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EN-HYALURONIDASE

Intended use Hyaluronidase is a ready to use medium used in the
oocyte denudation process for the removal of the cumulus complex
and corona radiata surrounding the oocyte in Ereparanon for ICS or
ather Assisted Reproductive Technologies. GENERAL INFORMA-
TION This Instruction for Use covers: Yal_uromdase Medium Basic
UDI-DI: 458223146HYAJQ Target popufation: Patients undergoing
ART procedures For professional use only Composition: Hyaluro-
dinase Medium contains: * Physwologm salts + HEPES - Glucose *
Pyruvate + Lactate « Human Serum Albumin (4.0 %/\) + Hyaluronidase
from bovine origin Instructions for use: NOTE: Ttie detailed usage
of Hyaluronidase medium is determined based on each laboratory's
procedure and. CFrotoc_o\s that are optimized for individual medical
Burposes, Avoid multiple opening/warming cycles of the medium:

ut required medium In sterile recipient de;§endmg on the number

of procedures and discard excess (unused) media. CAUTION: Do
not incubate in a CO2 incubator. Hyaluronidase is HEPES-buffered.
Incubationn a CO2 incubator will lower the pH below 7. Instructions
for use: 1. Warm Hyaluronidase medium to 37°C. 2. Prepare a dish
containing 1 droplét of Hyaluronidase medjum (100 pL) and 3-5
droplets (100uL) of Gamete Buffer medium for oocyte washing ?a\l
under ngure@ 0il). 3. Place oocytes in Hyaluronidase medium for
about 30 seconds. 4.Transfer the partially’ denuded oocytes to the
first washing droplet. 5, Remove the corona by pipetting the oocytes
with different pipette diameters. 6. Use the other droplets to further
wash the denuded oocytes. Quali% control specifications « pH: 7.30-
760 (37°C-6% COZR + Sterility: SAL 10-3 + LAL assay (Endotoxins):
< 0.5 EU/ml » 1-cell Mouse mleO Assay (blastocf/sts after 96h):
> 80% + MSDS and Certificate of Analysis Is available upon request
and can be downloaded from our website (kitazato-Ivf.com) Storage
intructions and stability: + Store Hyaluronidase Medium’between
2-8°C. + Keep away from sunlight. * Once opened, store the product
in the original packaging. + Once opened, the product is stable for
at least 7 days in aseptic conditions and stored between 2-8°C. Af-
ter this period please discard the remaining media. + The product is
stable after maximum 5 days IransFort at elevated temperatures (<
37°C). + This product is stable until the expiration date labelled on
the bottle if the packing is unopened or undamaged. Warnings: * Do
not re-sterilize. + Do not freeze the product. + Do not use after the
expiration date. + Do not use if packing is damaged or broken. * Do
not use if product becomes cloudy or shows evidence of microbial
contamination. Precautions: + Aseptic techmqlue should be used.
Use steriized equipment and materials only. * In case of eye or skin
contact with Hyaluronidase Medium, immediately flush eye/skin with
water. + Observe all federal, state and local environmental regula-
tions when discarding the product. * The user shall be responsible
for any problems caused by incarrect use of the present IFU. « For
professional use only. This product is intended to be used b\{ medical
spe-cialists trained in fertility treatment. + All blood products should
be treated as potentially infectious. Source material from which this
Eroduct was derived was found negative when tested for anti-bodies
0 HIV-1/-2, HBV or HCV, and non-reactive for HbsAg. The known test
methods cannot guarantee that products derived from human blood
will not transmit infectious agents. + Standard measures to prevent
infections resulting from the implementation of medicinal products
Ere_pared from human blood or plasma include effective manufac-
uring steps for the inactivation/removal of viruses. When medicinal
Eroducts ,B‘repared from human blood or plasma are administered,
he possibility of transmitting infective agents cannot_ be totally
excluded. This also apﬁhes to unknown or emerging viruses and
other pathogens, * The hyaluronidase used in this product is derived
from Dovine testis and is cer-tified with a transmissible Spongiform
EncephaloPathy (TSE) risk evaluation Certificate of Sunab\hty%CEP).
The animals from which the hyaluronidase is derived, are determined
fit for human consum{mon_ and originate from coun-tries with "ne-
gligible BSE risk’, as determined in Resolution “Recognition of the Bo-
vine Spongiform Ence| ha\opath¥ Risk Status of Member Countries”,
adopt-ed By the World Organisation for Animal Health (OIE). Accor-
dmg to the World Health Organization gNHO)‘gwdelmes on Tissue In-
feciivity Distribution in Transmissible Spongiform Encephalopathies
2010) and 15022442-1, testes from bovine source are classified as
issues with no detected infectivity”. + Any serious jncident that has
occurred in relation to the device should bé reported to the manufac-
turer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established. Summary of safety and clinical
performance (SSCP) Performance characteristics of Hyaluronidase
are on SSCP available on EUDAMED website hn{)s://ec.europa.eu/
tools/eudamed or our website kitazato-ivf.com Note: Instructions for
use are electronically available at Kitazato-ivf.com or upon request.

BG-HYALURONIDASE

MpepHasHavenne XiianypoHigasata e rotosa 3a ynorpeda
Cpefja, 13M0N3BaHa B MPOLECa Ha AeHyaaums Ha 0BOLWMTWTE 3a
OTCTPaHgBaHe Ha KyMyNanHuA KOMMIEKC W KOpOHa pajyata
KOO AifLieKNeTkaTa B NoAroToBka 3a ICSI um g%rlm acmcmp[aHM
penpogykTuHu  TexHonorvv.  OBLLA - MHOOPMALIMA  Taan
VIHCTPYKUMA 33 5ynm e0a o6xsawa: XvanypoHugasa cpefa
Octogen UDI-DI; 458223146HYAJQ Lienesa noriynaus: Maunenty,
MoAnoxeH Ha APT npoueaypy Camo 3a npoQeckioHanHa ynoTpeda
Cueras: Hyalurodinase Medium chabpxa: + Guanonoruym conn «
XENEC + ntokosa * Mupysar * JlakTar * Yoselukyt ceﬁymeH anbymuH
09/ - Xmawgﬁ%a QT TOBEX/M MPOK3X0A MHCTYKLH 3a
ynotpe6a: 3Al : MogpotHOTO 13non3BaHe Ha cpedata
Ha xvianypoH1aasa ce ONpesiens Bb3 0CHOBA Ha MpoLepypata 1
MIPOTOKOMIUTE Ha BCAKA /1A00PaTOPHS, KOUTO Ca OMTUMM3MPaHH
33 UHIVBUAYaNHY MELULMHCKY Lenw. V36srsaiite MHOTOKpaTHi
WIKIM  Ha  OTBapAHe/3aToNNAHe Ha cpejata:  [locTagere
HeobXOAuMaTa Cpefa B CTEpUneH PeLMiveHT B 3aBICHMOCT OT
6post Ha Epolﬁ-{ﬁme I UI3XBBPETE U3MMLLHATA (Heuanon3saHa)
cpena. BHUI E: [la He ce WHKyoupa B uHky6aTop 3a COZ.

UanypoHupasata e HEPES—Gy(be%M aHa.  VHkyGaumsTa B
MHg aTop 3a CO2 Le noHmxu pHnog /. ucrgykuuuaaynorpeﬁa:
1. 3atonnete xvianyponuaasa cpegara po 37°C. 2. Mpuroteere
MIETPY, CHABPXALWO 1 Kanuuua xvianyponnpasa cpega (100 pL)
i 35 kanunuyt (100pL) rametHa %(bepHa Ccpefia 3a 13MVBaHe Ha
aviekneTku (BCdky nog Hypure! Olg, 3. MocTageTe ooLuTUTE
B XVianypoHaasHa cpega 3a okono 30 cekyau. 4.Mpexsbprete
4aCTU4HO [IeHy/AVPaHITE 0OLMTY Ha MbpBATa M3MMBALLA KarduLa.
5. OTCTpaHeTE KOpOHaTa Ypes NUMETUPEHE Ha OLITHTE C PasnyHI
ZAVaMeTpi Ha nuneTata. 6. Vanonasaiite ApyruTe Kanuuly 3a no-
HaTaTbLUHO V3MVBAHE Ha AEHYAVPaHUTE 0OLTH, CneynduKaLum
3a KOHTpon Ha Kauectsoto + pH: 7.30-7.60 (37°C-0% CO2) -
Crepunwer; SAL 10-3 « LAL TecT (eHpoTokeum): < 0,5 EU/ml «
T-KETbYEH aHanu3 Ha MuLK emBpMoHN (onactouvcTi ces 96
yaca): > 80% * MSDS 1 CepTiQuKaT 3a aHank3 e Ha pasnonoxeHite
1IpY NIONCKBAHE 11 MOXe [ Obfie U3TErNIeH OT Halus yebeaifT (ki-
tazato-ivf.com) MPOHMKBAHKA W CTa6MAHOCT nzpu CbXPAHEHMe: *
Coxpanssaifte Hyaluronidase Medium wmexqy 2-8°C. + Masere ot
CbHYeBa CBETAWHA. * Cniefy OTBapAHe CbXpaHsBaiiTe mpoayKTa
B OpUrMHanHaTa OnakoBka. * BelHbX OTBOPEH, MPOAYKTHT e
CTabVNEH B NPOSLIKEHVE HA MIOHE / AV NPW 3CENTUYHI YCROBIA 1
Ce CbxpasBa Mexzy 2-8°C. Cnef 031 Nepyog, Mons, U3xsbpnete
oCTaHanwTe HocuTenw. « MpOBYKTHT e CTabuneH cneg MaKCMM%M
5 [HM TPaHCTIOpTUPaHe npu MoBuweHn Temmepatyph (< 37°C).
+ T031 NPOAYKT e CTabweH A0 M3TM4aHe Ha CPOKA Ha FOAHOCT,
oTOENA3aH BLPXY O)TWNKATa, aKO OMaKOBKATA € HeOTBOPEHA
unn HenospepeHa. Mpepynpexpenns: « He crepunvanpaiite
MOBTOPHO. * He 3ampassBaitTe npofiykTa. * []a He ce 13nonasa cnen
UI3TIYaHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT. * He 13nonaBafiTe, ako onakokara
e M0BpefieHa N cyyneka. * He v3nonagaifte, ako MPOAYKTLT
MOMbTHEE WM MOKaXe qpmaHaum Ha MVKPOGHO 3aMbpCABaHe.
Mpepnasiu mepkw: * TpAbBa fa Ce V3non3sa acenTudHa
TEXHAKA. * Vlanon3BaiiTe caMo CTepUMaupaHo oGopyasaHe it
MaTepany. + B ciyyail Ha KOHTAKT C ounTe W koxara ¢ Hyalu-
ronidase Medium, ‘He3abaBHo mpomwiiTe ouuTe/Koxata ¢ BOfa.
+ CnassaifTe BCVKM (ELEpanHy, WATCKU ¥ MECTHI eKONOTUYHN
pa3nopezow, KoraTo M3XBbpAsATE MPOAYKTa. * [0TPeOUTENST Hock
OTTOBOPHOCT 33 BC/KYA NPOONIEMH, MPUYMHERY OT HEMPaBUIHOTO
1131013BaHe Ha HaCToALLaTa MHCTPYKLWA 3a ynoTpeda. * Camo 3a
npodecvoHanta ynorpeda. Tosn NPOAYKT & npefHasHadeH 3a
ynotpe6a OT MeAULMHCK CeLpanicTi, 0By4eHn B neyeHneTo
Ha nnofoBuTOCTTa. * BOMYKM KPBBHM MPOAYKT TpsbBa Aa
ce TPETMpaT Karo NOTEHLMANHO WH(EKLMO3HA. VI3xopHMAT
MaTepuan, OT KOITO e MonyyeH TO3M MPORYKT, € OTpULATENeH

