbarkeit einhalten.

Priifung vor Anwendung:

. Benutzen Sie das Produkt nicht, wenn im Lieferzustand der Verschluss
oder die Verpackung gedffnet oder beschadigt sind.

. Benutzen Sie das Produkt nicht mehr, wenn es verfarbt oder triib ist
oder wenn es irgendeine Form von mikrobiotischer Kontamination auf-
weist.

Aufbewahrungshinweise und Haltbarkeit:

. Haltbarkeit 6 Monate ab Herstellung.

. Bei 2-8°C lagern.

. Vor der Anwendung nicht einfrieren.

. Von Sonnenlicht fernhalten.

. Das Produkt kann nach dem Offnen bis zu 7 Tage lang ohne Sicher-

heitseinbuRen verwendet werden, sofern sterile Bedingungen ge-
wahrt bleiben und das Produkt bei 2-8°C aufbewahrt wird.

. Nach dem Transport fir maximal 5 Tage stabil bei Lagerung unter
erhéhten Temperaturen (<37°C).

. Der Inhalt kann nicht erneut sterilisiert werden.

. Nach Ablauf der Haltbarkeit nicht weiter verwenden.

BG: MpeaHasHaveHue / NpegHa3Ha4yeHN noTpedGuTenu

. GM508  CultActive e  6ukapboHaTHo-Oycbepupan  pearexT,
npefHasHaveH [a uacriefBa OBOLWTW NPU MaUMEHTU C HeycrewwHo
onnoxaaHe crief MPeAuLLHU LMKIM Ha MHTPaLUTONNasMaTuyHn Ha
VHXeKTUpaHe Ha crepma.

. GM508 CultActive e paspaboTeH, 3a Aa NPOBEPU Aanu HeyCneLHoTo
onnoxaaHe cnea npeauwHy umknu Ha ICSI ce Abxu Ha HepocTaTbyHa
aKTUBHOCT Ha ﬂﬁueKﬂeTKMTe.

. MpepHasHaueHnTe MoTpebUTENM ca  CcreuuanucTu no WH BUTPO
onnoxaaHe (nabopaTopHu TEXHWLIM, eMBPK1OoNo3n 1nn nekapw).

CncraB:

. NaCl, KCl, KH,PO, MgSO,7H,0, NaHCO, CaCl,2H,0, D
(+)-BesBogHa Imiokosa, Hatpues Jlakrat, Hatpues Mupysar, EOTA,
AJ'IaHI/Iﬂ-r]'IyTaMVIH, BOAA, 3aMEHMMU N HEe3aMEeHMMN aMWUHOKUCENNHN,
DMSO, Ca?*-lonophore A23187.

WHcTpyKkumm 3a ynotpeba:

. GM508 CultActive Tpsibea fga ce pasknatv 3a okorno 30 cekyHaun
HerocpeacTBeHO npeau ynotpeta.
. Mpean ynotpeba GM508 CultActive Tpsbsa fa ce ypaBHoBecu B

npoabiikeHne Ha 4 Yaca BbB (PNaKoH, KOWTO HE € NITbTHO 3aTBOPEH
npn 5-7% CO, n 37°C.

. Mpeau ynotpeba ypaBHOBeceTe KynTypanHata cpeAa 3a NpomuBaHe
(Hanpumep GM501 Cult) B npogbiikeHne Ha 4 yaca BbB (priakoH,
KOWTO He € NTbTHO 3aTBopeH npu 5-7% CO, n 37°C.

. 3a Bcekn oBouut npuroteete 1 kanka (30 pl) GM508 CultActive n 2
kanku (30-50 pl) kynTypanHa cpega 6e3 MOPS n HEPES (Hanpumep
GM501 Cult). MNpenopbyBa ce MacneHo MOKPUTWE Ha Kamnkute, kaTo
ce M3nonssa noaxoAswo macno (Hanp. MuHepanHo macrno GM501
Mineral Oil). WmaiiTe npeaswa, Ye KankuTe OT cpeaun, HeCbAbpxallia
npotenHn (Hanp. GM508 CultActive), moxe ga AeMOHCTpUpaT neko
pasnnyaBsalLy ce AMHAMUYHN CBOWICTBA B CPABHEHWe C Te3n Ha Apyru
cpeaw.

. Henocpencteero cnep ICSI npouenypata, uHKy6upainTe oBoLuTUTE
3a 15 MUHYTU B NpeaBapuTenHo ypaBHoBeceHu kanku Ca2+-lonophore
GM508 CultActive. -CTbnka 1

. OTcTpaHete oBounTUTe OT Kankata GM508 CultActive n rv usmwiite
ABa MbTW B cpeaa 3a KynTusMpaHe. Toea Tpsibsa Aa ce M3BbLPLM B
cpena 6e3 HEPES unu MOPS, Hanp. GM501 Cult. -Ctbnka 2 1 3

. MoctaBeTe oBOUMTWTE B KynTypHata cpefa 3a MO-HaTaTbluHa
KynTUBMpaHe.
. OueHeTe pasBUTUETO KATO UAMOM3BATE KOHKPETHU BPEMEBU TOUKU.
1.
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1. AkTuBmpaHe - GM508 CultActive - 30 pl
2. WammBaHe Ctbrika 1 - Hanp. GM501 Cult - 30-50 pl
3. NammuBare Ctbnka 2 - Hanp. GM501 Cult - 30-50 pl

Mpeana3Hn MepKku U NpeaynpexaeHns:

. Pa6oTeTe ¢ Bcuyky npobu, csikall ca crnocobHu aa Bu 3apasat ¢ XVIB
unu xenatut. BuHaru Hocete 3almuTHO 06nekno npu pabota ¢ npobu.
. MpoayKTbT He CbAbpXa HUKakBK aHTMBMOTULUKN. BuHaru pabotete npu

CTPOTro XUTMEHNYHN ycnoBms (Hanp., B namnHapeH 6oke ¢ ISO Class 5
cpefa) 3a u3bsirBaHe Ha Bb3MOXHO 3aMbpCsiBaHe.

. Camo 3a npeasuaeHata ynotpeba.

. MepauumHckoTO 3aBefeHMe Ha noTpebuTensi Ha ToBa YCTPOWCTBO
e OTTOBOPHO 3a MoAAbpXaHe Ha NPocneaumocTTa Ha npogykta u
TpsibBa [ja e B CLOTBETCTBME C [AbpXaBHWTE pa3nopeabu, kacaeliu
NpOCNeAnMOCTTa, KOraTo Ma TakviBa.

I'Ipoaepxu npeau ynotpe6a:

He w3nonssaiiTe npogykta, ako 6yTunkata, ynmbTHEHUMETO Ha
KOHTE/iHepa WM onakoBkaTa ca OTBOPEHW WNM AedekTupanu npu
[ocTaBKaTa Ha npoaykTa.

. He un3nonseaiite npopykTta, ako ce obesuBeTsiBa, cTaBa MbTeH wnu
rokasBa HsKakBo MPU3HaLM 3a MUKPOGHO 3aMbpcsiBaHe.

MHCprKLIMM 3a CbXpaHeHue un cTabunHocT:

. CpoKbT Ha rofHOCT e 6 MeceLja OT AaTata Ha MPoU3BOACTBO.

. CbxpaHsiBaiTe npu Temneparypu 2-8°C.

. He 3ampas3sBaiite npegu ynotpeba.

. MaseTe OT cnbHYeBa CBETNMHA.

. MpoaykTbT MoXe Aa ce n3nonasa GesonacHo A0 7 AHW cried o0TBapsiHe,
KOraTo ce MoAAbPKAT CTEPUITHW YCIOBUS! U MPOAYKTUTE Ce CbXpaHsiBaT
npw 2-8°C.

. CrabuneH cnep TpaHcnopTvpaHe (Makcumym 5 AHW) Npv noBulleHa
Temneparypa (< 37°C).

. CbabpxaHWeTo He Moxe Aa 6bAe MOBTOPHO CTEPUNU3NPAHO Cheq
oTBapsiHe.

. He uanonsBaiiTe cnea U3TyaHe Ha cpoka Ha rofHOCT.

CZ: Zamyslené pouzitilzamysleni uzivatelé:

. GM508 CultActive je uhli¢itanovy pufr uréeny k vySetfovani oocytd u
pacientt se selhanim fertilizace po predchozich ICSI cyklech.

. GM508 CultActive je urcen ke zjistovani, zda selhani fertilizace po
predchozich ICSI cyklech je disledkem nedostatecné aktivace oocytu.

. Zamysleni uzivatelé jsou odbornici v oblasti umélého oplodnéni (labo-
ratorni technici, embryologové nebo lékafi).

Slozeni:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-glukéza
bezvodd, Na-laktat, Na-pyruvat, EDTA, alanyl-glutamin, voda, neesen-
cialni a esencialni aminokyseliny, DMSO, Ca?*-ionofor A23187.

Pokyny k pouziti:

GM508 CultActive je tfeba bezprostfedné pred pouzitim pfiblizné po
dobu 30 s protiepat.

. GM508 CultActive je tfeba pred pouZzitim po dobu 4 hodin ekvilibrovat v

lahviCce bez pevného uzavfeni pfi 5-7 % CO, a 37°C.

Kultivaéni médium pro oplachovani (napf. GM501 Cult) je tfeba pred

pouzitim po dobu 4 hodin vyrovnavat v lahvi¢ce bez pevného uzavieni

pfi 5-7 % CO, a 37°C.

. Pro kazdy oocyt pfipravte 1 kapku (30 ul) GM508 CultActive a 2 kap-
ky (30-50 pl) kultivaéniho média bez MOPS a HEPES, (napf. GM501
Cult). Doporuduje se prekryti kapek vhodnym olejem (napf. mineralnim
olejem GM501). Upozorfiujeme, Ze kapky médii bez proteinu (napf.
GM508 CultActive) mohou v porovnani s ostatnimi médii vykazovat
mirné odli§né dynamické vlastnosti.

. Okamzité po procedufe ICSI inkubujte oocyty po dobu 15 minut v
predekvilibrovanych kapkach Ca2+-ionoforu GM508 CultActive. -krok 1

. Vyjméte oocyty z kapky GM508 CultActive a dvakrat je oplachnéte v
kultivacnim médiu. Toto je tfeba provést v médiu bez HEPES a MOPS,
napf. GM501 Cult. -krok 2 a 3

. VloZte oocyty do kultivagéniho média pro dalsi kultivaci.

. Ve stanovenych &asech posuzujte vyvoj. 2.

@@
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1. Aktivace - GM508 CultActive - 30 pl
2. Krok oplachovani 1 - napf. GM501 Cult - 30-50 pl
3. Krok oplachovani 2 - napf. GM501 Cult - 30-50 pl

3.

Upozornenl a vystrahy:

Se vSemi vzorky zachazejte tak, jako by mohly prenaset HIV nebo
hepatitidu. Pfi manipulaci se vzorky vzdy pouzivejte ochranny odév.

. Produkt neobsahuje antibiotika. Pracujte vzdy za pfisnych hygie-
nickych podminek (napf. LAF jednotka, ISO tfida 5) pro zabranéni
pfipadné kontaminaci.

Pouze pro zamysleny ucel.

. Instituce uZivatele tohoto zafizeni je odpovédna za sledovatelnost pro-
duktu a musi dodrzovat narodni predpisy pro sledovatelnost, kde se
uplatriuji.