npu w3cnegate 3a axtutena cpewwy HIV-1/-2, HBV wm HCV u
HepeakT/BeH 3a HDSAG. VI3BECTHUTE METO 33 U3NNTBaHE He
MOraT i rapaHTpar, Ye NPOAYKTUTE, MOY|eHV OT HOBELLKE KPbB,
HAMa fa NpeaaBaT MHDEKLMO3HN areHTw. + CTaHRapTHUTe MepKy
3a NPEROTBPATABAHE Ha MH(EKUW B PE3YNTaT Ha npunaraHeto
Ha NleKapcTBeHM MPOAYKTY, NPUTOTBEHM OT YOBELLKA KPbB Wi
nnasma, BKMIOYBAT EPeKTVBHA NPOM3BOACTBEHM CTBMKK 33
JIHaKTVBMaHe/0TCTpaHsABaHe Ha Bupycu. Korato ce mpunarat
TIeKapCTBEHY MPOLYKT, MPUrOTBEHM OT YOBELLKA KPbB M M1a3ma,
BB3MOXHOCTTA 33 MPEIABAHE Ha MHOEKLMO3HM areHTU He MOXe Aa
6b/e HaNMbAHO U3KI0YeHa. TOBA Ce OTHACA 1 33 HEN3BECTHY Wit
HOBOMOABIAN CE BUPYCY 11 APyTY NaTOreHu. * Xianyponngasara,
13N0N3BaHa B TO3 MPOAYKT, & nony4eHa OT TeCTUCK Ha roBega
)l € CepTUuUMpaHa ChC CepTUVKAT 33 OLEHKa Ha pucka ot
TpaHCMICHBHA  CrioHMbopmHa —eHuedanonatua  (TSE) (CEP).
)KMBOTHUTE, OT KOUTO € N10Ny4eHa XManypOHiJasaTa, ca onpeaeneHin
KaTo ‘TOfHN 33 KOHCYMaLWsl OT YOBEKA' ¥ MPOUBXOMLAT OT CTPaH!
C "HesHauwTeneH puck ot CEI", kakTo € onpezeneHo B Pesontoupst
Tpu3HaBaHe Ha CTaTyca Ha CTPaHWTE YneHKy Mo OTHOLUEHME Ha
prcKa OT CNOHrU(OpMHa eHuedanonatus no roseaata’, npueta
0T CBeTOBHaTa OpraHi3aLys 3a 34paBeonasBane Ha XVBOTHWTE
OIE&. Cnopen HacokuTe Ha CBeTOBHaTa 34paBHa OpraHM3auya
C30) 3a pasnpefenieqye Ha TbKaHHaTa VHOEKUMOSHOCT iy
TDaHCMUCHBHA ~ CTIOHTAGOPMHY  eHuedanonatm (2010 1) u
150224421, TecTiICUTE OT TOBEXM UBTOUHUK CE KMaCKQULMpaT
KaTo ‘TbKaHy Oe3 OTKPUTA MHOEKLWMO3HOCT'. + Beeku ceposeH
VHLWEZEHT, Bb3HVKHAN BB BPb3Ka C U3JEMETo, CNensa fa ce
JOKNajBa Ha NPOV3BOAWTENA W HA KOMMETEHTHAA OpraH Ha
[ibpXaBaTa uneHka, B KOATO € YCTaHOBEH NOTPeBUTENsT w/wm
naLyexTLT. PeloMe Ha 6e30nacHocTTa i KMHHYHOTO fieiicTBHE
ﬁSCP) XapaKTepucTukuTe Ha edexTvBHoCTTa Ha Hyaluronidase
ledium ca Ha SSCP Ha pasnonoxeute Ha yebcaiita Ha EUDAMED
https:/ec.europa.eu/tools/eudamed unw Ha'Halwws yeocaiiT kitaza-
to-Ivf.com 3abenexka: /HCTpyKuwuTe 33 ynoTpe6a ca SOCTbIHY Mo
€neKTPOHeH b Ha Kitazato-ivf.com v fipu noucksake.

CZ-HYALURONIDASE

Zamy3lené pouZiti Hyaluronidase Medium je médium Ffip[ayené
k pouziti. Pouziva se v procesu denudace oocytll na odstranéni ku-
muldrniho komplexu a corona radiata obklopujici oocyt pri pripravé
na ICSI nebo jiné technologie asistované reprodukce. OBECNE IN-
FORMACE Tento navod k gouzm e platn% ro; Hyaluronidase Me-
dium Zakladni UDI-DI: 458223146HYAJQ Cllova populace; Pacienti
odstupujic zakroky ART Pouze pro profesionalni pouziti Slozeni:
yaluronidase Medium obsahuje: * Fyziologické soli » HEPES « Gluko-
7a* Pyruvat - Laktét - Lidsky sergylya\bumm 4,&;/\3}- Hyaluronidéza
hoveziho plvodu Nvod k pouziti: POZNAMKA: Podrobné pouzit
média s hyaluroniddzou se urCuje na zakladé postupli a protokoll
{e,dnomyy,c laboratofi, které jsou optimalizovany pro_jednotlivé
lékarské Ucely. Vyhnéte se vicenasobnym cyklim otevirdni/ohrivani
média: Viozte pozadované médium do sterilni nadoby v zavislosti na
octu zakrokd a prebytecné (nepouZité) médium zlikvidujte. POZOR:
einkubujte v inkubatoru s CO2. Hyaluronidaza je pufrovana HEPES.
Inkupace'v inkubdtoru s CO2 snizl pH pod 7. Naved k pouziti: 1.
Zahrejte Hyaluronidase Medium na teplotu 37 °C. 2. Pngravte misku
obsahujici T kapku média s hyaluronidazou (100 ) a 3-5 kapek (100
) média Gamete Buffer pro proplach oocytl (vSe pod olejem Hypu-
1e® O1l). 3. Umistéte oocyty do média s hyaluronidazou sl na 30 se-
kund. 4.Preneste CasteCrié denudované oocyty do prvni proplachova-
o kapkg/. 5. Odstrante koronu pipetovanim oocytd s riznymi primeé
pipet. 6. Ostatni kapky pouzite k dalSimu_proplachu denudovanyc
0ocyt. Specifikace kontroly kvality + pH: 7,30-7,60 (37°C-6% C02) *
Sterilita; SAL 10-3 + Test LAL (endo 0xm¥): <0,5 EU/ml « Test na jed-
nobunécném mysim embryu bIastoc,{{‘s y po 96 hodindch): 2 80% «
Bezpecnostni list a analyticky certifikat jsou k dispozici na vyzaddni a
Ize Je stahnout z nasich webovych stranek (kitazato-vf.com) Pokyny
pro skladovani a stabilita: - Hyaluronidase Medium skladujte pfi te-
lote 2-8 °C. - Chrarite pred slunecnim zafenim. « Po otevrenf skladuj-
e vyrobek v éJuyodmm obalu. * Po otevienije vyrobek stabilnfpo dobuy
negmene 7ani v aseptlckgch podminkéch a skladovani p| teploté
2-8°C. Po uplynuti této doby zbyvajici médium zlikvidujte. « VYropek
e stabilni po maximainé 5 dnech’ prepravy pii zvySené teploté (<
7”02]. » Tento vyrobek je stabiln( az do data exngaceluveden@hg
na lal wc_ce,,g)okud je obal neotevieny nebo neposkozeny. Varovani:
+ Nesterilizujte opakované. + Vijrobek nezmrazujte. - Nepouzivejte po
uplynuti doby pouzitelnosti. « Nepouzivejte, gokud ie obal poskozeny
nebo rozbn{. . Nefquzwvejle,‘pokud se vyrobek zakall nebo vykazuje
znamky mikrobidini kontaminace. Bezpecnostni opatreni: + Méla
by byt pouzita asepticka technika. + Pouzivejte pouze sterilizova-
né vybaveni a materily. + V pripadé kontaktu oci nebo pokozky s
Hyaluronidase Medium okamzité v¥p\achnete oci/kzi vodou. * Pfi
likvidaci vyrobku dodrzujte vSechny federalni, statni a mistni predpisy
na ochrariu zivotniho prostredi. + Uzivatel nese odpovednost za prf-
padné problémy zptisobené nespravnym pouzitim tohoto navodu k
pouziti. + Pouze pro profesiondlni pouziti. Tento, vyrobek je urcen k
pouzitilékarskymi specialisty vySkolenymi vIéché neplodnosti. - Vse-
chny krevni vyrobky by mel%byt povazovany za potenciainé infekcni.
Zdrojovy maferial, ze kterého byl tento vyrobek ziskan, byl shledén
nega-tivnim En_ testovani na protilétky ﬁroﬂ HIV-1/-2, HBV nebo
HCV a nereak-tivnim na HbsAg. Zname zkusebni m,etodlvnemohou
zarutit, e vyrobk¥vzwslkane z lidské krve neprendseji infekcni agens.
+ Standardni opatfeni k prevenci infekef zplsobenych podavanim
1éCivych pripravkl Enpraven‘ch 7 lidske krve nebo plazmy zahrnuji
ucinné vyrobni kroky k inakfivaci/odstranéni vird. Pri podavani léci-
vych pripravkd pfipravenych z lidské krve nebo plazmy nelze zcela
vyloucit moznost prenosu infekcnich agens. To platf i pro nezndmé
nebo nové se objevu%q viry a jiné patogeny. * Hyaluronidéza pouzita
v fomto vyrobku Poc 3zi 7 hovezich varlaf a je Certif-kovana certifi-
kétem CEP (Certificate of ‘Sunab\hty%opodnoce_n| rizika trans-misivni
spongiformni encefalopatie (TSE). Zvirata, z nichz je hyaluronidaza
ziskévana, jsou oznacena jako ‘vhodnd k lidské spotrebe” a pochazeji
ze zemi se " zanedbatelnym rizikem TSE', jak je stanoveno v rezoluci
“Uznani stavu rizika bovinni spongiformnf encefalopatie v g\ensk}{ch
zemich’, kterou prijala Svétova organizace pro zdravi zvirat (OIE).
Podle pokynli Svétové zdravat-nicke organizace (WHO) k distribuci
infekénostl tkani u transmisivnich spongi-formnich encefalopatif
(20710)a1S022442-1 jsou varlata z hoveziho zdroje Klasifikovana ako
"tkdné bez zjisténé infekenosti”. + Kazda zévazna udalost, ke Které
doslo v souvislosti s prostredkem, by méla byt nahlasena vyrobci a
prislusnému organu Clenského statu, v nemz je uzivatel a/nebo pa-
cient usazen. Souhmn beﬂqecnosﬂ aklinické funkce (SSCP) Funkcnf
charakteristiky hyaluronidéz gsou k dispozici v SSCP dostupném na
webowych strankach EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed
nebo na nasich webovych strankach kitazato-ivf.com Poznamka: N&-
vogjllé poutiti je k dispozici elektronicky na Kitazato-ivf.com nebo na
vyzadani.

DE-HYALURONIDASE

B_estimmun%s?em'dﬂe Verwendung Hyaluronidase Medium_ist
ein gebrauchs em%es medium, das bei"der Denudation von Fize-
llen verwendet wird, um den Cumulus-Komplex und die die Eizelle
umgebende Corona-Radiata in Vorbereitung auf ICSI oder andere
assistierte Reﬁrodukuonstechnologlen zu entfernen. ALLGEMEINE
INFORMATIONEN Diese Gebrauchsanwe\sung[umfasst: Hyaluroni-
dase Medium Basis-UDI-DI: 458223146HYAJQ Zielgruppe: Patienten,
die sich einer ART-Behandlung unterziehen Nur fir den professione-
llen Gebrauch Zusammensetzung: Hyalurodinase Medium enthlt: +
Physiologische Salze « HEPES * Glukose * Pyruvat « Lactat * Huma-
nes Serumalbumin (4,0 g/l) * H)éa\uromdase aus bovinem Ursprung
Gebrauchsanweisung: AINWEIS: Die detaillierte Verwendung des
Hyaluronidase Medium wird auf der Grundlage der Verfahren und
Protokolle jedes Labors bestimmt, die fiir individulle medizinische
Zwecke optimiert sind. Vermeiden Sie mehrfache Offnungs-/Erwar-
mungszyklen des Mediums; Geben Sie das bendtigte Medium je
nach Anzahl der Vorgange in den sterilen Behdlter und entsorgen
Sie Uberschiissige (unbenutzte) Medien. ACHTUNG: Nicht in einem
CO2-Inkubator inkubieren. Hyaluronidase ist HEPES»(};epuffert Die
Inkubation in einem CO2-Inkubator senkt den pH-Wert unter 7. Ge-
brauchsanweisung: 1. Erwarmen Sie die Hyaluronidase mittel auf 37
°C. 2. Bereiten Sie eine Schale mit 1 Tropfchen Hyaluronidase-Me-
dium (100 pl) und 3-5 Tropfchen p 00 u\EGameten-Puﬁer—Med\um
zum Waschen der Eizellen vor (alles unter Hypure® Oil). 3. Legen
Sie die Eizellen fiir etwa 30 Sekunden in Hyaluronidagse-Medium.
4 Ubertragen Sie die teilweise entbloBten Eizellen auf das erste
Waschtropfchen. 5. Entfernen Sie die Korona, indem Sie die Eizellen

mit unterschiedlichen Pipettendurchmessern pipettieren. 6. Verwen-
den Sie die anderen Tropfchen, um die entbloBten Eizellen weiter
zu waschen. Spezifikationen fiir die Qualitatskontrolle + pH-Wert:
7,30-7,60 (537° -6% C02) + Sterilitat: SAL 10-3 + LAL-Assay (Endoto-
xine): < 0,5 EU/ml 1-Ze|\-Ma_us—Embr>éQjAssay éB\astozysten nach
96 Stunden): > 80% - Sicherheitsdatenblatter ind Analysezertifikate
sind auf Anfrage erhaltlich und konnen von unserer Website herun-
tergeladen werden (kitazato-ivf.com) Lﬁerungsanwelsungzen und
Stabilitat: - La(};em Sie Hyaluronidase Medium zwischen 2-8°C. +
Von Sonnenlicht fernhalten. + Bewahren Sie das Produkt nach dem
Offnen in der Originalverpackung auf. + Nach dem Offnen ist das
Produkt mindestens 7 Tage unter aseptischen Bedmgung_en haltbar
und wird zwischen 2 und 8 °C gelagert. Nach Ablauf dieser Frist
entsorgen Sie bitte die restlichen Medien. + Das Produkt ist nach
max. 5 Tagen Trans%_ort bei erhohten Temperaturen (<37°C) stabil.
+ Dieses Produkt ist bis zum auf der Flasche angegebenen Verfalls-
datum haltbar, wenn die Verpackung ungedffnet ocler unbeschadigt
ist. Warnungen: + Nicht erneut sterilisieren. « Frieren Sie das Produkt
nicht ein. + Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. +
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gebrochen
ist. + Nicht verwenden, wenn das Produkt triib wird oder Anzeichen
einer mikrobiellen Kontamination aufweist. VorsichtsmaBnahmen:
+ Es sollte eine aseptische Technik verwendet werden. « Verwen-
den Sie nur sterilisierte Gerate und Materialien. + Bei Augen- oder
Hautkontakt mit Hyaluronidase Medium Augen/Haut sofort mit
Wasser auss%uvlen. +Beachten Sie alle Bundes-, Landes- und lokalen
Umweltvorschriften, wenn Sie das Produkt entsorgen. » Der Benutzer
ist flir alle Probleme verantwortlich, die durch eine unsachgemale
Verwendung der vorhegenden Gebrauchsanweisung verursacht wer-
den. + Nur fur den professionellen Gebrauch. Dieses Produkt ist fiir
die Verwendung durch Facharzte bestimmt, die in der Fertilitatsbe-
handlu_ngbausgebwldet sind. + Alle Blutprodukte sollten als potenziell
infektios behandelt werden. Das Aus-gangsmaterial, aus dem dieses
Produkt gewonnen wurde, wurde als negativ befunden, wenn es auf
Antikorper gegen HIV-1/-2, HBV oder HCV getestet wurde und nicht
auf HbsAg reagierte. Die bekannten Testmethoden knnen nicht ga-
rantieren, dass aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger Ubertragen. + Zu den” Standardmalinahmen zur
Vorbeu%un von Infektionen, die durch die Anwendung von Arzneimi-
tteln entstenen, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt
werden, gehren wirksame Herstellungsschritte zur Inakti-vierung/
Entfernung von Viren. Bei der Verabreichung von Arzneimitteln, die
aus menschiichem Blut oder Blutplasma hergestellt werden, kann
die Uberlr_a»gung von Infektionserregern nicht volljg ausgeschlossen
werden. Dies ﬁl\ auch fir unbekannte oder neu auffretende Viren und
andere KrankReitserreger. « Die in diesem Produkt verwendete Hyalu-
ronidase wird aus Rinderhoden gewon-nen und ist mit einem Risiko-
bewertungszertifikat fiir transmissible spongiforme Enzephalopathie
(TSE) zertifiziert, Die Tiere, von denen die Hyaluronidase ge-wonnen
wird, sind als flir den menschiichen Verzehr geeignet” eingestuft
und stammen aus Landem mit "vernachldssigbarem BSE-Risiko’,
wie in der von der Weltorganisation fir Tiergesundheit (OIF) ange-
nommenen Entsohhe[&un% ‘Anerkennung des Risikostatus der hovi-
nen spongiformen Enzephalopathie der Mitgliedstaaten” festgelegt.
Gemal den Richtlinien der Weltgesundheitsorgani-sation (WHO) zur
Verteilung der Gewebeinfektiositdt bei transmissiblen spon-gifor-
men Enzephalopathien (2010) und 1S022442-1 werden Hoden von
Rindern als “Gewebe ohne nachgewiesene Infektiositat” eingestuft.
+ Jedes schwerme?ende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgﬁ‘reten ist, sollte dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Pa-
lent niedergelassen ist, gemeldet werden. Zusammenfassung der
Sicherheit und linischen Leistung 1(SSCP) Die Le\stungs_merkma\e
der Hyaluronidase sind auf SSCP auf der EUDAMED-Website https://
ec.europa.eu/tools/eudamed oder auf unserer Website kitazato-ivf.
com verfiigbar Hinweis: Die Gebrauchsanweisung st auf Kitazato-vf.
com oder auf Anfrage elektronisch erhaltlich.

DK-HYALURONIDASE

Tilsigtet anvendelse H¥_a\ur0mdase Medium er et brugsklart me-
dium, der er beregnet til anvendelse i oocyt denuderingsproces-
sen til fiemelse af cumulus-oocyte komplekset og corona radiata
omkrwnq(oocynen som forberedelse til ICS| eller andre assisterede
reproduktionsteknologier. GENEREL INFORMATION: Denne brug-
sanvisning daekker: Hyaluronidase Medium Grundleeggende UDI-DI:
458223146HYAJQ Malgruppe: Patienter, der gennemgar ART-pro-
cedurer Kun til [professwonel brug Sammensa nmg: Hyalurodinase
Medium indeholder: + Fysiologiske salte « HEPES * Glukose * Pyruvat
+ Laktat » Humant serum albumin (4,0 /1) + Hyaluronidase fra'kveeg
Brugervejledning: OBS: Den specifikke brug af Hyaluronidase me-
dium bestemmes ud fra hvert laboratoriums procedure og protoko-
ller, der er optimeret til individuelle medicinske formél. Undga flere
abnings-/opvarmningscykli af mediet: Fyld den ngdvendige mengde
medium i en steril beholder, (afhaengégt af antallet af procedurer)
0g kassér overskydende (ubrugt) medie. OBS: Ma ikke inkuberes
i en CO2-inkubator. Hyaluronidase er HEPES-buffret. Inkubation i
en CO2-inkubator vil szenke pH il under 7. Brugervejledning: 1.
Opvarm Hyaluronidase Medium til 37 ° C. 2. Forbered en petriskal
med 1 drabe Hyaluronidase-medium (100 L) og 3-5 draber (100
BL gSametbuﬁermedmmu_\ oocytvask (alt sammen under Hypure®
). 3.Anbring oocytterne | Hyaluronidase-mediet i ca. 30 sekunder.
4 Overfgr de Gelvist denuderede oocytter til den farste vaskedrabe.
5. Fjern coronaen ved at pipettere oocytterne med forske\lhge ipe-
ttediametre. 6. Brug de andre draber ti ygierh%ere at vaske de denu-
derede oocytter. Specifikationer for kvalitetskontrol - pH: 7,30-7,60
53700—6% 02) - Sterilitet: SAL 10-3 + LAL-analyse (endotoksiner: <
5 EU/ml « 1-cellet musembryoanalyse (blastocyster efter 96 timer):
>80% + MSDS og analysecertifikat er elektronisK tilgeengelige fra vo-
reshemmes\degknazato-wf.com)}el\ereﬁeranmo ning Opbevaring
og stabilitet: - Opbevar Hyaluronidase Medium ved en temperatur
mellem 2-8 °C. « Holdes vek fra sollys. « Nar produktet er abnet, skal
det o[pbevares i originalemballagen. « Nar produktet er abnet, er det
stabilt i mindst 7 dage under aseptiske forhold, nar det opbevares
ved 2-8 °C. Efter denne periode skal du kassere det resterende me-
die. » Produktet er stabilt efter maks. 5 dages transport ved forhgjede
temperaturer (< 37°C), + Dette produkt er stabilt indtil sidste anven-
delsesdato neevnt ga flasken, nér emballagen er udbnet og ubeska-
diget. Advarsler: - Steriliser ikke igen. « FryS ikke produktet. « Ma ikke
anvendes efter udigbsdatoen. - Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget eller adelagt. + M@ ikke anvendes, hvis produktet bliver
uklart eller viser tegn pa mikrobiologisk kontaminering, Forholdsre-
gler: + Der bar anvendes aseptisk teknik. + Brug kun steriliseret udstyr
og materialer. « 1 tilfeelde af gjen- eller hudkontakt med Hyaluronidase
edium skylles 0Het/ huden straks med vand. - Overhold alle foderale,
statslige og lokale miljgbestemmelser, nar du kasserer Produktet, .
Brugeren er ansvarhﬂg for eventuelle problemer der skyldes forkert
brug af den-ne vejtl)e_ ning. + Kun til professionel b{u?. ette produkt
er beregnet il at blive brugt af medi-cinske speciallster, der er ud-
dannet 1 fertiitetsbehandling. + Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt smitsomme. Kildematerialet, hvorfra dette l_r)rodukt
stammer, blev fundet negativt ved test for antistoffer mod HIV-1/-2,
HBV eller HCV og ikke-reaktivt for HbsA%‘ De kendte testme-toder
kan ikke garantere, at produkter afledt af humant blod ikke overfarer
smitsomme stoffer. + Standardforanstaltninger for forebyggelse af
infektioner fra anvendelse af}\a—fqem\dler fremstillet af humant blod
eller plasma omfatter effektive fremsti-ingstrin til makuverm%/qer-
nelse af vira. Ved md%\velse af leegemidler fremstillet af humant blod
eller plasma kan muligheden for overfarsel af smitsomme stof-fer
ikke helt udelukkes. Dette geelder ogsa for ukendte eller nye vira 0?
andre patogener. * H}{aluromdasen, der anvendes i detté produkf,
stammer fra kvaeg testikler og er certificeret med et TSE-risikovurde-
ringscertifikat (TSE) for overfgrbar spongiform encephalopati (TSE),
De'dyr, som hyaluronidasen hidrrer fra, er fundet “egnet til konsum’
og har oprindelse i lande med “ubetydeliq BSE-isikd', jf. resolution
om anerkendelse af medlemslandenes risikostatus for'bo-vin span-
Bﬁorm encepha\oEpau, der er vedtaget af Verdensorganisationen for
yresundhed (OIE). Ifglge \/_erdenssundh_edsor(f;amsatwonens (WHO)
retnm%s-hnjer for veevssmittefordeling i overfgrbare spongiforme
encephalopatier (2010) og 150224471 Klassificeres testikler fra
kveegkilde som "veev uden pavist smitteevne”.  Enhver alyorhgi hen-
delse i forbindelse med produktet bor indberettes til fabrikanten 09
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren of
eller patienten befinder Sig. Sammenfatmn% af sikkerhed og klinis|
¥deevne (SSCP) Effekteﬁ)enskaber for H%a uronidases er for SSCP
lgeengelige pa EUDAMED hjemmeside https;/ec.europa.eu/tools/
eudamed eller vores hjemmeside kitazato-ivf.com Bemeerk: Brug-

sanvisninger er elektronisk tilgeengelige pa Kitazato-vf.com eller
efter anmodning.