Kontroly pred pouzitim:

. Produkt nepouzivejte, pokud je pfi dodani produktu lahev, tésnéni na-
dobky nebo baleni v otevieném nebo vadném stavu.

. Produkt nepouzivejte, pokud se zméni jeho barva, vyskytne se zakal

nebo jsou patrny znamky mikrobialni kontaminace.
Pokyny ke skladovani a stabilita:
Skladovatelnost je 6 mésicu od data vyroby.
. Skladujte mezi 2 a 8 °C.

. Pred pouzitim nezmrazuijte.

. Chraiite pred (slune¢nim) svétlem.

. Produkt Ize bezpeéné pouzivat po dobu 7 dnl od otevieni, pokud jsou
zachovany sterilni podminky a produkt je skladovan pfi 2-8°C.

. Po prepravé stabilni (max. 5 dnli) - pfi zvySené teploté (< 37°C).

. Po otevieni nelze obsah znovu sterilizovat.Nepouzivejte po uplynuti

expiraéni doby.

DK: Tiltaenkt anvendelse/Tiltankte brugere:
. GM508 CultActive er en bikarbonat-bufferet reagens, der er udviklet

til at undersgge aegceller fra patienter med mislykket befrugtning efter
tidligere cyklusser med intracytoplasmatisk seedinjektion.

. GM508 CultActive er udviklet til at undersege, om den mislykkede
befrugtning efter tidligere ICSI-cyklusser skyldes manglende segcelle-
aktivering.

. De tilteenkte brugere er IVF-fagfolk (laboranter, embryologer eller lee-
ger).

Sammensatning:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-glukose
vandfrit, Na-laktat, Na-pyruvat, EDTA, alanyl-glutamin, vand, ikke-vigti-
ge og vigtige aminosyrer, DMSO, Ca?*-lonophor A23187.

Brugsanvusnlng
GM508 CultActive skal rystes i ca. 30 sekunder straks fer brug.

. GM508 CultActive skal tilpasses i 4 timer i et haetteglas, der ikke er helt
lukket, ved 5-7 % CO, og 37°C fer brug.

. Tilpas dyrkningsmediet til vaskning (f.eks. GM501 Cult) i 4 timer i et
heetteglas, der ikke er helt lukket, ved 5-7 % CO, og 37°C fer brug.

. Klarger hver segcelle med 1 drabe (30 pl) GM508 CultActive og 2 dra-
ber (30-50 pl) MOPS- og HEPES-frit dyrkningsmedie (f.eks. GM501
Cult). Pga. Der anbefales at benytte en oliebelzeging af draber med en
passende olie (fx GM501 Mineralolie). Vaer opmaerksom pa, at prot-
einfrie mediedraber (fx GM508 CultActive) kan udvise lidt forskellige
dynamiske egenskaber ift. andre medier.

. Straks efter ICSI-proceduren skal aegcellerne inkuberes i 15 minutter i
fortilpassede Ca2+-lonophor GM508 CultActive-draber. - Trin 1
. Fjern aegcellerne fra GM508 CultActive-draben, og vask dem to gange

i dyrkningsmediet. Dette skal gores i et HEPES- eller MOPS-frit medie,
f.eks. GM501 Cult. - Trin 2 og 3

. Kom zegcellerne i dyrkningsmediet til yderligere dyrkning.

. Vurder udviklingen pa bestemte tidspunkter.
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1. Aktivering — GM508 CultActive — 30 pl
2. Advarselstrin 1 — f.eks. GM501 Cult — 30-50 pl
3. Advarselstrin 2 — f.eks. GM501 Cult — 30-50 pl

Forholdsregler og advarsler:
Alle prever skal handteres, som om de ville kunne overfere HIV eller
hepatitis. Brug altid beskyttelsesbekleedning ved handtering af prover.

. Produktet indeholder ikke antibiotika. Arbejd altid under strenge hy-
giejniske forhold (f.eks. LAF-baenk, ISO-klasse 5) for at undga mulig
kontaminering.

. Kun til den tilteenkte anvendelse.

. Brugeradgangen pa denne enhed er ansvarlig for at opretholde pro-
duktets sporbarhed og skal fglge de nationale bestemmelser om spor-
barhed, hvor det er relevant.

Kontroller fer brug:

. Brug ikke produktet, hvis flasken, pakningen pa beholderen eller pak-
ken er abnet eller defekt ved leveringen af produktet.

. Brug ikke produktet, hvis det bliver misfarvet, grumset eller viser tegn

pa mikrobiel kontaminering.
Opbevaringsinstruktioner og -holdbarhed:

. Holdbarheden er 6 maneder fra fremstillingstidspunktet.

. Skal opbevares ved mellem 2-8°C.

. Ma ikke nedfryses far brug.

. Ma ikke udszettes for (sol)lys.

. Produktet kan bruges i op til 7 dage efter abning uden problemer ved
opretholdelse af sterile forhold og opbevaring af produkterne ved
2-8°C.

. Stabil efter transport (maks. 5 dage) ved forhgjet temperatur (< 37°C).

. Indholdet kan ikke gensteriliseres efter abning.

. Ma ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Fl: Kayttotarkoitus / tarkoitetut kayttajat:

. GM508 CultActive on bikarbonaattipuskuroitu reagenssi, joka on tar-
koitettu oosyyttien tutkimiseen potilailla, joilla hedelmdittyminen ei
ole onnistunut edeltédneiden intrasytoplasmisten siittidinjektiojaksojen
jalkeen.

. GM508 CultActive -reagenssin avulla selvitetdan, onko edeltaneiden
ICSlI-syklien jélkeiseen epdonnistuneeseen hedelmdittymiseen syyna
oosyyttien puutteellinen aktivoituminen.

. Tarkoitettuja kayttdjia ovat IVF-ammattilaiset (laboratorioteknikot, em-
bryologit tai laakarit).
Koostumus:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-vedeton
glukoosi, Na-laktaatti, Na-pyruvaatti, EDTA, alanyyli-glutamiini, vesi,
ei-valttamattomia ja valttdmattdmia aminohappoja, DMSO, Ca?**-iono-

fori A23187.

Kayttoohjeet:

. GM508 CultActive -reagenssia on ravistettava 30 sekunnin ajan juuri
ennen kayttoa.

. GM508 CultActive -reagenssia on ennen kayttoa tasapainotettava 5-7

%:n CO,:ssa ja 37°C:n [ampétilassa 4 tunnin ajan pullossa, jota ei ole
suljettu aivan tiukasti.

. Tasapainota ennen kayttéd pesuun tarkoitettua elatusainetta (esim.
GM501 Cult) 5-7 %:n CO,ssa ja 37°C:n lampétilassa neljan tunnin
ajan pullossa, jota ei ole suljettu aivan tiukasti.

. Valmistele kutakin oosyyttia varten 1 pisara (30 pl) GM508 CultActive
-liuosta ja 2 pisaraa (30-50 pl) MOPS- ja HEPES-vapaata elatusainet-
ta, (esim. GM501 Cult). Suositus on pintakasitella pisarat tarkoitukseen
soveltuvalla oljylla (esim. GM501 mineraalidljy). On syytad huomioida,
etta proteiina sisaltamattomat valiainepisarat (esim. GM508 CultActi-
ve) voivat iimentad hieman erilaisia dynaamisia omaisuuksia muihin
valiaineisiin verrattuna.

. Inkuboi heti ICSI-prosessin jalkeen oosyytteja 15 minuutin ajan en-
nakkoon valmiiksi tasapainotetuissa Ca2+-ionofori GM508 CultActive
-pisaroissa. -Vaihe 1

. Poista oosyytit GM508 CultActive -pisarasta ja pese ne kahteen ker-
taan elatusaineessa. Tama on tehtava HEPES- tai MOPS-vapaassa
valiaineessa, esim. GM501 Cult. -Vaiheet 2 ja 3

. Laita oosyytit elatusaineeseen lisaviljelya varten.

. Arvioi tapahtuman eteneminen ajallisine yksityiskohtineen.
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30pl 30ul

1. Aktivointi - GM508 CultActive - 30 pl
2. Pesuvaihe 1 - esim. GM501 Cult - 30-50 pl
3. Pesuvaihe 2 - esim. GM501 Cult - 30-50 pl

Varotoimet ja varoitukset:

. Kasittele kaikkia naytteitd mahdollisina HIV:n tai hepatiitin tartuttajina.
Kayta naytteita kasitell i aina suojavaatetusta
. Valmiste ei sisélla antibiootteja. Tydskentele aina tiukan hygieenisissa

olosuhteissa (esim. LAF-alusta ISO luokka 5) mahdollisen saastumi-
sen valttamiseksi.

. Vain tarkoitettuun kayttoon.

. Taman laitteen kayttédja on vastuussa tuotteen jaljitettdvyyden yllapi-
tamisesta ja kayttajan taytyy soveltuvin osin noudattaa kansallisia jal-
jitettdvyyssaannoksia.

Ennakkotarkastukset:

. Ala kéyta valmistetta, jos toimitetun valmisteen pullo, séilién sinetti tai
pakkaus on avattu tai viallinen.

. Ala kéyta valmistetta, jos se varjaytyy, sameutuu tai siing nakyy merk-

keja mikrobikontaminaatiosta.
Sailytysohjeet ja stabiliteetti:

. Sailyvyysaika on 6 kk valmistuspaivasta lukien.

. Sailytyslampatila 2-8°C.

. Ala pakasta ennen kayttoa.

. Pida poissa (auringon)valosta.

. Steriileissa olosuhteissa ja 2-8°C:n lampétilassa sailytettyina valmistei-
ta voi avaamisen jalkeen kayttaa turvallisesti enintédan 7 paivaa.

. Vakaa kuljetuksen jalkeen (enint. 5 paivaa) korkeassa lampétilassa (<
37°C).

. Sisaltoa ei voi steriloida avaamisen jalkeen.

. Ala kaytad umpeutumispéivan jalkeen.

FR: Utilisation prévuelutilisateurs prévus :

. GM508 CultActive est un réactif tamponné au bicarbonate congu pour
étudier les ovocytes de patientes dont les fécondations ont échoué
apres plusieurs cycles d'injection intra-cytoplasmique de spermatozoi-

de (ICSI).

. GM508 CultActive est congu pour étudier si I'échec de fécondation
aprés plusieurs cycles d’ICSI est di a une activation ovocytaire dé-
ficiente.

. Les utilisateurs prévus sont les professionnels de la FIV (techniciens
de laboratoire, embryologistes ou médecin).

Composition:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+) glucose
anhydre, lactate de sodium, pyruvate de sodium, EDTA, alanyl-glutami-
ne, eau, acides aminés essentiels et non essentiels, DMSO, ionophore

calcique A23187.

Instructions d’utilisation:

. GM508 CultActive doit étre secoué directement avant utilisation pen-
dant environ 30 secondes.

. GM508 CultActive doit étre équilibré 4 heures dans un tube pas com-
plétement fermé & 5-7 % CO, et 37°C avant utilisation.

. Equilibrer du milieu de culture pour le lavage (par ex. GM501 Cult)

pendant 4 heures dans un tube pas compléetement fermé & 5-7 % CO,
et 37°C avant utilisation.