EE-HYALURONIDASE

Kavandatud kasutus Hiialuronidaas on kasutusvalmis sdgde, mida
kasutatakse munarakkude denudatsiooniprotsessis munarakku tm-
britseva kumuluskompleksi ja corona radiata eemaldamiseks 1CSI
yoi muude kunstliku viljastamise tehnoloogiate ettevalmistamisel.
ULDINE TEAVE Kéesolev kasutusjunend holmab ar%m\sl: Hualuroni-
daasi sade Pohiline UDI-DI: 458223146HYAJQ Sihtrihm: ART-prot-
seduure [abivad patsiendid Ainult professionaalseks kasutamiseks
Koostis: Hiialuodinaasi sodde sisaldab: + Fisioloogilised soolad *
HEPES - Glikoosi * Piiruvaat + Laktaat * Inimese seerumi gloumiin
(40 o/l + \/emteh__{)am hiialuronidaas Kasutusjuhend: MARKUS:
Hualuronidaasi soctme (ksikasjalik kasutamine madratakse kind-
|aks \%a labori protseduuri +a profokollide pohjal, mis on optimeeritud
individuaalseks meditsiiniliseks otstarbeks. Valtige sdotme mitut
avanemis-/soojendamistsuklit: Pange vajalik soode steriilsesse anu-
masse soltuvalt protseduuride arvust ja visake liigne (kasutamata)
keskkond dra. ETTEVAATUST: Mitte inkubeerida CO2 inkubaatoris.
Hualuronidaas on HEPES-puhverdatud. Inkubeerimine CO2 inkuba-
atoris alandab pH-d alla /. Kasutusjuhend: 1. Soe hiialuronidaas
soode temperatuurini 37°C. 2. Valmistage ootsiiitide Pesem\s_eks
ette nou, mis sisaldab 1 tilk hiialuronidaasi soodet (100 )ga 35tilka
(100 pL) Gamete Buffer soodet (koik Hypure® Q}!'al\f . Asetage
ootsudid umbes 30 sekundiks hiialuronidaasi sootmesse. 4.Viige
osaliselt nudistunud munarakud esimesse pesutilka. 5. Eemaldage
koroona, pipeteerides munarakud erineva pipeti abimd6duga. ©.
Kasuta%_e teisi tilkasid nuditud munarakkude edasiseks pesemise-
ks. Kvaliteedikontrolli spetsifikatsioonid - pH: 7.30-7.60 %3700-6”0
C02)- Sterilsus:SAL 10-3 « LAL anallitis (endotoksiinid): < 0,5 EU/ml +
T-rakulise hiire embriio analitis (blastotstistid 96 tunni Farast): >80%
+ MSDS ja anallitisisertifikaat on saadaval noudmise lja neid saab
alla laadida meie veebisaidilt (kitazato-vf.com) Hoius amjs&uhlsed
ja stabiilsus: + Hoidke hijaluronidaasi soodet temperatuuril 2-8 °C.
* Hoida eemal paikesevalgusest. + Pérast avamist hoidke toodet ori-
ginaalpakendis. + Pdrast avamist on toode aseptilistes Un_Pmustes
Stabiilne vahemalt 7 paeva ja seda hoitakse temperatuuri 2-8 °C.
Pérast seda perioodi palun visake tlejdanud kandjad ara. + Toode on
stabiilne parast max 5 paeva transportimist korPemate_I temperatuu-
ridel (<37°C). - See toode on stabiilne kuni pudelil mérgitud kolblikku-
sajani, kui pakend on avamata voi kahjustamata. Hoiatused: + Arge
steriliseerige uuesti. * Arge kiilmutage foodet. * Arge kasutage parast
kolblikkusaega. * Arge kasutage, kui pakend on kanjustatud vo katki.
. Argsa kasutage ravimit, kui toode muutub haguseks voi sellel on mi-
kroobset saastumist. Ettevaatusabindud: - Kasutada tuleks asepti-
list tehnikat. » Kasutage ajnult steriliseeritud seadmeid ja materjale. *
Silma vi naha sattumisel hiialuronidaasi s_qotme% loputage siima/
nahka kohe veeﬁf + Toote araviskamisel Ja}rgge Giki foderaalseid,
0§am?| ja kohalikke keskkon-naeeskirju. * Kasutaja vastutab kow?
kaesoleva IFU ebam?est kasutamisest tingitud prob-leemide eest.
+ Ainult professionaalseks kasutamiseks. See toode on ette nahtud
kasu-tamiseks  viljatusravi alal koolitatud meditsiinitootajatele. «
Koiki veretooteid_tuleb kasitleda potentsiaalselt nakkusohtlikena,
Lahtema_ter#]al, millest see toode saadi, osutus HIV-1/-2, HBV voi
HCV antikehade testimisel negatiivseks ja HbsAg suhtes mitterea-
geerwaks Teadaolevad katsemeetodid ei taga, et inimverest saadud
ooted ej kanna nakkusetekitajaid edasi. + Standardmeetmed inim-
verest vi inimese vere_EI‘asmast valmistatud ravimite kasutamisest
fulenevate nakkuste valtimiseks holmavad tGhusaid tootrmisetappe
viiruste inaktiveerimiseks/eemaldamiseks. Inimverest vi inimese
vereplasmast valmistatud ravimite manustamisel ei saa taielikult
valistada nakkusetekitajate edasikandumise vBimalust. See kehtib
ka tundmatute voi esilekerkivate viiruste ja muude patogeenide
kohta. « Selles tootes kasutatav hiialuronidaas on saadud veiste
munanditest ja ser-tifitseeritud transmissiivse spongjoosse entsefa-
Iopaauan(TSES riski hindamise sobivussertifikaadiga (CEP). Loomad,
kellelt hijaluronidaas on saadud, madratakse inimtoiduks kolblikuks
ja nad on parit 'vaheolulise BSE riskiga” rilkidest, nagu on kindlaks
maaratud Maailma Loomatervise Organisatsiooni (OIF) poolt vastu
voetud resolutsioonis “Veiste spongioosse entsefalopaatia_riski
staatuse tunnustamine likmesrilkides”. Vastavalt Maailma Tervi-
seorgani-satsiooni (WHO) juhistele kudede nakkavuse jaotumise
kohta transmissiivsetes spongioossetes entsefalopaatiates (2010)
Ja 19022442-1 Klassifitseeritakse veistelt parit munandid ‘kudedeks,
millel ei ole avastatud nakkavust”. * Igast seadmega seotud tosisest
vahejuhtumist tuleks teatada toot{a\e ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohaliikmesriigi padevale asutusele. Ohutuse ja Kliinilise toi-
mivuse kokkuvdte Hialuronidaasi towmlvus_nalta{ad on esitatud
SSCP-s, mis on kattesaadav EUDAMEDI veebisaidil https://ec.euro-
a.eu/tools/eudamed voi meie veebisaidil kitazato-ivf.com Mérkus:

asutusjuhend on elektrooniliselt kattesaadav aadressil Kitazato-ivf.
com vai ndudmisel.

ES-HYALURONIDASE

Intended use Hyaluronidase Medium es un medio listo para usar que
se utiliza en el proceso de denudacion de ovocitos para la elimina-
cién del complejo cimulo y la corona radiata que rodea al ovocito
en preparacion @a{a ICSI uotras tecnolo?as de reproduccion asis-
tida. INFORMACION GENERAL Estas insfrucciones de uso cubren:
Hyaluronidase Medium UDI-DI bésico: 458223146HYAJQ Poblacion
objetivo: Pacientes sometidos a procedimientos de reproduccion
asistida Solo para uso profesional Composicion: Hyaluronidase
Medium contiene; « Sales fisiologicas * HEPES + Glucosa * Piruva-
to_+ Lactato + Albumina sérica humana (4,0 g/\%- Hialuronidasa de
origen bovino Instrucciones de uso: NOTA; £l uso detallado de
Hyaluronidase Medium se determina en funcién del procedimiento y
os protocolos de cada laboratorjo que estdn optimizados para fines
médicos indiiduales. Evite muiltiples ciclos de apertura/calenta-
miento del medio: Coloque el medio requerido en un recipiente estéril
dependiendo del nimero de procedimientos y deseche el exceso de
medio (no utilizado). PRECAUCION; No incube en una incubadora
de CO2. Hyaluronidase Medium esté tamponado con HEPES. La in-
cubacion en una incubadora de CO2 reduciré el pHNFO{ debajo de 7.
Instrucciones de uso: 1. Calentar Hyaluronidase Medium a'37 ° C.
2. Prepare un g}lato que conten%a 1 gota de Hyaluronidase Medium
{ OOA%JL) 35 gotas (100 g% e Gamete Buffer para el lavado de
ovocitos (todo bajo Hypure® Oil). 3. Colocarlos ovocitos en Hyaluro-
nidase Medium durante unos 30 segundos. 4. Transfiera los ovocitos
parcialmente denudados a la primera gota de lavado. 5. Extraer la
corona pipeteando os ovocitos con diferentes didmetros de pipeta.
6. Utilice las otras gotas para lavar adn mas los ovocitos denudados.
Eﬂ:ecmcaclp_nes de control de calidad - pH: 7,30-7,60 (37°C-6%
C02) - Esterilidad (Ph. Eur. 2.6.1/ USP<71>): Sin crecimiento  Ensa-
yo LAL (endotoxinas): < 0,5 UE/ml - MEA de T célula (blastocistos
después de 96 h): > 80% + La MSDS y el Certificado de Andlisis estan
disponibles a pedido { se pueden descargar desde nuestro sitio web
(knazato-wf.com? Instrucciones de almacenamiento y estabilidad:
+ Almacenar Hyaluronidase Medium entre 2-8°C. » Mantener alejado
de la luz solar.’» Una vez abierto, quarde el producto en el embalaje
original. « Una vez abierto, el producto es estable durante al menos 7
dias en condiciones asépticas y si se almacena entre 2-8°C. Después
de este periodo, deseche el medio restantes. « El producto es esta-
ble tras un transporte méximo de 5 dias a temperaturas elevadas
(<.37°C), -+ Este producto es estable hasta la fecha de caducidad
etiguetada en la botella siempre que el envase no esté abierto ni
danado. Advertencias: + No re-esterilizar. « No congele el producto.
+ No usar despues de la fecha de caducidad. « No Usar si el emba-
laje estd dafiado 0 roto. + No usar si el producto se vuelve turbio o
muestra evidencia de contaminacion microbiana. Precauciones: +
Se deben utilizar técnicas asépticas. + Utilice Unicamente equipos
y materiales esterilizados. + En caso de contacto ocular o cutaneo
con el Hyaluronidase Medium, enjua%ue_mmedwtameme los ojos/
piel con ‘agua. * Siga todas las regulaciones ambientales locales
thcab\es cuando deseche el producto. « El usuario sera responsa-
ble de cualquier problema causado por el uso incarrecto de estas
instrucciones de uso. * Solo para uso profesional. Este producto esta
destinado a ser utilizado por médicos especialistas en tratamientos
de fertilidad. + Todos los productos que contienen derivados de la
sangre humana deben tra-tarse como potencialmente infecciosos.
El material de origen del que se derivo este producto resultd ne%at\vo
cuando se realiz6 la prueba de anticuerpos con-tra el VIH-1/-2, €l VHB
0.6l VHC, y no reactivo para el HbsAg. Los métodos de prueba cono-
cidos no pueden garantizar que los productos derivados de la sangre
humana no transmitan agentes infecciosos. * Las medidas normali-

zadas para Erevemr las infecciones resultantes de |a apli-cacion de
medicamentos pre?ara_dos_a partir de sangre o plasma humanos
in-cluyen pasos de fabricacion eficaces para la inactivacion/elimina-
cion de virus. Cuando se administran medicamentos preparados a
Pamr de sangre 0 plasma humanos, no puede excluirse totalmente
a posibilidad de transmision de agen-tes infecciosos. Esto también
se aplica a virus desconocidos o emergentes y otros patogenos. -
La hialuronidasa utilizada en este producto se deriva de testiculos
bovinos y esta certificada con un Certificado de |doneidad (CEP) de
evaluacion de ries-gos de encefalopatia esponq\forme transmisible
(EET). Los animales de los que se deriva la hialuronidasa se consi-
deran "aptos para el consumo humano’ y proceden de paises con un
‘riesqo insignificante de EEB”, sequn se deter-mina en la Resolucion
Reconocimiento del riesgo de encefalo?ana espongi-forme bovina
de los Paises Miembros’, adoptada por la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal JO\E). De acyerdo con las directrices de la Organi-
zacion Mundial de [a Salud (OMSQ, sobre [a distribucion de la infec-
tividad tisular en las encefalopatias espongiformes transmisibles

010),e 19022442-1, los testiculos de origen bovino se clasifican
como ‘tejidos sin infectividad detectada’. - Cualquier incidente grave
que se haya producido en relacion con el producto debe notificarse
al fabricante y a la autor\dad,comPeteme del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente. Resumen de seguridad
Y rendimiento clinico (SSCP) Las caracteristicas de rendimiento de
a hialuronidasa estdn disponibles en el SSCP en el sitio web de EU-
DAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed o en nuestro sitio web
kitazato-vf.com. Nota: Las instrucciones de uso estan disponibles
electronicamente en Kitazato-ivf.com o a pedido.
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Kayttotarkoitus Hyaluronidaasi on kayttovalmis valiaine, jota kéyte-
taan munasolujen denudaatioprosessissa munasolua ympargivan
kumulatiivisen kompleksin ja corona. radiatan poistamiseen ICSIp
tai_muiden hedglmg\IK_shonoteknukowden valmistelussa. YLEISTA
TIETOA Tamd kayttoo +e kattaa: Hyaluronidase Mediumin YKSILO-
LLINEN LAITEMALLIN TUNNISTE: 458223146HYAJQ Kohderyhma:
Potilaat, joille tehddan hedelmowtysho\tp{a__Vam ammattikayttoon
Koostumus: Hga\urodmase Medium sisltdd seuraavia: « Fysiologi-
set suolat + HEPES + Glukoosi « Pyruvaatti » Laktaatti « lhmisen seeru-
min albumiini (4,0 %/’\% Nautaeldimista peraisin oleva hyaluronidaasi
Kayttoohjeet: HUOMAUTUS: Hyaluronidaasivliaineen f/ksny\sko-
htainen kaytto méaritetdan kunkin laboratorion menettefyn ja pro-
tokollien perusteella, jotka on optimoitu yksittdisiin ldaketieteellisiin
tarkoituksiin. Valta valiaineen useita avaamis-/lampenemisjaksoja;
laita tarvittava valiaine steriiliin astiaan toimenpiteiden lukumaarasta
rHEpuen a havitd ylimdarainen (kayttamaton) valiaine. HUOMIO: Al
inkuboi CO2-inkubaattorissa. Hyaluronidaasi on HEPES-puskuroitu.
Inkubointi CO2-inkubaattorissa “alentaa pH:ta alle 7:4dn. Kayttdo-
hjeet: 1. Lammna,hﬁa\ur}on\dgaswahame 37 °Cieen lampdtilaan. 2.

almistele malja, joka sisdltdd 1 pisaran hyaluronidaasivéliainetta
(100 H) ja3-5pisaraa (100 ul) Gamete Buffer -valiainetta varhaismu-
nasolujen pesuun (kaikki Hypure® Ol -0ljyn alla). 3. Aseta varhais-
munasolut hyaluronidaasivaliaineeseen noin 30 sekunniksi. 4. Siirrd
osittain ironneet varhaismunasolut ensimméiseen pesupisaraan. 5.
Poista korona p\Rgt01_rnaI\a varhaismunasolut halkaisijoiltaan erilaisi-
lla pipeteilla. 6. Kayta muita 5)|sarona denudoitujen varhaismunaso-

\ueen katko esuun. Laadunvalvonnan eritelmat + pH: 7,30-7,60 (37
°C - 6% C02) * Sterilliys: SAL 10-3 * LAL-magritys &endotoksunn <
0,5 EU/ml ™+ 1-soluinen’hiiren alkiomadritys (alkiorakkulat 96 tunnin
Jalkeen}: > 80 % + KayttGturvallisuustiedote Ja analyysitodistus ovat
saatavilla [nyynnosla, ja ne voidaan ladata verkkosivustoltamme
(kitazato-iy .com_?_ Varastointiolosuhteet ja stabiilisuus: + Sdilyta
hyaluronidaasivaliainetta 2-8 °C:ssa. + Pidd poissa auringonvalos-
ta. » Kun tuote on avattu, sailyta se alkuperdisessd pakkauksessa. *
Avattuna valmiste sa%yy vahintdan 7 paivad aseptisissa olosuhteissa
{aﬁsna sdilytetadn 2-8 “C:ssa. Taman aJan{a'lgson jalkeen havita jalje-
lld cleva valiaine. + Tuote on stabilia enintaan 5 péivan kuljetuksen
Jalkeen korkeissa lampatioissa, (<37 3 tuote on stabiilia
pulloon merkittyyn vimeiseen kayt I , Jos_Fakkaus
on avaamaton tai vahingoittumafon. Varoitukset: * Ald e
[leen. « Ald pakasta tuotétta. + Ald kaytd vimeisen kayttpaivimadrar
jalkeen. + Ald kayta, {o_s pakkaus on vaurioitunut tai rikki. » Ald kaytd,
0s tuote samenee tai sind on merkkeja mikrobikontaminaatiosta.

arotoimet; - Aseptista teknilkkaa on kdytettava. « Kayta vain steri-
loituja laitteita ja materiaaleja. + Jos HyalUronidase Mediumia joutuu
silmin tai iholle, huuhtele siimat/iho valittmasti vedelld. + Noudata
kaikkia valtion ja paikallisia ymparistom _a{kma_ kun hévitat tuot-
teen. + Kayttaja on vastuussa ongelmista, jotka aiheutuva yL%yJ_sen
kayttoohjeen virheellisestd kaytosta. « Vain ammattikayttoon. Tama
tuote on tarkoitetty hedelmoi Kvs_howtowhm_ koulutettujen ldaketieteen
asiantuntijoiden kayttoon. « Kaikkia verivalmisteita on kasiteltava
mahdollisesti tartuntavaarallisina. - Lahde-materiaali, josta tama
tuote on {ohdenu, todettiin negatiiviseksi, kun siita tes-tattiin HIV-1/-
2-, HBV- tai HCV-vasta-aineita, ja ei-reaktiiviseksi HbsAg:n suh-teen.
Tunnetuilla testimenetelmilla el voida taata, ettd ihmisverestd joh-
detut tuotteet eivat valitd tartuntavaarallisia aineita. + lhmisveresta
tai -veriplasmasta valmistettujen ladkkeiden kaytosta johtuvien
in-fektioiden ehkaisemiseksi toteutettaviin vakiotoimenpiteisiin kuu-
luvat tehokkaat, viruksia inaktivoivat/poistavat valmistusvaiheet.
Ihmisverestd tai -veriplasmasta valmistettujen lakkeiden antamisen
yhteydessa tartunnanaiheuttajien siirtymisen mahdollisuutta ei voida
sulkea pois kokonaan. Tama koskee myos funtemattomia tai uusia
viruksia ja muita taudyna\heun?\a. + Tassd valmisteessa kaytetty
hyaluronidaasi on peraisin naudan kiveksistd, ja sila on tarttuvan
sFQng\fom}Ben enkefalopatian (TSE) riskinarviointitodistus (CEP).
Elaimet, joista hyaluronidaasi on peréisin, on todettu “inmisravin-
noksi_soveltuviksi Jla ne ovat peraisin maista, joiden BSE-riski on
merkityksettomén alhainen, kuten Maailman elaintautijérieston (OIE)
hyvaksyméssa padtoslau-selmassa “Naudan spongiformisen enke-
falopatian riskiaseman tunnustaminen jasenvaltioissa” on méaritelty.
Maailman terveysjarjeston (WHO) kudosten in-fektiivisyysjakaumaa
tarttuvissa sgozg\form\mssa enkefalopatioissa koskevien ohjeiden
(2010) r\a 13022442-1 mukaan nautaelaimista peraisin olevat kivekset
luokitellaan “kudoksiksi, Hp\l\a ei ole havaittua infektiivisyytta”, + Kai-
kista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on iimoitettava
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, johon
kayttaja ja/tal potilas on sijoittautunut. Tiivistelma turvallisuudesta
ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) Hyaluronidaasin suorituskyk-
yominaisuudet ovat turvallisuuden ja Kiinisen suorituskyvyn yhte-
envedossa, joka on saatavila EUDAMEDIn verkkosivustolla htfps://
ec.europa.el/tools/eudamed tai verkkosivustollamme kitazato-vf.
com Huomaujus: kayttoohjeet ovat sahkdisesti saatavilla osoittees-
sa Kitazato-ivf.com tai pyynndsté.
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Utilisation conforme Hyaluronidase Medium est un milieu prét a
l'emploi utiis¢ dans le processus de dénudation des ovocytes pour
[élimination du complexe cumulus et de la couronne radiee entou-
rant [ovocyte en préparation de [1CSI oy dautres lechnolog\esyde pro-
création assistée. INFORMATIONS GENERALES Ce mode demploi
couvre ; Hyaluronidase Medium UDI-DI de base : 458223146HYAJQ
Populatiori cible : Patients subissant une procédure de TAR Pour un
usage professionnel uniquement Composition: Hyalurodinase Me-
dium contient : » Sels physiologiques « HEPES (en anglais seulement
* Glucose * Pyruvate * Lactate + Albumine sérique humaine (4,0 g/
+ Hyaluronidase dorigine bovine Mode d’emploi : REMARQUE : L Uti-
lisation détaillée du milieu hyaluronidase est déterminée en fonction
de la procédure et des protocoles de chaque [aboratoire qui sont op-
timises a des fins médicales individuelles. Evitez les multiples cycles
douverture/réchauffement du milieu : Mettez le milieu requis dans
un récipient stérile en fonction du nombre de procédures et (Jetez le
milieu excedentaire (inutiise). ATTENTION : Ne pas incuber dans un
incubateur a CO2. La hyaluronidase est tamponnée HEPES. Lincu-
hation dans un incubateur a CO2 abaissera le pH en dessous de 7.
Mode d'emploi : 1. Chauffer Hyaluronidase Medium a 37°C. 2. Prépa-
rez un plat contenant 1 gouttelette de milieu hyaluronidase (100 pL)
et3a5gouttelettes (101 uH de milieu tampon gamete pour le lavage
des ovocytes (e tout sous Hypure® Oil). 3. Placez les ovocytes dans
un milieu hyaluronidase pendant environ 30 secondes. 4.Transférez
les ovocytes {J_amel\emem dénudés dans la premiere gouttelette de
lavage. b. Retirez la couronne en pipetant les ovocytes avec diffé-
rents diametres de pipette. 6. Utilisez les autres gouttelettes pour
laver davantage les ovocytes dénudeés. Specifications de controle
de la qualité - pH : 7.30-7.60 ?7“0»6% 02) - Stérilité: SAL 10-3 -
Test LAL (Endotoxines) : < 0,5 EU/ml + Test embryonnaire de souris