. Pour chaque ovocyte, préparer 1 goutte (30 pl) de GM508 CultActive et
2 gouttes (30-50 pl) de milieu de culture dépourvu de MOPS et d'HE-
PES (par ex. GM501 Cult). Une couverture d’huile des gouttes a l'aide
d’une huile appropriée (par ex. huile minérale GM501) est recomman-

dée. Veuillez noter que les gouttes de milieux exempts de protéines
(par ex. GM508 CultActive) peuvent présenter des propriétés dynami-
ques légérement différentes par rapport a d’autres milieux.

. Immédiatement apres la procédure d’ICSI, incuber les ovocytes pen-
dant 15 minutes dans les gouttes d’ionophore calcique GM508 Cul-
tActive. -Etape 1

. Enlever les ovocytes de la goutte de GM508 CultActive et les laver
deux fois dans du milieu de culture. Cela doit étre fait dans un milieu
dépourvu d’HEPES et de MOPS, par ex. GM501 Cult. -Etape 2 et 3

. Mettre les ovocytes dans votre milieu de culture pour une mise en cul-
ture supplémentaire.
. Evaluer le développement ades points précis dans le temps.
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1. Activation - GM508 CultActive - 30 pl
2. Etape de lavage 1 - par ex. GM501 Cult - 30-50 pl
3. Etape de lavage 2 - par ex. GM501 Cult - 30-50 pl

Précautions et mise en garde :

. Manipuler tous les échantillons comme s'ils pouvaient transmettre le
VIH ou I'hépatite. Toujours porter des vétements de protection lors de
la manipulation d’échantillons.

. Le produit ne contient pas d’antibiotiques. Toujours travailler dans des
conditions d‘hygiéne rigoureuses (hotte a flux laminaire ISO 5) pour
éviter une contamination potentielle.

. A n'utiliser que pour I'usage prévu.

. L'établissement de I'utilisateur de ce dispositif est responsable de la
maintenance de la tragabilité du produit et doit respecter les réglement-
ations nationales concernant la tragabilité, s'il y a lieu.

Vérifications avant utilisation :

. Ne pas utiliser le produit si la bouteille, 'opercule du conteneur ou 'em-
ballage est ouvert ou défectueux a la livraison du produit.
. Ne pas utiliser le produit s'il est décoloré, trouble ou présente le moin-

dre signe de contamination microbienne.
Instructions de conservation et stabilité :

. La durée de conservation est de 6 mois a partir du moment de la fa-
brication.

. Conserver entre 2 et 8°C.

. Ne pas congeler avant utilisation.

. Conserver a l'abri de la lumiere (du soleil).

. Le produit peut étre utilisé sans probléme jusqu’a 7 jours aprés ouver-

ture, lorsque des conditions stériles sont maintenues et que les produ-
its sont conservés a 2-8°C.

. Stable aprés transport (5 jours maximum) a température élevée (£
37°C).

. Le contenu ne peut pas étre stérilisé a nouveau apres ouverture.

. Ne pas utiliser aprés la date d’expiration.

IE: Usaid sprice/Usaideoiri sprice:

. Is imoibri décharbonaite maolanaithe € GM508 CultActive ceaptha
chun uicit a imscradu ar othair a theip orthu toirchiu tar éis timthriaill
insteallta speirme ar an gciteaplasma.

. Ta GM508 CultActive ceaptha chun a fhail amach ar theip ar an toirchit
tar éis timthriall ICSI mar gheall ar fhadhb le hicit a ghniomhachtu.

. Is gairmithe IVF iad na husaideoiri sprice (teicneoiri saotharlainne, sut-
heolaithe n6 dochtuiri liachta).
Comhdhéanamh

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Gluco-
se Anhydrous, Na-Lactate, Na-Pyruvate, EDTA, Alanyl-Glutamine, ui-
sce, aiminaigéid riachtanacha agus nach bhfuil riachtanacha, DMSO,
Ca?*-lonophore A23187.

Treoracha usaide:

. Ni mér GM508 CultActive a chreathadh go direach sula n-usaidtear é
ar feadh timpeall 30 soic.

. Ni mér do GM508 CultActive a bheith cothromaithe 4 uair i bhfial nach
bhfuil dinta go daingean ar 5-7 % CO, agus 37°C roimh usaid.

. Ni mér do GM508 CultActive a bheith cothromaithe roimh niochan
(m.s. GM501 Cult) 4 uair i bhfial nach bhfuil dunta go daingean ar 5-7
% CO, agus 37°C roimh Usaid.

. Ulimhaigh do gach ticit braon amhain (30 pl) GM508 CultActive agus
2 bhraon (30-50 ul) mean saothraithe saor 6 MOPS agus HEPES, (m.s
GM501 Cult). Moltar forleagan ola le haghaidh na braonta agus bain-
tear Usaid as ola oiriinach (m.sh. Ola Mhianrach GM501). Bi ar an
airdeall go bhféadfadh na braonta meain ata saor 6 phréitéin (m.sh.
CultActive GM508) airionna dinimicidla difriila de bheagan a thaispe-
aint i gcomparaid le meain eile.

. Déan gor ar na huiciti laithreach tar éis gnathaimh ICSI ar feadh 15
néiméad ar na braonta GM508 CultActive Ca2+-lonophore. -Céim 1
. Bain na hiciti 6n GM508 CultActive agus nigh iad dha uair sa mhean

saothraithe. Ni mor é sin a dhéanamh i mean saor 6 HEPES né MOPS,
m.s. GM501 Cult. Céim 2 agus 3

. Cuir na huiciti ata ar do mhean saothraithe le haghaidh tuilleadh sao-
thraithe.
. Déan measunu ar fhorbairt i bpointi ama sonracha.

Soan
fa
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1. Gniomhachtu - GM508 CultActive - 30 pl
2. Céim Niochain 1 - m.s. GM501 Cult - 30-50 pl
3. Céim Niochain 2 - m.s. GM501 Cult - 30-50 pl

Réamhchuraim agus rabhaidh:

. Laimhseailtear gach eiseamal ar nés da mbeadh siad in ann HIV né
heipititeas a tharchur. Caith éadai cosanta an t-am ar fad le linn gach
eiseamal a laimhseail.

. Nil aon antaibheathach ag an tairge. Ni mér do choinniollacha slaintea-

chais dian a bheith i bhfeidhm sa lathar oibre (m.s. LAF-bench , ISO
Aicme 5) chun éillit a chosc.

. Ceadaithe don Usaid sprice amhain.

. T4 ais Usaideora na feiste seo freagrach as inrianaitheacht an tairge a

choinneail agus ni mér dé cloi leis na rialachain naisitnta is infheidhme
maidir le hinrianaitheacht.
Seicealacha réamh-usaide:

. Na husaidtear an tairge ma bhionn an buidéal, séala n6é coimeadan ar
oscailt n6 damaistithe le linn iompair.
. Na husaidtear an tairge ma éirionn sé didhaite, modartha, né ma fheic-

tear aon tracht ar éilliG miocrébach ann.

Treoracha storala agus seasmhachta:

. Ta seilfré 6 mhi 6 |a a dhéanta ag an tairge seo. Stodrail idir 2-8°C.

. Na reo é roimh Uséid.
Coimedd 6 solas (na gréine) é.
Is féidir an tairge a Usaid go sabhailte suas go dti 7 |4 tar éis oscailte,
nuair a choinnitear coinniollacha steiritila agus nuair a bhionn na tairgi
& storail ar 2-8°C.

. Seasmhach tar éis iompair (uasmhéid 5 1a) ar ardteocht (< 37°C).
. Ni féidir an t-abhar a steiriliu aris tar éis ¢ a oscailt.

. Na husaidtear tar éis an data éaga.

HR: Predvidena uporaba / predvideni korisnici

. GM508 CultActive je reagens puferiran bikarbonatom namijenjen
istrazivanju oocita u pacijentica kod kojih oplodnja nije uspjela nakon
prethodnih ciklusa intracitoplazmatskog injektiranja sperme.

. GM508 CultActive napravljen je da bi istrazio je li razlog neuspjeha
oplodnje nakon prethodnih ciklusa ICSI-a nedostatna aktivacija oocita.

. Predvideni su korisnici ovoga proizvoda struénjaci za IVF (laboratorijski
tehnicari, embriolozi ili lijecnici).

Sastav:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-anhi-
drirana glukoza, natrijev laktat, natrijev piruvat, EDTA, alanil-glutamin,
voda, neesencijalne i esencijalne aminokiseline, DMSO, Ca**-lonofora
A23187.

Upute za uporabu:

GM508 CultActive treba izravno protresti priblizno 30 sekundi prije

uporabe.

. GM508 CultActive treba prije uporabe izjednaciti Cetiri sata u ampuli
koja nije ¢vrsto zatvorena pri 5 -7 CO, i 37°C.

. Prije uporabe izjednacite medij kulture za pranje (npr. GM501 Cult)

Cetiri sata u ampuli koja nije Evrsto zatvorena pri 5 -7 CO, i 37°C.

. Za svaki oocit pripremite jednu kap (30 pl) medija GM508 CultActive
i dvije kapi (30 — 50 pl) medija kulture bez MOPS-a i HEPES-a (npr.
GM501 Cult). Preporu¢a se prekrivanje uliem rabecéi kapljice priklad-
nog ulja (npr. mineralno ulje GM501). Imajte na umu da kapljice medi-
ja bez proteina (npr. GM508 CultActiv) mogu imati ponesto drugacija
dinamic¢ka svojstva u usporedbi s ostalim medijima.

. Odmah nakon postupka ICSl-a inkubirajte oocite na 15 minuta u pred-
izjednacenim kapima Ca2+-lonofora GM508 CultActive. 1. korak
. Uklonite oocite iz kapi GM508 CultActive i operite ih dvaput u mediju

za pranje. To trebate izvesti u mediju bez HEPES-a ili MOPS-a, npr.
GM501 Cult. — 2. i 3. korak

. Stavite oocite u medij kulture za daljnju kulturu.

. QOcijenite razvoj u specifichim trenutcima
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1.Aktivacija — GM508 CultActive — 30 pl
2. Pranje 1. korak — npr. GM501 Cult — 30 — 50 pl
3. Pranje 2. korak — npr. GM501 Cult — 30 — 50 pl

Mjere opreza i upozorenja
Rukujte svim uzorcima kao da je njima moguce prenijeti HIV ili hepati-
tis. Uvijek nosite zastitnu odje¢u kada rukujete uzorcima.

. Proizvod ne sadrzi nikakve antibiotike. Uvijek radite u strogim higijens-
kim uvjetima (npr. laminarni kabinet, okolina ISO 5) radi izbjegavanja

eventualne kontaminacije.

. Samo za predvidenu uporabu.

. Korisnik ovog uredaja odgovoran je za odrzavanje sljedivosti proizvo-
da te mora postivati nacionalne odredbe o sljedivosti tamo gdje je to
primjenjivo.

Provjere prije uporabe:
Ne rabite proizvod ako su prilikom isporuke proizvoda boca, vakuum na
kutiji ili pakiranju otvoreni ili o$teceni.

. Ne rabite proizvod ako izgubi boju, ako se zamuti ili se na njemu po-
kazu bilo kakvi dokazi kontaminacije mikrobima.

Upute za ¢uvanje i stabilnost:

. Vijek trajanja proizvoda jest Sest mjeseci od trenutka proizvodnje.
. Cuvaite pri temperaturi 2-8°C.
Ne zamrzavajte prije uporabe.

. Drzite proizvod podalje od (Suncevog) svjetla.

. Proizvod se moze sigurno rabiti do sedam dana nakon otvaranja ako
se zadrze sterilni uvjeti i ako se ¢uva na temperaturi od dva do osam
°C.

. Stabilan nakon prijevoza (najvise pet dana) na povisenoj temperaturi
(237°C).

. Sadrzaj se ne moze ponovno sterilizirati nakon otvaranja.

. Ne rabite proizvod nakon isteka roka trajanja.

HU: Rendeltetésszerii hasznalat/célfelhasznalok:

. A GM508 CultActive bikarbonat-pufferolt reagens, melynek tervezése

korabbi intracitoplazmatikus spermium injektalasi ciklust kovetéen nem
megtermékenyitett paciensek oocitainak vizsgalatara tortént.

. A GM508 CultActive tervezése annak kivizsgalasara tortént, hogy a
sikertelen megtermékenyités oka a korabbi ICSI-ciklusokat kovetéen a
hianyos oocita aktivacio-e.

. A célfelhasznalok IVF (in vitro fertilizacio) szakemberek (labortechniku-
sok, embriolégusok vagy orvosok).
Osszetétel:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-vizmen-
tes gliikdz, natrium-laktat, natrium-piruvat, etilén-diamin-tetraecetsav,
alanil-glutamin, viz, nem esszencidlis és esszencialis aminosavak,
DMSO, Ca?*-lonofort A23187.

Hasznalati atmutato:

. A GM508 CultActive terméket kdzvetlenill hasznalat el6tt koriilbeliil 30
masodpercig fel kell razni.
. A GM508 CultActive terméket hasznalat el6tt 4 6ran keresztiil ki kell

egyenliteni egy nem erésen lezart fiolaban 5-7 % - os CO, tartalommal
és 37°C - os hémérsékleten.

. Hasznalat elétt egyenlitse ki a mosashoz (pl. GM501 Cult) a tenyészts-
kdzeget 4 6ran keresztiil egy nem ersen lezart fiolaban 5-7 % - os CO,
tartalommal és 37°C - os hémérsékleten.

. Minden oocitahoz készitsen elé 1 csepp (30 pl) GM508 CultActive ter-
méket és 2 csepp (30-50 pl) MOPS-, és HEPES mentes tenyésztoko-
zeget (pl. GM501 Cult). Javasoljuk a cseppek olajjal torténd atfedését
megfeleld olajjal (pl. GM501 asvanyolaj). Kérjuk, vegye figyelembe,
hogy a protein-mentes kdzeg cseppek (pl. GM508 CultActive) kissé
eltéré dinamikus tulajdonsagokkal rendelkezhetnek a tobbi kbzegez

képest.

. Az ICSI eljarast kdvetéen azonnal inkubélja az oocitakat 15 percig az
elére kiegyensulyozott Ca2+-lonofort GM508 CultActive cseppekben.
-1. 1épés

. Tavolitsa el az oocitakat a GM508 CultActive cseppbdl, és mossa at

kétszer tenyésztékdzegben. Ezt HEPES vagy MOPS mentes kdzeg-
ben kell elvégezni, pl. GM501 Cult kdzegben. - 2. és 3. [épés

. Helyezze az vocitakat tovabbi tenyésztéshez a tenyésztékdzegébe.

. Ertékelje a fejl6dést meghatarozott idépontok szerint.
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1. Aktivalas - GM508 CultActive - 30 ul
2. mosasi lépés - pl. GM501 Cult - 30-50 pl
3. mosasi [épés - pl. GM501 Cult - 30-50 pl

Ovintézkedések és figyelmeztetések:

. A mintakat mindig ugy kezelje, mintha HIV vagy hepatitis tovabbitasara
lennének alkalmasak. A mintak kezelésekor minden esetben viseljen
védéruhazatot.

. A termék nem tartalmaz antibiotikumokat. A lehetséges szennyezédés

elkeriilése érdekében mindig tartsa be a szigoru higiéniai szabalyokat
(pl. LAF-fiilke, ISO 5 tisztatér besorolas).

. Csak rendeltetésnek megfelelé hasznalatra.

. Az eszkoz felhasznaldi funkcidja felelés a termék nyomon kovethets-
ségéért, valamint meg kell felelnie a nyomon kévethetéégre vonatkozd
nemzeti szabalyozasoknak, ahol alkalmazhatd.

Ellendrzés hasznalat el6tt:

. Ne haszndlja a terméket, ha az atadas pillanataban a tartaly tiveg, to-
mités vagy a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.
. Ne haszndlja a terméket ha elszinez6détt, zavaros, vagy barmilyen

mikrobidlis szennyez&dést észlel rajta.
Tarolasra vonatkozo eléirasok és stabilitas:

. A szavatossdagi id6 a gyartastol szamitott 6 hdnap.

. Térolja 2-8°C kodzott.

. Haszndlat el6tt ne fagyassza.

. Tartsa tavol (nap)fénytél.

. A termék felbontast kévetéen maximum 7 napig hasznélhaté bizton-
sagosan steril korlilmények kdzott, a terméket 2-8°C kozott kell tarolni.

. Transzport utan stabil (max. 5 nap) emelt hémérsékleten (< 37°C).

. A tartalom felnyitast kdvetéen nem ujrasterilizalhato.

. Ne haszndlja a lejarati idén tal.

IT: Uso previsto/utilizzatori previsti:

. I GM508 CultActive € un reagente tamponato con bicarbonato proget-
tato per procedure di indagine degli ovociti dei pazienti con fertilizza-
zione non riuscita dopo precedenti cicli di iniezione intracitoplasmatica
degli spermatozoi.

. I GM508 CultActive € progettato per indagare se la mancata riuscita
della fertilizzazione dopo precedenti cicli di ICSI & dovuta a una caren-
za nell'attivazione dell'ovocita.

. Gli utilizzatori previsti sono professionisti IVF (tecnici di laboratorio,
embriologi 0 medici).

Composizione:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-gluco-
sio anidro, Na-lattato, Na-piruvato, EDTA, alanil-glutammina, acqua,
amminoacidi essenziali e non essenziali, DMSO, ionoforo del calcio

A23187.

Istruzioni per l'uso:

. I GM508 CultActive deve essere scosso direttamente prima dell’'uso
per circa 30 sec.

. I GM508 CultActive deve essere equilibrato per 4 ore in un flacone
non saldamente chiuso con CO, al 5-7% e a 37°C prima dell'uso.

. Equilibrare il terreno di coltura per il lavaggio (per es. GM501 Cult)

per 4 ore in un flacone non saldamente chiuso con CO, al 5-7% e a
37°C prima dell'uso.

. Preparare per ciascun ovocita 1 goccia (30 pl) di GM508 CultActive e
2 gocce (30-50 pl) di terreno di coltura senza MOPS e HEPES, (per
es. GM501 Cult). Si consiglia di sovrapporre le gocce utilizzando un
olio idoneo (per es., GM501 Mineral Oil). Si prega di notare che le
gocce di terreno prive di proteine (per es., GM508 CultActive) pos-
sono presentare proprieta dinamiche leggermente diverse rispetto
ad altri terreni.

. Immediatamente dopo la procedura ICSI incubare gli ovociti per 15
minuti nelle gocce di GM508 CultActive pre-equilibrate con lo iono-
foro del calcio. -Passaggio 1

. Rimuovere gli ovociti dalla goccia di GM508 CultActive e lavarli due
volte nel terreno di coltura. Questa operazione deve essere eseguita
in un terreno senza HEPES o MOPS, per es. GM501 Cult. -Pass-

aggio2e3
. Mettere gli ovociti nel terreno di coltura per un’ulteriore coltura.
. Valutare lo sviluppo in punti temporali spegcifici.
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1. Attivazione - GM508 CultActive - 30 pl
2. Fase di lavaggio 1 - per es. GM501 Cult - 30-50 pl
3. Fase di lavaggio 2 - per es. GM501 Cult - 30-50 pl

Precauzioni e avvertenze:

. Maneggiare tutti i campioni come se fossero in grado di trasmettere
I'HIV o I'epatite. Indossare sempre gli indumenti protettivi durante la
manipolazione dei campioni.

. Il prodotto non contiene antibiotici. Lavorare sempre rispettando le
rigorose condizioni igieniche (per es. cappa a flusso laminare ISO di
classe 5) per evitare possibili contaminazioni.

. Da utilizzare esclusivamente per 'uso previsto.

. La struttura dell’'utilizzatore del presente dispositivo & responsabile
di mantenere la tracciabilita del prodotto ed e tenuta al rispetto delle
normative nazionali in materia di tracciabilita, ove applicabile.

Controlli prima dell’utilizzo:

. Non utilizzare il prodotto in caso il flacone, il sigillo del contenitore o
la confezione risulti aperta o difettosa al momento della consegna
del prodotto.

. Non utilizzare il prodotto in caso risulti scolorito, torbido o mostri
eventuali segni di contaminazione microbica.

Istruzioni di conservazione e stabilita:

. La durata a magazzino & di 6 mesi dalla data di produzione.

. Conservare a una temperatura compresa tra 2-8°C.

. Non congelare prima dell'uso.

. Tenere al riparo dalla luce (solare).

. Il prodotto pud essere utilizzato in modo sicuro fino a 7 giorni dall'aper-

tura, mantenendo condizioni di sterilita e conservando i prodotti a una
temperatura compresa tra 2-8°C.

. Stabile dopo il trasporto (max. 5 giorni) a temperatura elevata (< 37°C).
. Dopo l'apertura, i contenuti non possono essere risterilizzati.
. Non usare dopo la data di scadenza.

LV: Paredzéta lieto$analpotencialie lietotaji

. GM508 CultActive ir bikarbonata buferskiduma at$kaidits reagents,
kas paredzéts olStunu parbaudém pacientiem, kuriem nav izdevusies
apauglosanas péc iepriek$é&jiem intracistoplazmatiskas spermatozoida
injekciju cikliem.

. GM508 CultActive ir paredzéts izmantoSanai parbaudés, ja
apauglo$ana péc iepriek$&jiem ICSI cikliem nav izdevusies nepietieka-
mas ol$tnu darbibas dé|.

. Potencialie lietotaji ir IVF specialisti (laboratoriju tehniki, embriologi un
arsti).

Sastavs:

. NaCl, KCI, KH,PO, MgS0,7H,0, NaHCO, CaCl,2H,0, D(+)-

Bezidens glikoze, Na laktats, Na piruvats, EDTA, Alanil-glutamins,

adens, aizstajamas un neaizstajamas aminoskabes, DMSO, Ca? jo-
nofors A23187.

LietoSanas instrukcijas:

. Tiesi pirms lietoSanas GM508 CultActive sakrata aptuveni 30 sekun-
des.

. Pirms lietoS8anas GM508 CultActive 4 stundas stabilizé, ievietojot ne
parak ciesi noslégta pudelité 5-7 % CO, 37°C temperatdra.

. Pirms lietoSanas barotni 4 stundas stabilizé skalo$anai ar $kidumu
(piem., GM501 Cult), ievietojot ne parak ciesi noslégta pudelité 5-7 %
CO, 37°C.