a1 cellule (blastocystes apres 96h) - > 80% « La fiche signalétique et
le certificat d'analyse sont disponibles sur demande et peuvent étre
téléchargés sur notre site Web (kitazato-vf.com) Instructions de
stockage et stabilité : - Conservez HYa_Iuromdas_e ledium entre 2 et
8°C.  Tenir a Iabri de a lumiére du soleil. - Une fois ouvert, conservez
e produt dans son emballage dorigine. + Une fois ouvert, le produit
est stable pendant au moins 7 jours dans des conditions aseptiques
et stocké entre 2 et 8°C. Passe ce délai, veuillez jeter les supports
restants. + Le produit est stable apres un maximum de 5 jours de
transport & des températures elevées (< 37°C). « Ce produit est stable
Jusqua la date de péremption indiquée sur la bouteille si femballage
n'est pas ouvert ou nest pas endommage. Avertissements: « Ne pas
stériliser a nouveau. + Ne congelez pas le produit. « Ne pas utiliser
apres la date de péremption. +Ne pas utiliser si | embal\atge est en-
dommage ou cassé. + Ne pas utiliser si le produit devient frouble ou
Breseme des signes de contamination microbienne. Précautions: -
Jne technique aseptique doit étre utlisée. + Nutllisez que du maté-
riel et du matériel stérllisés. + En cas de contact avec les yeux ou la
peau avec Hyaluronidase Medium, rincer immediatement les yeux/la
peau avec de [equ. * Respectez toutes les réglementations environ-
nementales fédérales, étatiques et locales lors de la mise au rebut
du produit, + L'utiisateur est responsable de tout probleme causé
par une utilisation incorrecte du présent mode d'emploi. + Pour un
usage professionnel uniquement. Ce produit est destiné a étre utilisé
[;ar des medecins spécialistes formes au traitement de la fertilité. «
ous les produits sanguins doivent étre considérés comme potentie-
llement in-fectieux. Le matériel source a partir duquel ce produit a été
deérivé skest avere négatif lors des tests de dépistage des anticorps
contre le VIH-1/-2, le VHB ou le VHC, et non réactif pour [HbsAg. Les
méthodes dessai connues ne peuvent pas garantir que les produits
derivés du san(% humain ne transmettront pas d‘agents infectieux. «
Les mesures standard de prévention, des infections résultant de la
mise en ceuvre de médicaments préparés a partir de sang ou de
plasma humain com-prennent des €tapes de fabrication elficaces
pour Inactivation/I€limination des virus. Lorsque des médicaments
préparés a partir de sang ou de plasma hu-main sont administrés, la
possibilite de transmettie des aqents infectieux ne peut étre tofale-
ment exclue. Cela sapplique e?a lerent aux virus jnconnus ou éme-
rgents et a dautres agen;s pathogenes. + La hyaluronidase utilisée
ans ce produit est dérivée des testicules bovins et est certifiée par
un certificat d'aptitude (CEPLdeva\uat|on du risque d'encépha-lopa-
thie spongiforme transmissible (EST), Les animaux dont est issue la
hya-\uromdase sont jugés « propres a la consommation humaine »
et proviennent de pays présentant un « risque négligeable d'ESB »,
tel que déterminé dans la Résolution « Reconnaissarice du statut de
risque dencephalopathie spongi-forme bovine des pays membres »,
adoFtee par [Organisation mondiale de la santé animale (OIE). Selon
les lignes directrices de [Organisation mondiale de la santé (OMS)
sur la distribution de I'infectiosité tissulaire dans les encéphalo-pa-
thies spongiformes transmissibles (2010) et IS022442-1, les testicu-
les dorigine bovine sont classés comme « tissus sans infectiosité
détectée ». - Tout incident grave survenu en relatjon avec le,dispositif
doit etre signale au fabricant et a l'autorité competente de IEtat mem-
bredans \e%uel [utilisateur et/ou e patient est établi. Résumé de I'in-
nocuité et de la performance clinique (SSCP) Les caractéristiques
de performance de la hyaluronidase sont disponibles sur SSCP sur
le site Web d'EUDAMED' https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou sur
notre site Web kitazato-ivf.com Remarque ; Le mode demploi est dis-
ponible en version électronique a Kitazato-iv.com ou sur demande.
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MpopAendpevn xpon H vakoupoviddan efval eva EToWO TPog
XPNOn PEGO TOU” XpnalyoTote(TaL 0T dladikasia amoyupvwong
TWwV Waplwv yia TV apaipeon Tou CUUTAEYHATOS TwV KOKKWOWY
KuTTdpwy Kat Tou aKTIvwTob oTepdvou, Tou TeptBaMel TO
wdplo Katd Ty mpoetoasta yia S| f dMec Texvoho %q_
uroBonBoopevne | avanapaywyic. | FENIKEZ  MAHPO®OPIEL
Aur%n odnyla )&p%onc kahomret: Mégo uahoupoviddong Baotko
UDIDI 458223T46HYAJQ MAnBuopiog-otoyoq: AcBevelg Tou
ur,[oga)\)\ovrm oe Oladikaatec ART MOvo yia enayyeAuatikr xgncn
Zov sorsj: To Hyalurodinase Medium HaplS}SLI'G)UOLO OXLKGQ ata
+ HEPES « Mhokogp * HUSOOTGq)U)\lKO + TahakTiko + AvBpwruvn
Aeukwpativy opoy (4,0 g/l;_- +Yahoupoviddon  Booetdolq
TIpOEAELONG 06nyte%xpnonc: HMEIQIH: H Aerttopepric yoron
TOU €00 UaAoUpovLOaonS KaBopiZeTat pe Bdan T dladikaata Kat
Ta TpwTokoMa kdBe epyaotnpiou mou etvat ‘rbs)\nomnomksya
YL LELOVWPEVOUS ATPKOUC aKomolG. AnoglyeTe ToAAMAQUG
KOkAoug avolypatog / Bépuavong Toy pecov: ToroBetrote
TO QNALTOUPEVO |EC0. 08 QMOOTEIPWHEVO OEKTN avahoya pie
OV apLBPo  Twv dladikaolwy. kal anoppiyte TV Meplocela
(aypnoorointwy) peowy. MPOZOXH: gv, enwalete oe
enwaotiko khiBavo CO2. H vahoupovidaon pubpicetat pe HEPES,
H emwagn oe enwaoTiké kAipavo CO2 Ba pelwaeL 10 pH KaTw ano
7. Obqgleq xprong: 1. Oeppdvete TV uahoupovidaon PETPLA EwE
37°C. 2. EToiaoTe éva TpupAio mou meptexet 1 atayovidlo pécou
ughoupovidaang (100 L) kat 3-5 otayovidia (1 OOu,LX l_FuGulonKou
gsoou YAUETWV yla TADGL(I0 wapiwv (6Aa kdTw ano Hypure® Oil).
. TonoBeTote Ta wapla Oe, ieco Uahoupovidaong yia mepimou
30 deutepohenta. 4MeTapépeTe Ta HEPIKWG QMOYULVWHEVA
wdpta gTo TPWTo Tayovidlo VNG, 5. ApaipEaTe TV Kopwva
y(a TUMETA T0 WAPLA_ e OLAPOPETIKE BLAUETPOVG TUTETAC, 6.
polonolote Ta aa oTayovidla yig va TAUVETE Tiepattepw
0 arno U}JVLUUSVO wdpta. Mpodiaypapes moloTIKOY EAEYXOL *
EH: 730760 (37°C-6% C02) -+ Ttelpdtnta:SAL 10-3 + Aokipagia
AL (evbotogiveq): < 0,5 EU/ml + Adkiyaola SUEBUW TOVTIKOU 1
Kuttdpou (BAaatokloTeq Hetd and 96 wpeg): 2 80% * To MSDS kat
70 [Miotonown Tk Avahuang eivat dlabeatpakatomy atmyaroc Kat
LTopoLy va Hetagoptwolv amo Ty otogehida pag (kitazato-vi.
com) Awappogg amoBrikevong kau gtabepothTa: - QUAGOCETE TO
Hyaluronidase Medium oe eaﬁuokpamq usm?u 2-8°C. + Kpatote
TO PaKpLA Ao To Qwg, Tou fALov. * MOALS avouyTel, anoBnkelate
T0 TPOLOV. aTNV apyIKr guokevagla. * MOAg avouyTel, 1o neoplov
elvat 01aBepo yia TovAdyLoTov 7 npépeg o€ donTTeq ouvrikeg
kat guAdocetal petacy 2-8°C. Meta amo qutn Ty mepiodo,
anoppiyte, Ta urohowna péoa. + To mpolov efvar ataBepo Peta
ano 5 NUEPEC, PETagopaq To ToAD Oe UYNAEQ Bepokpaaieq
&{37“0)‘ * Auto T0 Tipolov elvar aTabepd pEXpL TV Npepopnvia
AENC Mou, avaypdgetal ot pLaAn, edv N cuokevaola elva
kel 1) aButn. Mpogtdomotoels: * Mnv anooTelpuwveTe §ava.
* Mnv Kataylyete To mpoiov. * Na pn xpnoworolettat petd v
nuepopnvia Angnc. * Mnv To YpnoLHOMOLELTE Qv 1) CUOKeUasia
elval kategTpapuevn 1) onacpévn. + Mnv 10 xpnotonotelte
ey T0 TPOIOV Yivel BOAO 1) TapouaLalel evoelEelS HIKpoBLaKG
pohuvang. Mpowulagerg: « Oa MPEEL va XpnolonoLeLTal donTTn
TEYVIKN. + XNOLWOTOLELTE HOVO ATOOTELDWYIEVO EEOMAOO Kl
UNIKG. * Ze TepUTTwon eMagrc Twv patiwy f Tou éspugroa
{e 10 Hyaluronidase Medium, Eemhivete apéowg ta_ pdtioy
0 Oéppc e vepd. * Tnpefte 0Aoug Toug opooTovlaKolg,
TIOMTELOKOUG Kat TOTKOUG TEpIBAAAOVTIKOUG KAVOVLOHOUG KaTa
TNV anoppupn Tou Tpoiovtog. + 0 xprotng etvat umeuBuvog yia
TUXOV TipoB Guara,nou TipokaholvTaL amo egpahpevn xprion e
Tapovoag IFU. « Movo yia enayyeApatikr xpion. AT To poiov
Tpoopidetat yia xpron ano ewdIkous atpoug exmalbeueVouS
ot Beparela yovipotntag. + OAa Ta mpoldvTa aiyatoq MpeTel
Va QVTPeTWIZovTat wg SLvNTIKA PoAVGHATIKA. TO apYIKG, UAKO
ané 10 orolo TPonABE AUTO TO TPOIOV ﬁpSGDKE apVNTIKG OTav
dokidoTnke yid avtiowpata evavtt tou, HIV-1/-2, HBV i HCV kat
pn avtidpactiko yia HbsAg. Ot ywotég péBodol dokipwy dev
pmopoUv va eyyunBolv OTL T TPOIOVTA TIOY TPOEPYOVTAL QMo
avBpwruvo aiyia dev petadidouv Johuoyatikolg Tapayovteg. + Ta
owvnen PETPa yia TV TpoAnyn otpwgswv TI0U TIOKUTTOUV Qo
TNV EQAPHOYT (PAPHAKEUTIKWY TIPOIOVTWY TIou Tapackeudlovial
and_avBpwrivo atpa 1 mAdopa meptapBavouv. anoTeAeopatika
0Ta0La TapaoKeLNS YL TV adpavononory/anopdKpuvon TwV LwV.
Otav xopnyoLvral QapaKeuTikd mpolovTa mov napackeudZovrat
ano avbpwrvo alya 1 mhdopa, bev. propet va- amokAelotel
evtehwe N TBavoTNTa, PETAd00NG, HOAUOLATIKWY TAPayOVTWY.
AuTo LoyUel emtiong yla dyvwotoug 1 avabuopevous 1oUG Kat dAa
naBoyova. + H vakoupoyiddon mou ypnatonolettal oe auto To
TIPOTOV TIPOEPXETAL MO, GPXELS BOOELOWV Kat lvat ,mmonotngevn
€ THOTOMOUTIKO a%?)\oyr&o KL/B0VOU PETABOTIKMG OTIOYYWO0UG
eykeparoraetag (MIE) (CEP). Ta Zwa amo ta onola npoepyetat
1 vahoupoviddon kpivovtat «katdMnAa yia katavaAwan ano Tov
vBpwno KaLTPOEPXOVTAL TIO XWPEG pe «aPeANTEO KIVOUVO 2EBy,
OTWC KaBOPIZETAL OTO YQLOPA «AVayVWOLON TOU KABEOTWTO]
kwolvou omoyywdoug eykepahondBelag Twv Booetdwv Twv