. Katrai ol$tinai sagatavo 1 pilienu (30 yl) GM508 CultActive un 2 pilienus

(30-50 yl) barotni, kas nesatur MOPS un HEPES (piem., GM501 Cult).
leteicams pilieniem uzklat ellas virskartu (piem., GM501 mineralella).
Ladzu, nemiet véra, ka Skiduma pilieniem, kas nesatur olbaltumvielas
(piem., GM508 CultActive) ir nedaudz atSkirigas dinamiskas Tpasibas,
salidzinot ar citiem $kidumiem.

. Talit péc ICSI proceduras ol$tnas 15 minGtes inkubé ieprieks stabilizéta
Ca?" jonoforu GM508 CultActive pilienos. -1. solis
. Iznem ol8tnas no GM508 CultActive piliena un divreiz noskalo bar-

otnes $kiduma. Ol$lnas skalo ar $kidumu, kas nesatur HEPES vai
MOPS, piem. GM501 Cult. -2. un 3. solis

. levieto ol8linas barotné turpmakai kultivésanai.

. Novérté attistibu konkrétos laikos.
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1. Aktivizacija - GM508 CultActive - 30 yl
2. skalo$anas proceddra - piem., GM501 Cult - 30-50 yl
3. skalo$anas proceddra - piem., GM501 Cult - 30-50 yl

Piesardziba un bridinajumi:

. Visus paraugus apstrada, pienemot, ka pastav HIV vai hepatita
inficé$anas risks. Stradajot ar paraugiem, vienmér lietot aizsargapgérbu.
. Produkts nesatur antibiotikas. Darba laikd vienmér stingri ievérot

higiénas prasibas (piem., LAF skapis, 5. klase), lai izvairitos no
iesp&jama piesarnojuma.

. Izmantot tikai paredzétajam mérkim.

. ierices lietotaja iekarta nodrosina produkta izsekojamibu, un attieciga
gadijuma tai ir jaatbilst valsts tiestbu aktiem par izsekojamibu.

Parbaudes pirms lietoSanas:

. Nelietot produktu, ja to sanemot, pudeles, tvertnes vai iepakojuma aiz-
dare ir atvérta vai bojata.
. Nelietot produktu, ja ir mainijusies ta krasa, tas ir dulkains vai redzamas

mikrobiologiskais piesarnojuma pazimes.
Uzglabasanas instrukcijas un stabilitate:

. Uzglabasanas laiks ir 6 ménesi no izgatavo$anas datuma.

. Uzglabat 2-8°C temperatira.

. Nesasaldét pirms lietoSanas.

. Sargat no (saules) gaismas.

. Produktu var dro$i lietot IT1dz 7 dienam péc atvérSanas, nodrosinot steri-
lus apstak|us un uzglabajot produktus 2-8°C temperatara.

. Stabils péc transporté$anas (ne vairak ka 5 dienas) paaugstinata
temperatdra (< 37°C).

. Péc atvérSanas saturu nedrikst atkartoti sterilizét.

. Nelietot p&c deriguma termina beigam.

NO: Tiltenkt bruk / tiltenke brukere:

. GM508 CultActive er en bikarbonatbufret reagens, som er laget for &
undersgke oocytter hos pasienter med mislykket fertilisering, etter tidli-
gere sykluser med intracytoplasmatisk spermieinjeksjon.

. GM508 CultActive er laget for a finne ut om mislykket fertilisering etter
ICSI-sykluser skyldes manglende oocyttaktivering.

. Tiltenke brukere er IVF-personale (laboratorieteknikere, embryologer
eller leger).

Sammensetning:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-gluko-
se vannfri, na-laktat, na-pyruvate, EDTA, alanylglutamin, vann, ikke-
essensielle og essensielle aminosyrer, DMSO, Ca?*-ionofore A23187.

Bruksanvisning:

. GM508 CultActive skal ristes i omtrent 30 sekunder, rett far bruk.

. GM508 CultActive skal veere ekvilibrert i fire timer i en ampulle, som
ikke er lukket, ved 5-7 % CO, og 37°C, fer bruk.

. Ekvilibrer vekstmedia for vasking (f.eks. GM501 Cult) i fire timer i en
ampulle, som ikke er lukket, ved 5-7 % CO, og 37°C, fer bruk.

. Klargjer én drape (30 pl) GM508 CultActive og to draper (30-50 pl)

MOPS- og HEPES-fritt vekstmedia (f. eks. GM501 Cult) for hver oocytt.
Det anbefales at det paferes et oljelag over drapene ved & bruke en
passende olje (f.eks. GM501 Mineral Oil). Vennligst merk at proteinfrie
mediedraper (f.eks. GM508 CultActive) kan utvise litt forskjellige dyna-
miske egenskaper sammenlignet med andre media.
. Umiddelbart etter ICSI-prosedyren skal oocytten inkuberes i 15 minut-
ter i forhandsekvilibrert Ca2*-ionofore GM508 CultActive. -Trinn 1
Fjern oocyttene fra GM508 CultActive og vask dem i vekstmedia. Det-
te ma gjeres i et HEPES- eller MOPS-fritt media, f. eks. GM501 Cult.

AT
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-Trinn 2 0g 3
. Legg oacytter i vekstmedia for videre vekst.
. Vurder utviklingen pa bestemte tidspunkter.
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1. Aktivering — GM508 CultActive — 30 ul
2. Vasketrinn 1 — f.eks. GM501 Cult — 30-50 pl
3. Vasketrinn 2 — f. eks. GM501 Cult — 30-50 pl

Forholdsregler og advarsler:

. Handter alle prever som om de kan overfgre HIV eller hepatitt. Bruk
alltid verneutstyr nar du handterer specimen.

. Produktet inneholder ingen antibiotika. Jobb alltid under helt hygieniske
forhold (f. eks. LAF-benk, ISO-klasse 5) for & unnga mulig kontami-
nering.

. Bare for tiltenkt bruk.

. Stedet hvor dette produktet tas i bruk er ansvarlig for sporingen av pro-

duktet og méa felge nasjonale reguleringer hva angar sporbarhet der
dette er aktuelt.
Kontroller for bruk:

. Ikke bruk produktet hvis flasken, beholderens forsegling eller pakken er
apen eller defekt nar produktet leveres.
. Ikke bruk produktet hvis det er misfarget, uklart eller viser tegn til mikro-

biell kontaminering.
Oppbevaringsinstruksjoner og stabilitet:

. Holdbarheten er omtrent seks maneder fra produksjonstidspunktet.

. Oppbevares mellom 2-8°C.

. Skal ikke fryses for bruk.

. Holdes unna lys og sollys.

. Produktet kan trygt brukes opptil syv dager etter at det er apnet, forut-

satt at det har veert under gode, sterile forhold og at produktet oppbe-
vares ved 2-8°C.

. Stabil etter transport (maksimalt fem dager) med hgyere temperatur
(£37°C)

. Kan ikke steriliseres pa nytt etter at det er apnet.

. Skal ikke brukes etter utlepsdatoen.

PL: Przeznaczenie/ uzytkownicy docelowi

. GM508 CultActive is jest odczynnikiem buforowanym wodoroweglanem

przeznaczonym do badania oocytéw pacjentébw po nieudanym
zaptodnieniu po uprzednich cyklach wprowadzenia plemnika do cyto-
plazmy komorki jajowej.

. Celem GM508 CultActive jest zbadanie, czy niepowodzenie
zaptodnienia po wczesniej stosowanych cyklach ICSI wynika z
nieprawidtowej aktywacji oocytu.

. Uzytkownikami docelowymi sg osoby zajmujace si¢ zawodowo IVF
(technicy laboratoryjni, embriolodzy lub lekarze).

Skiad:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glukoza
bezwodna, mleczan sodu, pirogronian sodu, EDTA, glutamina alanylo-
wa, woda, aminokwasy egzogenne i endogenne, DMSO, Ca*-jonofor

A23187.

Sposob postepowania:

. GM508 CultActive musi zosta¢ wstrzasnigty bezposrednio przed
uzyciem przez okoto 30 s.

. GM508 CultActive musi by¢ réwnowazony 4 godziny w fiolce nie
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GM508 CultActive

zamknietej szczelnie w 5-7 % CO, i 37°C przed uzyciem.

. Zréwnowazy¢ $rodek hodowlany do ptukania (np. GM501 Cult) przez
4 godziny w fiolce nie zamknigtej szczelnie w 5-7 % CO, i 37°C przed
uzyciem.

. Przygotowa¢ na kazdy oocyt 1 krople (30 pl) GM508 CultActive

i 2 krople (30-50 pl) érodka hodowlanego bez MOPS i HEPES (np.
GM501 Cult). Zaleca sig pokrycie olejem kropli przy uzyciu odpo-
wiedniego oleju (np. GM501 Mineral Oil). Nalezy pamietac, iz krople
bezbiatkowe pozywki (np. GM508 CultActive) moze wykazywac nieco
inne wiasciwosci dynamiki w poréwnaniu do innych pozywek.

. Natychmiast po procedurze ICSI inkubow¢ oocyty przez 15 minute w
uprzednio zréwnowazonym Ca?"-jonoforze krople GM508 CultActive.
-Krok 1

. Usuna¢ oocyty z kropli GM508 CultActive i wyptuka¢ je dwa razy w

$rodkach hodowlanych. Nalezy to przeprowadzi¢ w $rodku bez HE-
PES lub MOPS, np. GM501 Cult. -Kroki 2 i 3
. Umiesci¢ oocyty w srodkach hodowlanych, aby kontynuowa¢ hodowle.
. Oceniac¢ rozwoj w okreslonych punktach czasowych.

/ H\\
@

\
\

1. Aktywaca - GM508 CuItActlve -30 pl
2. Ptukanie Krok 1 - np. GM501 Cult - 30-50 pl
3. Ptukanie Krok 2 - np. GM501 Cult - 30-50 pl

Srodki ostroznosci i ostrzezenia:

. Obchodzi¢ sig z wszystkimi probkami tak jak mogtyby przenosi¢ HIV
lub zottaczke. Zawsze nosi¢ ubranie ochronne podczas postepowania
z probkami.

. Produkt nie zawiera zadnych antybiotykéw. Nalezy zawsze pracowaé

przestrzegajac $cisle zasad higieny (komora laminarna ISO 5 klasa
czystosci), aby unikng¢ ewentualnego zanieczyszczenia.

. Uzywac¢ wytgcznie zgodnie z przeznaczeniem.

. Obiekt uzytkownika, w ktérym jest uzywane urzadzenie jest odpowied-
zialny za statg mozliwo$¢ $ledzenia produktu. Ponadto obiekt musi
przestrzega¢ krajowych przepiséw prawa dotyczacych mozliwosci
$ledzenia, gdy ma to zastosowanie.

Kontrola przed uzyciem:

. Nie uzywac produktu, jesli butelka, piecze¢ pojemnika lub opakowania
jest otwarta lub wadliwa w chwili dostarczenia produktu.
. Nie uzywaé produktu, jesli produkt zmieni kolor, stanie si¢ metny lub

wydaje sie zanieczyszczony bakteriami.
Instrukcje dotyczace przechowywania i trwatosci:

. Termin przydatnosci wynosi 6 miesiecy od daty produkcji.

. Przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C.

. Nie zamraza¢ przed uzyciem.

. Nie naraza¢ na dziatanie $wiatta (stonecznego).

. Po otwarciu pojemnika zuzy¢ produkt w ciggu 7 dni, o ile zostang za-
chowane sterylne warunki; nalezy przechowywaé produkty w 2-8°C

. Ustabilizowaé po transporcie (maks. 5 dni) w podwyzszonej tempe-
raturze (< 37°C).

. Po otwarciu nie wolno powtérnie sterylizowac zawartosci.

. Nie uzywa¢ po uptywie daty waznosci.

PT: Uso previsto/Utilizadores previstos:

. GM508 CultActive € um reagente de bicarbonato-tampao-ed conce-
bido para investigar oécitos de pacientes com fertilizagdo fracassada
apos ciclos intracitoplasmaticos anteriores de injegao de esperma.

. GM508 CultActive é concebido para investigar se a falha de fertili-
zag&o apos ciclos ICSI anteriores é devido a uma ativagdo de odcitos
deficiente.

. Os utilizadores pretendidos sdo profissionais de fertilizagdo in vitro

(técnicos de laboratorio, embriologistas ou médicos).

Composigao:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-anidrog-
lucose, na-lactato, na-piruvato, EDTA, alanil-glutamina, agua, aminoa-
cidos ndo essenciais e essenciais, DMSO, ionoforo de Ca?* A23187.

Instrugdes de utilizagao:

. GM508 CultActive deve ser agitado diretamente antes da utilizagdo
por aproximadamente 30 seg.

. GM508 CultActive deve ser equilibrado 4 horas num frasco fechado
n&o firmemente a 5-7% CO, e 37°C antes de usar.

. Equilibre o meio de cultura para lavagem (por exemplo, GM501 Cult)

por 4 horas num frasco fechado néo firmemente a 5-7% CO, e 37°C
antes de usar.

. Prepare para cada oécito 1 gota (30 pl) de GM508 CultActive e 2 gotas
(30-50 pl) de meio de cultura livre de MOPS e HEPES, (por exem-
plo, GM501 Cult). Uma sobreposi¢do de 6leo das gotas usando 6leo
adequado (por exemplo, éleo mineral GM501) é recomendada. Tenha
em atencdo que as gotas de meio isento de proteinas (por exemplo,
GM508 CultActive) podem apresentar propriedades dinamicas ligeira-
mente diferentes em comparagéo com outros meios.

. Imediatamente apds o procedimento ICSI incube os odcitos durante
15 minutos nas gotas pré-equilibradas de ionéforo de Ca* GM508
CultActive. -Passo 1

. Remova os odcitos da gota de GM508 CultActive e lave-os duas vezes
em meios de cultura. Isto tem de ser feito num meio livre de HEPES ou
MOPS, por exemplo, GM501 Cult. -Passo 2 e 3

. Coloque os odcitos nos seus meios de cultura para continuar a cultura.

. Avalie o desenvolvimento em pontos de tempo especificos.
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1. Ativagao - GM508 CultActive - 30 pl
2. Passo de lavagem 1 - p.ex. GM501 Cult - 30-50 pl
3. Passo de lavagem 2 - p.ex. GM501 Cult - 30-50 pl

Precaucgdes e adverténcias:

. Lide com todas as amostras como se fossem capazes de transmitir o
HIV ou a hepatite. Utilize sempre vestuario de prote¢gdo ao manusear
as amostras.

. O produto ndo contém qualquer antibiético. Trabalhe sempre em con-
digbes de higiene estritas (por exemplo, banco LAF, ISO classe 5) para
evitar possiveis contaminagdes.

. Somente para o uso pretendido.

. Ainstalagdo do utilizador deste dispositivo é responsavel por manter a
rastreabilidade do produto e deve cumprir as regulamentagdes nacio-
nais relativas a rastreabilidade, quando aplicavel.

Verificacoes antes da utilizagcao:

. Nao utilize o produto se o frasco, selo do recipiente ou da embala-
gem estiverem abertos ou tiverem um defeito quando o produto for
entregue.

. N&o use o produto se ficar descolorido, turvo ou mostrar qualquer evi-

déncia de contaminagéo microbiana.
Instrugdes de conservacao e estabilidade:

. O prazo de validade é de 6 meses desde o fabrico.

. Armazenar entre 2-8°C.

. N&o congele antes do uso.

. Mantenha longe da luz (solar).

. O produto pode ser usado com seguranga até 7 dias apos a abertura,

quando condi¢des estéreis forem mantidas e os produtos forem arm-
azenados a 2-8 °C.

. Estavel apds transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada (< 37 °C).
. Contetdo néo pode ser reesterilizado apés a abertura.
. N&o use apds a data de validade.

RO: Utilizare prevazutalutilizatori prevézuti:

. GM508 CultActive este un reactiv tamponat cu bicarbonat, conceput
sa analizeze ovocitele pacientilor la care fertilizarea nu a reusit dupa
ciclurile de Injectare intracitoplasmatica cu sperma anterioare.

. GM508 CultActive este conceput sa analizeze daca procedurile de
fertilizare nereusite dupa ciclurile ICSI anterioare se datoreaza unei
activari unui ovocit deficitar.

. Utilizatorii prevazuti sunt specialisti in FIV (tehnicieni de laborator, em-
briologi sau doctori).
Compozitie:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-Glucoza
anhidra, Na-lactat, Na-Piruvat, EDTA, Alanil-Glutamina, ap&, aminoaci-
zi esentiali si neesentiali, DMSO, Ca?*-ionofor A23187.

Instructiuni de utilizare:

. GM508 CultActive trebuie sa fie agitat direct inainte de utilizare, timp
de aproximativ 30 de secunde.

. GM508 CultActive trebuie sa fie echilibrat timp de 4 ore intr-un flacon
care nu este nchis etans, la 5-7 % CO, si 37°C, inainte de utilizare.

. Echilibrati mediul de cultura pentru spalare (de ex., GM501 Cult) timp

de 4 ore, intr-un flacon care nu este inchis etans, la 5-7 % CO, si 37°C
nainte de utilizare.

. Pentru fiecare ovocit, pregatiti 1 picatura (30 ul) de GM508 CultActive
si 2 picaturi de mediu de cultura care nu contine MOPS si HEPES (30-
50 pl) (de ex., GM501 Cult). Se recomanda acoperirea cu picaturi utili-

zand un ulei adecvat (de exemplu, Uleiu IMineral GM501). Retineti ca
mediile din picaturi fara proteine (de exemplu, GM508 CultActive) pot
prezenta proprietati dinamice putin diferite in comparatie cu alte medii.

. Imediat dupa procedura ICSI, incubati ovocitele timp de 15 minute in
picaturile de Ca?*-ionofor GM508 CultActive echilibrat anterior. -Etapa1
. Indepartati ovocitele din picatura de GM508 CultActive si spalati-le de

doua ori in mediile de cultura. Acest lucru se poate realiza intr-un me-
diu care nu contine HEPES sau MOPS, de ex., GM501 Cult. -Etapele

2si3
. Introduceti ovocitele in mediile de culturd, pentru cultivare suplimentara.
. Urmairiti evolutia la anumite intervale specifice.
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1. Activare - GM508 CultActive - 30 pl
2. Etapa de spalare 1 - de ex., GM501 Cult - 30-50 pl
3. Etapa de spalare 2 - de ex., GM501 Cult - 30-50 pl

Masuri de precautie si avertismente:

. Manipulati toate specimenele ca avand potentialul de a transmite HIV
sau hepatita. Purtati intotdeauna imbracaminte de protectie atunci
cand manipulati specimenele.

. Produsul nu contine antibiotice. Lucrati intotdeauna in conditii stricte
de igiena (de ex., hota cu flux laminar ISO Clasa 5), pentru a evita o
posibila contaminare.

. Doar pentru utilizarea intentionata.

. Serviciul pentru utilizatorii acestui dispozitiv este responsabil de
mentinerea trasabilitatii produsului si trebuie sa respecte reglementarile

nationale privind trasabilitatea, dupa caz.

Verificari inainte de utilizare:

. Nu utilizati produsul daca flaconul, sigiliul recipientului sau ambalajul
este deschis sau defect in momentul livrarii produsului.

. Nu utilizati produsul daca devine decolorat, tulbure sau prezinta urme

de contaminare microbiana.
Instructiuni de depozitare si stabilitatea:

. Termenul de valabilitate este de 6 luni de la data productiei.

. A se depozita intre 2°C si 8°C.

. Anu se congela fnainte de utilizare.

. Anu se expune la lumina directa a soarelui.

. Produsul poate fi utilizat in siguranta timp de pana la 7 zile de la deschi-
dere, daca este pastrat in conditii sterile si produsele sunt depozitate
la 2-8°C.

. Stabil dupa transport (maximum 5 zile) la temperaturi ridicate (< 37°C).

. Continutul nu poate fi resterilizat dupa deschidere.

. Anu se utiliza dupa data expirarii.

RU: Npeanonaraemoe ncnonb3osanne/npeanonaraembie

nonb3oBaTenun:

. GM508 CultActive — 310 3abydepeHHbIn GrkapboHaTOM peareHT,
paspaboTaHHbIl [N UCCMeoBaHUsS OOLMTOB MaLMeHTOB mnocrne
HeyAa4HbIX MOMbITOK OMIIOAOTBOPEHUS C MOMOLLBIO MPEAbIayLLMX
LIMKINOB UHTpaLMTONNa3MaT4eckux MHbEKLMI CliepMaTo30MioB.

. PeareHT GM508 CultActive npefHasHa4eH Ans Toro, YTobbl BbISBUTD,
ABMAETCA NW  HeyJayHoe OnnodoTBOPEHUe nocne npeabliayLmx
npoueayp ICSI pesynstaTtoM HEAOCTATOYHOM aKTUBALMKN OOLIMTOB.

. MpeanonaraembiMn nonb3osaTensmMu aenawTca cneuvanuctsl IVF
(nabopaHTbl, aM6pUONOrn UK Bpaun).
Cocras:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO, 7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+)-rniokosa
obe3BoXeHHas, naktat HaTpus, nupyeaTt HaTpus, SATA, anaHun-
rnyTamuH, Boaa, " He amuHokucnotsl, AMCO,
Ca,,-noHocpop A23187.

MHchyKLIMSI no UCMNOJIb30BaHUIO:

HenocpencteeHHo  nepes  npumeHennem  GM508  CultActive
HeobxoanmMo B3banTbiBaTh B TeYeHne 30 cekyHa.

. Mepen npumeHeHvem peareHT GM508 CultActive Heobxogumo
YPaBHOBECUTb B TEYeHUe 4 4acoB B HEMNMOTHO 3aKpbITOM briakoHe nNpu
5-7 % CO, n 37°C.

. Mepen ucnonb3oBaH1eM ypaBHOBELUMBALOT KyNbTyparibHylo cpeay Anst
npombiBku (Hanpumep, GM501 Cult) B TeyeHne 4 4acoB B HEMMOTHO
3aKpbITOM hnakoHe npu 5-7 % CO, n 37°C.

. MoarotaenueatoT Ans kaxaoro oouuta 1 kanmo (30 mkn) peareHTa
GM508 CultActive n 2 kannm (30-50 Mkn) KynsTypanbHOW cpeabl
6es MOPS n HEPES (Hanpumep, GM501 Cult). Pekomenayetcs
UCronb3oBaTh  MPOMacrieHHylo  candeTky Ans  kanenb  npu
UCMONb30BaHUM  MOAXOAsLLero Macra (Hanpumep, MuHeparbHoe
macno GM501). O6paTute BHUMaHUe, 4To kannu 6e36enkoBon cpeabl
(Hanpumep, GM508 CultActive) moryT obnagatb HEMHOMO WHbIMU
AVHAMWUYECKMM CBOCTBAMW MO CPABHEHWIO C APYTIMN Cpeaamu.