XWPWV LEAGV, nou,svkp(GEKe and Tov Maykéopto Opyaviopo
Yy Yyela twv Zowv (OIE). 20pgwya pe n%msueuvmptsc
ypapig Tou Maykaoptou Opyaviapod Yyelag (10Y) oxetika ye
TNV Katavopr e uo)\uopankotrgaq TWV (0TWY OTIC ETAOOTIKES
oTtoyywoelS sykepahonaBeles (2010) kat 1S022442-1, ot opyels
ano  Booelon  TagopolvTaL WG «oTol YWPIC, QVIXVEUHEVD
poluopaTikoTTay. * KABe 00Bapd MepLotatikg mou Exet upPel oe
0yéon e T0 1aTpoTEXVOAOYIKG TIOLOV Ba TIDENEL VA QVAPEPETaL
0TOV KTAOKEUQOTH Kat oTnv appddLa apxr Tou kpdtoug PeAoug
010 0M0{0 €lvalL EYKATETTNUEVOS 0 XPROTNG Kau 0 uoeser.
Mepiknyn ¢ acpaetag Kat Twv KAVKwy emdoewv (SSCP)
Ta Yapaktnplotikd anédoang e Ua)\oupovxéaor&q Bpthovml 010
SSCP mov efvat dlabeatyo atnv lotooeAida rqg UDAMED https://
ec.europa.eu/tools/eudamed n oy _LoTogeAlba kuq kitazato-ivf.
com Znuelwan: Ot odnyteq ypriong dlatiBevrar nAextpovika oTo
Kitazato-ivf.com fj katomy arthyatog.

HR-HYALURONIDASE

Namijena Hijaluronidaza je odmah spreman za uporabu medij koji se
koristi u procesu denudiranja jajnih stanica za uklanjanje kompleksa
kumulusa i korone radijate koja okruzuje Jatjnu stanicu U pripremi za
ICSl (intracytoplasmic sperm injection ~ infracitoplazmatska injekci-
ja spermija) il dru%e hi)ostugke medicinski potpomognute oplodnje
(MPQ). OPCE INFORMACIJE Ova uputa za uporabu obuhvaca hijalu-
ronidazu. Osnovni UDI-DI: 458223146HYAJQ. Ciljna populacija: paci-
jentice koje se podvrgavaju postupcima medicinski potpomognute
oplodnje HMVPO)‘ Sama za profesionalnu uPorabu. Sastav: Hijaluro-
nidaza sadrzi: + Fizioloske soli « HEPES » Glukozu « Piruvat « Laktat -
Humani serumski albumin (4,0 E‘P + Hijaluronidaza govedeg podrijet-
a. Upute za uporabu: NAPOMENA: detaljna uporaba hijaltronidaze
odreduje se na temelju postupka i protokola svakog laboratorija koji
Su optimizirani za p}o'edmacne‘ medicinske svrhe. Izbjegavajte pona-
vijano otvaranje / cikluse zagrijavanja medija; stavite potreban medjj
u sterilnu postidicu ovisno o broju postupaka bacite visak (neiskoris-
tenih) medija u otpad. OPREZ: nemojte inkubirati u CO2-inkubatoru.
Hijaluronidaza je puferirana HEPES-om. Inkubacija u CO2-inkubatoru
snizit ée pHispod 7. Upute za uporabu: L_Za%rute_ hijaluronidazu na
37 °C. 2. Pripremite posudicu koje sadrzi 1 kapljicu hijaluronidaze
(100 ) i 3 = 5 kapljica (100 (gl) Gamete Buffer za ispiranje jajnih
stanica (sve pod ugem Hypure® Oil). 3. Stavite jajne stanice U hijalu-
ronidazu na oko 30 sekundi. 4, Prenesite djelomicno denudirane jaj-
ne stanice na prvu kapljicu ispiranja. 5. Uklonite koronu plpet\raﬂ{em
jajnih stanica razlicitim promierima pipete, 6. Koristite ostale kapljice
7a dalinje ispiranje denudiranih Ja&m stanica. Specifikacije kontrole
kvalitete « pH: 7,30 - 7,60 (37°°C - 6 % C02) * sterilnost: SAL 10-3
+ LAL test (endotoksini): < 0,5 EU/ml - test 1-stanicnog embria misa
$blastocgste nakon 96 sati): > 80 %. * Sigurnosno-tehnickilist mater\tj_a-
a (STL) i potvrda 0 analizi dostupni suna zahtjevimogy se preuzeti s
nae internetske stranice ék\ta;ato-|yf.com). pute za cuvanje i sta-
bilnost: « Medij hijaluronidaze Cuvati na 2 = 8 °C. « Drzati poda\fe od
sunceve svjetlosti. + Nakon otvaranja (f[ouvod Cuvati u originalnom
pak|rant1g. + Nakon otvaran#la, proizvod je stabilan najmanje 7 dana
u asepfickim uvjetima i pohranjen na 2 - 8 °C. Nakon tog razdoblja
bacite preostali medij u ofpad.  Proizvod je stabilan nakon najvise
5 dana transporta na Eovwsemm temperaturama (< 37 °C). » Ovaj je
proizvod stabilan do isteka roka valjanosti oznacenog na bocici ako Je
pakiranje neotvoreno ili neosteceno. Upozorenja: - Nemojte ponovno
sterilizirati. - Nemojte zamrzavati proizvod. - Nemojte koristiti nakon
isteka roka vafjanosti. » Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno il
slomljeno. + Nemojte koristiti ako projzvod postane zamucen il su
vidfjivi znakovi mikrobne kontaminacije. Mjere opreza: + Potrebno
Je Koristiti asepticku tehniku. + Koristite samo steriliziranu opremu i
materijale. + U slucaju dodira oiju li koZe s hijaluronidazom, odmah
\sEent_e oko/kozu vodom. + Pridizavajte se svih saveznih, drzavnih i
lokalnih propisa o ocuvanju okolisa prilikom odlaganja proizvoda u
otpad. - Korisnik je odgovoran za sve probleme uzrokovane nepravil-
nom uporabom ove upute za uporabu. * Samo za profesionalnu upo-
rabu. Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu medicinskim strucn-
jacima osposobljenim za lijecenje neplodnosti. * Sa_svim krvnim
Frlpraymma potrebno je postupati kao da su potencijaino zarazni.
zvorni materijal iz kOJteg jeova Ermzvod dobiven bio je negativan
kada je testiran na antitijéla na HIV-1/-2, HBV ili HCV, a nereaktivan
na HbsAg. Poznate metode ISE\U\/EHJ@ ne mogu jamciti da se proi-
zvodima dobivenim iz fjudske krvi nece prenijeti infektivni agensi. *
Standardne miere za sprjecavanje infekcija koje proizlaze iz primjene
liiekova pripremijenih iz fjudske krvi ili plazme ukljuCuju ucinkovite
korake u proizvodnji za inaktivaciju/uklanjanje virusa. Kada se daju
lijekovi pripremijeni iz ljudske krvi ili plazme, mogucnost prijenosa
infektivnih agensa ne moze se u potpunosti iskljuciti. To vrijedi i za
nepoznate il nove viruse i druge patogene. * Hijaluronidaza koja se
koristi u ovom proizvodu dobivena je iz govede%_t_estlsa i potvrdena
Je Ovjernicom o prikladnost] (Certificate of Suitability, CEP) ko%om se
Fptvrdu e procjena rizika od transmisivne spongwfoymne encefalopa-
ile (TSE). Zivatinje od kojih Ae hijaluronidaza dobivena utvrduju se
primjerenim za prehranu fjudi” i potjecu iz drzava sa ,zanemarivim
rizikom od GSE-a', kako je tyrdeno u Rezoluciji ,Priznavanje statusa
zemalja clanica u vezi S rizikom od govede spongiformne encefa-
lopatije’, koju_je donijela nge_tska organizacija za zdravlje Ziotinja
(OIE). Prema Smiernicama Svjetske zdravstvene organizacije r(SZO)_o
distribucji infekfivnosti po tkivima kod transmisiviiih spongiformnih
encefalopatija (2010.) i normi 1S022442-1. testisi iz govedeg izvora
klasificiraju Se kao ,tkiva bez otkrivene infektivnosti”. * Svaki ozbiljan
Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi s proizvodom trebalo bi prija-
viti proizvodacu | nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj se korisnik
ifili pacijent nalaze. Sazetak o sigurnosnoj i Klinickoj ucinkovitosti
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) Karakteristike
ucinkovitosti hijaluronidaze nalaze se u SSCP-u dostupnom na inter-
netskoj stranici EUDAMED-a https://ec.europa.eu/tools/eudamed il
na nasoj internetskoj stranici kitazato-Ivf.com. Napomena: upute za
uporabu elektronicki su dostupne na Kitazato-vf.com ili na zahtjev.