. Cpaasy e nocne npoueaypbl ICS| nHky6mpytoT ooumnTsl B TedeHne 15
MUHYT B NpefBapuUTenbHO ypaBHOBELLEHHbIX kannsix Ca?-moHocopa
GM508 CultActive. -Lar 1

. YpansioT oouutsl M3 kannu GM508 CultActive 1 npombiBatoT nx
ABaxabl B KyNnsTypanbHon cpefe. 3To HeobxoaMmo caenatb B cpeae,
cBoboaHoi ot HEPES unu MOPS, Hanpumep, GM501 Cult. -Lar2wu 3

. MomellaT oouWTsl B KyNbTYpanbHYl cpedy Ans AanbHenlwero
KYNETUBUPOBAHNS.
. OueHMBaIOT YPOBEHL PASBUTUSA B KOHKPETHLIX MOMEHTaX BpeMeHM.
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1. AktuBaums - GM508 CultActive - 30 mkn
2. MNpowmeika, war 1 - Hanpumep, GM501 Cult -
30-50 mkn

3. MpombiBka, war 2 - Hanpumep, GM501 Cult -
30-50 mknl

MpeaynpexaeHusa n Mepbl NPefOCTOPOXHOCTH:

. Cnepyet pabotaTb co Bcemu obpasuamu Tak, kak ecnu Obl OHM

ABMNANUCL BO3MOXHbIMK nepeHocunkamm BUY wnu renatuta. Mpun

obpallieHnn ¢ 06pasLiamu Bcera UCMoNb3yIoT 3aLLMTHYIO OAexay.

MpoaykT He comepxwT aHTUbuoTukn. Bcerpa cnepyet pabotatb co

CTpPOrvM CoBMioAeHNeM YCroBUIA M’UrMeHbl BO 3GexaHe BO3MOXHOIO

3arpsi3HeHwst (C ucrnornb3oBaHNeM NnamMuHapHoro wkada knacca 5 1SO).

. Mcnonb3oBaTh TOMBKO MO HA3HAYEHUIO.

. Monb3oBaTenbckoe 060pyaoBaHIe NPeaHa3HaYeHO Aris OTCNEXNBaHNS
NPOJYKLMM U JOIDKHO OTBEYATb HaLMOHaNbHOMY 3aKOHOAATENbCTBY 06
OTCNnexunBaHun, ecnu TakoBoe NpPUMEHSEeTCs.

I'IpOBepKa nepen ncnosnb3oBaHUEM:

. He ucnonb3oBatb MPoAyKT, €Chv Mnpu NomydeHnn nakoH, nnoméa
KOHTe/Hepa VN ynakoBKa BCKPbITbI UMW HapYLLEHbI.

He ucnonb3oBaTh NpoAyKT, €CNW OH CTan GecLBETHbIM, MyTHBIM UK
NoABUNUCH NPU3HAKU MI/IKpOGI/IOJ'IOI'I/IHeCKOI'O 3arpAsHeHns.
YcnoBusi XxpaHeHUsi U CTaBUNbHOCTb:

. Cpok rogHOCTW 6 MecsILEeB € AaTbl U3rOTOBMNEHUS.

. XpaHnuTb npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. Mepen ncnonb3oBaHEM He 3aMOpaXu1BaThb.

. XpaHuUTb B 3aLLMLLEHHOM OT (CONTHEYHOrO) CBETa MecTe.

. MpoaykT MoxeT GbiTb Ge3omacHo WCMonb30BaH B TeyeHue 7 [Hei
nocne BCKPbITUA Npy yCnosun COGJ'HOL[eHIASl CTEPUNbHOCTU U XpaHEeHUn
npoaykToB npu Temnepatype ot 2°C go 8°C.

. CTabuneH npu TpaHCMNOPTUPOBKE (Makc. 5 AHEN) Npu NOBbILLIEHHON
Temnepatype (< 37°C)

. CofepxuMoe He MOXET ObiTb MOBTOPHO CTEPUNU3OBAHO Mocre
BCKPbITUA briakoHa.

. He vcrnonb3oBaTh Nocne UCTEYEHUsi Cpoka rogHOCTH.

Sl: Predviden naéin uporabe/predvideni uporabniki:

. GM508 CultActive je reagent z bikarbonatnim pufrom, zasnovan za
raziskovanije jajcnih celic pacientk, pri katerih oplojevanje po prejsnjih
ciklusih ICSI ni bilo uspes$no.

. GM508 CultActive je namenjen preucevanju, ¢e je neuspesno oplo-
jevanje po predhodnih ciklusih ICSI posledica pomanjkljive aktivacije
jajenih celic.

. Predvideni uporabniki so strokovnjaki IVF (laboratorijski tehniki, em-
briologi ali zdravniki).

Sestava:

. NaCl, KCl, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-brez-
vodna glukoza, Na-laktat, Na-piruvat, EDTA, alanil-glutamin, voda, ne-
bistvene in bistvene aminokisline, DMSO, Ca2+-ionofor A23187.

Navodila za uporabo:

. GM508 CultActive je treba neposredno pred uporabo pretresti priblizno
30 sekund.

. GM508 CultActive je treba pred uporabo 4 ure uravnoteZevati v
steklenicki, ki ni ¢vrsto zaprta, pri 5-7 % CO, in 37°C.

. Pred uporabo uravnotezite medij za gojenje za pranje (npr. GM501

Cult) 4 ure v steklenicki, ki ni ¢vrsto zaprta, pri 5-7 % CO, in 37°C.

. Za vsako jajéno celico pripravite 1 kapljico (30 pl) GM508 CultActive
in 2 kapljici (30-50 pl) medija za gojenje brez MOPS-a in HEPES-a
(npr. GM501 Cult). Priporocena je prekrivna plast kapljic z uporabo us-
treznega olja (npr. mineralno olje GM501). Zavedaijte se, da imajo lah-
ko kapljice medijev brez beljakovin (npr. GM508 CultActive) nekoliko
drugac¢ne dinamicne lastnosti v primerjavi z drugimi mediji.

. Neposredno po postopku ICSI inkubirajte jaj¢ne celice za 15 minut v
predhodno uravnotezeni kapljici Ca?*-ionofora GM508 CultActive. -1.
korak

Odstranite jajéne celice iz GM508 CultActive in jih dvakrat sperite v me-
diju za gojenje. To je treba izvesti v mediju brez HEPES-a ali MOPS-a,
npr. GM501 Cult. -2. in 3. korak

. Vstavite jajéne celice v va§ medij za gojenje kulture za nadaljnje go-
jenje.
. Ocenite razvoj v dolo¢enih ¢asovnih obdobjih.
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1. Aktivacija - GM508 CultActive - 30 pl
2. 1. korak pranja - npr. GM501 Cult - 30-50 pl
3. 2. korak pranja - npr. GM501 Cult - 30-50 pl

Varnostnl ukrepi in opozorila:

Vse primere obravnavaijte kot da bi lahko prenasali HIV ali hepatitis. Pri
ravnanju z vzorci vedno nosite za$¢itna oblacila.

Izdelek ne vsebuje antibiotikov. Vedno delajte v skladu s strogimi hi-
gienskimi pogoji (npr. LAF komora, razred ISO 5), da preprecite mo-
rebitno kontaminacijo.

. Samo za predvideno uporabo.

. Uporabniski obrat te naprave je odgovoren za vzdrZzevanje sledljivosti
proizvoda in mora biti v skladu z nacionalnimi predpisi v zvezi s sledlji-
vostjo, kjer je to primerno.

Preverjanja pred uporabo:

. Ne uporabljajte izdelka, ¢e je steklenica, tesnilo posode ali embalaza
odprta ali v okvari, ko je izdelek dobavljen.
. Ne uporabljajte izdelka, ¢e postane razbarvan, moten ali kaze kakrsne

koli dokaze o mikrobioloki kontaminaciji.
Navodila za shranjevanje in stabilnost:

. Rok uporabnosti je 6 mesecev od izdelave.

. Shranjujte pri temperaturi med 2 in 8 °C.

. Ne zamrzujte pred uporabo.

. Ne hranite na (son¢ni) svetlobi.

. Izdelek lahko varno uporabljate do 7 dni po odprtju, ¢e so ohranjeni
sterilni pogoji in je izdelek shranjen pri temperaturi 2-8°C.

. Stabilno po transportu (najve¢ 5 dni) pri poviani temperaturi (< 37°C).

. Vsebine po odprtju ni mogoce ponovno sterilizirati.

. Ne uporabljajte po preteku roka uporabe.

RS: Predvidena upotreba/namenjeni korisnici:

. GM508 CultActive je reaktant bikarbonatnog pufera koji je projektovan
da ispita oocite pacijenata sa neuspeSnom oplodnjom nakon prethod-
nih ciklusa injekcija intracitoplazmatskih spermatozoida.

. GM508 CultActive je dizajniran da ispita da li je do neuspeha dubrenja
nakon prethodnih ICSI-ciklusa do$lo usled nedostatka aktivacije oocita.

. Planirani korisnici su stru¢njaci IVF-a (laboratorijski tehnicari, embrio-
logi ili medicinski lekari).

Sastav:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D (+) - bez-
vodna glukoza, Na-laktat, Na-piruvat, EDTA, alanil-glutamin, voda,
neesencijalne i esencijalne amino kiseline, Ca2+-lonofor A23187.

Uputstva za upotrebu:

Neposredno pre upotrebe GM508 CultActive treba tresti oko 30 se-

kundi.

. GM508 CultActive pre upotrebe treba ekvilibrirati 4 sata u bocici koja
nije ¢vrsto zatvorena pri 5-7 % CO, i 37°C.

. Ekvilibrirani medijum pre upotrebe, za kulturu za pranje (npr. GM501

Cult) 4 sata u bogici ne Evrsto zatvorenoj na 5-7% CO, i 37°C.

. Pripremite za svaki oocit 1 kap (30 ml) GM508 CultActive i 2 kapljice
(30-50 ml) MOPS-a i HEPES-a bez kulture medija, (npr. GM501 Cult).
Preporucuje se prekrivanje kapljicama ulja pomocu odgovarajuceg ulja
(npr. mineralno ulje GM501). Imajte na umu da kapi medija bez protei-
na (npr. GM508 CultActive) mogu pokazivati nesto drugacija dinamicka

svojstva u odnosu na druge medije.

. Odmah po ICSI proceduri inkubirajte oocite u trajanju od 15 minuta u
pre-ekvilibriranom Ca?*-lonofor kapi GM508 CultActive. -Korak 1

. Uklonite oocite iz GM508 CultActive kapi i operite ih dva puta u me-

dijumu za kulturu. Ovo mora da se uradi u medijumu bez HEPES-a ili
MOPS-a, npr. GM501 Cult. -Korak 21 3

. Stavite oocite u vaSe medije za kulturu za daljnju kulturu.

. Procijenite razvoj na odredenim vremenskim tackama.

@ @
\-@'@f

1. Aktivacija - GM508 CultActive - 30 ml
2. Korak pranja 1 - npr. GM501 Cult - 30-50 pl
3. Korak pranja 2 - npe. GM501 Cult - 30-50 pl

Mere predostroznosti i upozorenja:

. Rukovati svim primercima kao da mogu da prenose HIV ili hepatitis.
Kod rukovanja sa uzorcima uvek nosite zastitnu odecu.

. Proizvod ne sadrzi antibiotike. Uvek radite pod strogim higijenskim
uslovima (npr. LAF-sloj ISO klasa 5) kako biste izbegli moguéu kon-
taminaciju.

. Samo za nameravanu upotrebu.

. Postrojenje korisnika ovog uredaja odgovorno je za odrzavanje sled-

ljivosti proizvoda i mora biti u skladu sa nacionalnim propisima koji se
odnose na sljedivost, gdje je to primjenjivo.
Kontrole pred upotrebom:

. Ako se kod isporuke ustanovi da je boCica, zaptiva¢ kontejnera ili pako-
vanje otvoreno ili ima greSku nemojte da koristite proizvod.
. Ako proizvod ako postane diskolorisan, oblagan ili ima bilo kakvih zna-

kova o mikrobioloskoj kontaminaciji.

Upute za skladistenje i stabilnost:
Rok trajanja je 6 meseci od vremena proizvodnje.
Cuvaijte na izmedu 2-8°C.

. Nemojte da zamrzavate pre upotrebe.

. Drzite podalje od (sunceve) svetlosti.

. Kada se odrzavaju sterilni uslovi i proizvod se drzi na 2-8°C proizvod se
moze bezbedno koristiti do 7 dana nakon otvaranja

. Stabilno nakon transporta (maksimalno 5 dana) na povisenoj tempe-
raturi (< 37°C).

. Sadrzaj se nakon otvaranja ne moze ponovo sterilisati.

. Nemojte da koristite po isteku roka.

TR Hedef kullanim/Hedef kullanicilar:

GM508 CultActive, énceki Intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu dén-
gllerinin ardindan fertilizasyonu basarisiz olmus hastalarin oositlerini
incelemek icin tasarlanmis bikarbonat tamponlu bir reaktiftir.

. GM508 CultActive, énceden gergeklestirilen Intrasitoplazmik Sperm
Enjeksiyonu dongiilerinin ardindan fertilizasyon basarisizliginin yeter-
siz oosit aktivasyonundan kaynaklanip kaynaklanmadigini incelemek
icin tasarlanmistir.

. Bu rliniin hedef kullanicilar, In Vitro Fertilizasyon profesyonelleridir
(laboratuvar teknisyenleri, embriyologlar veya tip doktorlari).

igerik:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Susuz
glukoz, Na-Laktat, Na-Pirlivat, Etilen diamino tetraasetik asit, Ala-
nil-Glutamin, su, esansiyel olmayan ve esansiyel Aminoasitler, Dimetil
stilfoksit, Ca?*-lyonofor A23187.

Kullanim talimatlari:

. GM508 CultActive'in kullanimdan hemen dnce yaklasik 30 saniye boy-
unca c¢alkalanmasi gerekir.

. GM508 CultActive'in kullaniimadan énce %5-7 CO, ve 37°C'lik, sikica
kapatilmamis bir viyalde ekilibre ediimesi gerekir.

. Kullaniimadan énce %5-7 CO, ve 37°C'lik, sikica kapatilmamisg bir vi-

yalde 4 saat boyunca yikama iglemi icin kullanilan ekilibre kiltir me-
dyumu (6rn. GM501 Cult).

. Her oosit igin 1 damla (30 pl) GM508 CultActive ve 2 damla (30-50 pl)
MOPS ve HEPES'ten arindiriimis kiltir medyumu (6rn. GM501 Cult).
Damlalara uygun bir yag ile yag katmani uygulanmasi (6rn. GM501
Mineral Oil) 6nerilir. Litfen proteinsiz medyumlardan damlalarin (6rn.
GM508 CultActive) diger medyumlara kiyasla biraz farkl dinamik 6zel-
likler gosterebilecegini unutmayin.

. intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu prosediriiniin hemen ardindan
oositleri &nceden ekilibre edilmis Ca2*-lyonofor GM508 CultActive
damlalarinda inkiibe edin. -1. Adim

. Oositleri GM508 CultActive damlasindan alin ve kiltir medyumlarinda
iki kez yikayin. Bu islemin HEPES veya MOPS’tan arindiriimis bir me-
dyumda (6rn. GM501 Cult.) yapiimasi gerekir. -2. ve 3. adimlar

. Oositleri daha fazla kiiltiir iglemi igin kiiltir medyumlariniza yerlestirin.
. Belirli zaman araliklarinda gelisimi degerlendirin.
—
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1. Aktivasyon - GM508 CultActive - 30 pl
2. Yikama 1. Adim - 6rn. GM501 Cult - 30-50 pl
3. Yikama 2. Adim - 6rn. GM501 Cult - 30-50 pl

Onlem ve uyarilar:

. Tdm numuneleri, HIV veya Hepatit bulastirabileceklermis gibi kullanin.
Numuneleri kullanirken daima koruyucu giysiler giyin.

. Uriin antibiyotik igermez. Olasi kontaminasyon riskine karsi daima kat
hijyen kosullari altinda (6rn. Laminar Hava Akimli Kabin, ISO Sinifi 5)
calisin.

. Yalnizca amaglanan kullanim igindir.

. Bu cihazin kullanicisinin tesisi, Griinlin izlenebilirligini strdiirmekten

sorumludur ve s6z konusu tesisin varsa izlenebilirlik ile ilgili ulusal di-
zenlemelere uymasi gereklidir.

Kullanim 6ncesi yapilmasi gereken kontroller:

. Uriiniin teslimi sirasinda sise, kutunun kapadi veya paketin agilmis

veya hasarli olmasi durumunda Griind kullanmayin.
. Renginin degismesi, bulanik bir hal almasi veya mikrobik kontamina-
syona yonelik bulgular géstermesi durumunda uriint kullanmayin.
Saklama talimatlan ve kararhlik:

. Raf émri, imalat zamanindan itibaren 6 aydir.

. 2-8°C arasinda saklayin.

. Kullanimdan énce dondurmayin.

. Glines 15131 veya isiktan uzak tutun.

. Bu drln, steril kosullarin surdirilmesi ve Grinlerin 2-8°C’de

saklanmas! durumunda agilmasindan itibaren 7 giine kadar givenli bir
sekilde kullanilabilir.

. Yuksek sicaklikta (= 37°C) tasindiktan sonra (en fazla 5 giin) kararl
yapidadir.

. Uriniin igerigi, agildiktan sonra yeniden sterilize edilemez.

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

ES: uso previsto/Usuarios previstos:

. GM508 CultActive es un reactivo tamponado con bicarbonato disefia-
do para analizar los ovocitos de pacientes con fracaso de la fertiliza-
cién después de ciclos de inyeccion intracitoplasmatica de esperma-
tozoides previos.

. GM508 CultActive esta disefiado para evaluar si el fracaso de la fer-
tilizacion después de ciclos de ICSI previos se debe a una activacion
deficiente de los ovocitos.

. Los usuarios previstos son profesionales de la FIV (técnicos de labora-
torio, embritlogos o médicos).

Composicion:

. NaCl, KCI, KH,PO,, MgSO,7H,0, NaHCO,, CaCl,2H,0, D(+)-Glucosa
anhidra, lactato de sodio, piruvato de sodio, EDTA, alanil-glutamina,
agua, aminodacidos esenciales y no esenciales, DMSO, ionéforo de

Ca? A23187.

Instrucciones de uso:

. GM508 CultActive se debe agitar directamente antes de su uso duran-
te aproximadamente 30 segundos.

. GM508 CultActive se debe equilibrar durante 4 horas en un vial que

no esté firmemente cerrado al 5-7 % de CO,y a una temperatura de
37°C antes de su uso.

. Equilibrar el medio de cultivo para el lavado (p. ej., GM501 Cult) duran-
te 4 horas en un vial que no esté firmemente cerrado al 5-7 % de CO,
y a una temperatura de 37 °C antes de su uso.

. Para cada ovocito, preparar 1 gota (30 pl) de GM508 CultActive y 2 go-
tas (30-50 pl) de medio de cultivo sin MOPS ni HEPES (p. ej., GM501
Cult). Se recomienda una capa de aceite de las gotas usando un aceite
adecuado (por ejemplo, aceite mineral GM501). Tener en cuenta que
las gotas de medios sin proteinas (por ejemplo, GM508 CultActive)
pueden mostrar propiedades dinamicas ligeramente distintas en com-
paracién con otros medios.

. Inmediatamente después del procedimiento de ICSI, incubar los ovo-
citos durante 15 minutos en las gotas del ionéforo de Ca?* GM508 Cul-
tActive previamente equilibradas. -Paso 1

. Retirar los ovocitos de la gota de GM508 CultActive y lavarlos dos ve-
ces en medio de cultivo. Esto se debe hacer con un medio sin HEPES
ni MOPS, p.ej., GM501 Cult. -Paso 2y 3

. Cologar los ovocitos en su medio de cultivo para cultivo adicional.

. Evaluar el desarrollo en momentos especificos.

— _

1. Activacion - GM508 CultActive - 30 pl
2. Primer paso de lavado - p. ej., GM501 Cult - 30-50 pl
3. Segundo paso de lavado - p. ej., GM501 Cult - 30-50 pl

Advertencias y precauciones:

. Manipular todas las muestras como si fueran capaces de transmitir el
VIH o la hepatitis. Se debe llevar siempre ropa de proteccion al mani-
pular las muestras.

. El producto no contiene antibiéticos. Se debe trabajar siempre bajo
unas rigurosas condiciones higiénicas (p. ej., campana de flujo laminar,
ISO clase 5) para evitar cualquier posible contaminacion.

. Solo para el uso previsto.

. La instalacion del usuario de este dispositivo es responsable de man-
tener la rastreabilidad del producto y debe cumplir con las regulaciones
nacionales sobre la rastreabilidad, cuando proceda.

Comprobaciones antes del uso:

. No utilizar el producto si el frasco, el sello del envase o el envase estan
abiertos o dafiados al recibir el producto.
. No utilizar el producto si presenta un color anormal, esta turbio o tiene

indicios de contaminacion microbiana.
Instruccmnes de conservacion y estabilidad:
El periodo de validez es de 6 meses desde el momento de la fabri-

cacion.
. Conservar entre 2 y 8°C.

. No congelar antes de usar.

. Mantener alejado de la luz (solar).

. El producto puede utilizarse de manera inocua hasta 7 dias después

de que se abra, cuando se mantienen las condiciones de esterilidad
y los productos se almacenan entre 2 y 8°C.

. Estable después del transporte (max. 5 dias) a temperatura elevada
(£37°C).

. El contenido no puede volver a esterilizarse una vez abierto.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.
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Consult instructions of use

Temperature limitation

Lot number

Use by

Catalogue number

Do not use if package is damaged

Sterilized using aseptic processing

techniques (filtration)

Keep away from sunlight

Do not resterilize

In-vitro-Diagnostikum

For technical support:

Cce

GYNEMED GmbH & Co. KG
Liibecker Strale 9

23738 Lensahn

- Germany -

Phone: + 49 (0) 4363 9 03 29-0
Fax: +49 (0) 43639 03 29-19
info@gynemed.de
www.gynemed.de