HU-HYALURONIDASE

Rendeltetésszerii hasznalat A hialuroniddz fehaszndldsra kész
taptalaj, amelyet a petesejt denuddcios folyamatban hasznélnak
a Feteseﬁet kortivevd g,omo\ykomf\exus 65 corona radiata eltd-

volitdsdra ICS vaﬂ{ mas asszisztdlt reprogukcids technoldgiak
elokészitésekent. ALT)

k \LTALANOS INFORMACIOK Ez a hasznalati
utasitds a kovetkezokre terjed ki: Hialuroniddz téptalej Alap UDI-DI:
458223146HYAJQ Célcsoport: ART eligrasokon atesd péciensek
szaro\a%] ?rofesszwonahs, hasznélatra Osszetétel: A hialurodindz
taptalaj fartalmaz. « Fizioldgiai sok « HEPES + Gliikoz -,F)ruv”at - Laktat
+ Human szérumalbumin ?4,0 g/,l[),- Szarvasmarhafélekbol szarma-
70 hialuroniddz Hasznalati utasitas: MEGJEGYZES: A hialuroniddz
téptalaj részletes haszndlatét az egyes laboratériumok eljdrasai és
protokolljai alapjan hatdrozzak meq, amelyek eqyéni gyogyaszati
célokra vannak o?mmahzalva. Keriilje a tap a\ag 10Dbsz070s nyitési/
feImeIeFed¢S| ciklusat: Helyezze a Szilkséges a?tala{t steril edény-
beaze %ara,sok szamatol fiiggden, és dolea ki a felesleges (fel nem
hasznalt) 1aptalgj&. VIGYAZAT: Ne inkubaljon CO2 inkubatorban. A
hialuronidaz HEPES:pufferolt. A CO2 inkubatorban tortend inkubélds
a PH+ 7-es érték ald csokkenti. Hasznalati utasitas: 1. Melegitse fel
a hialuronidaz ko,zeget 37°C-ra. 2. Készitseneld e %edenyt, amely 1
csepp hialuronidaz taptalajt (WOOIP\&es 3-5¢sepp (100 ) varsejt pu-
ffer téptalait tartalmaz a peteseﬁe mosasahoz (mindezt Hypure®
Oilalatt). 3. Helyezze a petesejteket hialuronidaz taptalajba kortlbeldl
30 masodpercre. 4.V?yu[< at arészlegesen denudalt petesejteket az
els6 m0§gcse?pbe. . Tavolftsa el a kumulusz{ a kulonbozo pipet-
tadtmérdji petesejtek deudélésaval. 6. Hasznélja a tobbi cseppet
a denudalt petesegek tovabbi mosésahoz. Mindség-ellendrzési
eldirasok + pH: 7,30-7,60 (37°C6% COZ% + Sterilitds:SAL 70-3
LAL-vizsgélat (endotoxinok): < 0,5 EU/ml+ Sﬁtes eqger embriovizs:
?alat blastocystk 96 dra tdn): > 80% « Az MSDS s az vizsgalati
an(sitvany kérésre rendelkezésre 4ll és letdlthetd a weboldalunkrol
(kitazato-vf.com) Tarolasi utasitasok és stabilitas: - A hialuronidaz
taptalajt 2-8°C kozott tarolja. - Napfénytdl tavol tartando. « Felbontds
utén tarolja a termeket az eredeti csomagoldsban. « Felbontas utan
akészitmeny legalabb 7 napig stabil aszeptikus koriilmények kozott,
€s 28 °C kozott térolhatd. Ezen idGszak letelte utan kérjk, doblag kia
maradgk tapoldatot. « A terméket emelkedett homérsékleten (<37°C)
max. 5 napig lehet széllitani.  Ez a termék a palackon feltuntetett
lejarati iddig stabil, ha a csomagolas bontatlan vagy sértetlen. Fig-
Kjelmeztel,esek: - Ne sterilizafja Ujra. * Ne faﬁ;yassza le a terméket; -

e haszndlja a lejérati id6 utdn. - Ne hasznalja fel, ha a csomagolds
seriilt vagy trott.  Ne hasznalja fel, ha a készitmgny zavarossa va-
lik, vagy mikrobidlis szennyezédés jeleit mutatja. Ovintézkedések: «

Aszeptikus technikét kell alkalmazni. + Csak sterilizalt berendezése-
ket és anyagokat haszndljon. + Hialuroniddz taptalaj szemmel vagy
horrel valo erintkezése esetén azonnal dblitse ki a szemet/bért bo
vizzel + A termék e\d_obasakor,ve%;ye_ figyelembe az dsszes szovet-
ségj, dllami és helr kormyezetvédelmi eldirast. « A felhasznélo felel6s
a jelen IFU helytelen hasznalatabdl eredd problémakert. « Kizérélag
Erofe§szwonalws haszndlatra. Ezt a terméket asszisztélt reprodukcios
ezelésben ketpzejt orvosok hasznaljdk + Minden vérkészitmény
potencidlisan fertczoként kell kezelni. A kiindulasi anyag, amelybal
ez a termek szérmazik, ne?at\vnak bizonyult a HIV-17-2 HBV vagy
HCV elleni antitestek vizsgélata sordn, és nem reaktiv a HosAg-ra. Az
ismert vizsgalati modszerek nem garantaljék, hogy az emberi vérbdl
szarmaz0 termekek nem terjesztenek fertoz6 dgenseket. « Az emberi
vérbdl va%y yerﬁ\azmaboj eldallitott gyogyszerek alkalmazasabdl
eredd fertozések megeldzésére szolgdlo standard intézkedések
magukban fggi\aljak 3 Virusok inaktivalasara/eltavolitésara s;ol[ga\o
hatékony gyartas! [épéseket. Emberi vérbdl va?y E]azmabol eldallitott
qyogyszerek alkalmazasa esetén nem zrhafo ki tefjesen a fertozo
agensek tvitelének lehet6sége. Ez vonatkozik az ismeretlen vagy
djonnan megjelend virusokra es més korokozokra is. « A termékben
haszndlt hialuroniddz szarvasmarhafélék heréjébdl szarmazik, és
fertdzd szivacsos agyveldbantalom (TSE) kockazatértékelési alkal
massagi bizonyftvanyaval (CEP) rendelkezik. Azokat az dllatokat,
amelyekbdl a hialuronidéz szarmazik, ‘emberi fogyasztdsra alkal-
masnak” mindsitették, €s olyan orszagokbol szarmaznak, amelyek
az Al\at-e%< szseqligyi Vildgszervezet (%IE) dltal elfogadott, ‘A szar-
vasmarhak szivacsos agyvelobantalma kockazati statuszanak elis-
merese a tagallamokban’ cimd allasfoglalasban meghatarozottak
szerint "elhanyagolhatd BSE-kockdzatot Jelentenek’. Az Egészséqu-
qyi Vilagszervezet (WHO) fertdz6 fertozoképesség eloszlasarol sz016
\ranymu,tatasa\ szerint a fertdz6 szivacsos agyveldbantaimakban
(2010) és a 150224421 szerint a szarvasmarhafelekbol szarmazo
herek “kimutathatd fert6zoképességgel nem rendelkezd szovetek
kategdriaba tartoznak. + Az eszkozzel kapcsolatban bekovetkezett
minden sulyos vératlan esemenyt jelenteni kell a ?yanonak €s a
felhaszndlo és/vagy beteq letelepedési helye szerinti tagallam ille-
tékes hatdsdganak. A biztonsagra és Klinikaieldirasokra vonatkozo
osszefoglalo (SSCP) A hialuronidéz termékadatlapja megtalalhatok
az EUDAMED weboldaldn httgs://ec,_europa._eu/tools/eudamedlvagx
weboldalunkon elérhetd SSCP-n-kitazato-ivf.com Meg%egyzes:
Eas;nalau utasitds elektronikus Uton elérhet¢ Kitazato-ivi.com vagy
érésre.

IT-HYALURONIDASE

Destinazione d'uso Hyaluronidase Medium & un terreno pronto
alluso utilizzato nel processo di denudazione degli ovociti per la
rimozione del complesso cumuliforme e della corona radiata che
circonda lovocita in preEarazme allCS! o ad altre tecnologie di
riproduzione assistita. GENERALITA Queste istruzioni per [uso co-
prono: Hyaluronidase Medium UDI-DI di base: 458223146HYAJQ Po-
polazione target: Pazienti sottopostia procedure di PMA Solo per uso
Profess_\o_nale Composizione: Hyaluronidase Medium contiene: » Sali
isiologici * HEPES * Glucosio + Piruvato « Lattato + Albumina sierica
umana (4,0 g/1) + laluronidasi di origine bovina Istruzioni per f'uso:
NOTA: ["uso dettagliato del mezzo jaluronidasico e determinato in
base alla procedura e ai protocalli di ciascun laboratorio ottimizzati
per scopi medici individuali. Evitare cicli multipli di apertura/riscalda-
mento del terreno. Porreil terreno necessario In un recipiente sterile a
seconda del numero di Erocedure e scartareil terreno in eccesso (in-
utilizzato). ATTENZIONE: Non incubare in un incubatore a C02. La ia-
luronidasl & tamponata con [HEPES. L'incubazione in un incubatore a
(02 abbassera il pHal di sotto di 7. Istruzioni per I'uso: 1. Riscaldare
il terrena ialuronidasi a 37°C. 2. Preparare uma piastra contenente 1
?ocma di terreno ialuronidasico (100 J.IL) e35 %J_ocmohne (100uL) di
erreno Gamete Buffer per il lavaggio degli ovociti (il tutto sotto Hypu-
re® Qil). 3. Collocare gli ovociti el terfeno ialuronidasico per circa
30 secondi. 4.Trasferire gli ovociti parzialmente denudatj nella prima
goccia dj lavaggio. 5. Rimuovere la corona pipettando P“ ovociti con
plEette di diverso diametro. 6. Utilizzare le altre goccioline Fer lavare
ulteriormente 9I\ ovociti denudati. Specifiche per il controllo di qua-
lita + pH: 7,30-7,60 (37°C-6% C02) * Sterilita: SAL 10-3+ Dosaggio LAL
(endotossmeg: <0,5EU/ml - Saggio embrione ditopoa T cellla (blas-
tocisti dopo 96 ore): > 80% + La scheda di sicurezza e il certificato di
analisi sono disponibili su richiesta e possono essere scaricat] dal
nostro_sito Web (kitazato-ivf.com) Istruzioni per la conservazione
e stabilita: - Conservare il Hyaluronidase Medium a una temperatura
com?resa tra 2-8°C. + Tenere lontano dalla luce solare. + Una volta
aperto, conservare il prodotto nella confezione originale. + Una volta
aperto, il prodotto resta stabile [ﬁer almeno 7 giorni in condizioni ase-
ttiche e conservato tra i 2-8°C. Trascorso questo periodo, si prega di
gettare i terreno rimanente. Il prodotto & stabile al massimo dopo 5
giorni di trasporto a temperature elevate (<37°C). » Questo prodotto €
Stabile fino alla data di scadenza indicata sul flacone sela confezione
non e aperta 0 non e danneqgiata. Avvertenze: + Non risterilizzare. +
Non con_?e\are il prodotto. + Non utilizzare dopo la data di scadenza.
+ Non utilizzare se | \mba\lagg_\o e dannegg\ato orotto. * Non utilizza-
e se il prodotto diventa torbido o mostra segni di contaminazione
microbica. Precauzioni: + Deve essere usata Una tecnica asettica,
Utilizzare solo attrezzature e materiali sterilizzati. + In caso di contatto
con gli occhi o la pelle con Terreno laluronidasi, smacriuare immedia-
tamente %I\ occhi/la pelle con acqua. * Osservare tutte le normative
ambientall federali, statali e locali durante lo smaltimento del prodo-
tto. - Lutente e responsabile di eventuali problemi causati da un uso
\mPro rio delle presenti istruzioni per [uso.  Solo per uso professio-
nale. Questo Frodottoedestmato alluso da parte di medici specialisti
addestrati nel trattamento della fertilita. « Tutti ?I\ emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi. I materiale di partenza
dacui stato derivato questo ﬁrodotto e risultato negati-vo al test per
PI\ anticorpi contro HIV-1/-2, HBV o HCV e non reatfivo per IH-bsAg.
metodi di prova noti non possono garantire che Erodom derivati dal
sangue umano non trasmettano ageny infettivi. - Le misure standard
per prevenire le infezioni derivanti dallimpiego di medicinali preparati
apartire da sanlgue 0 plasma umano comprendono fasi di produzio-
ne efficaci per lnattivazione/rimozione dei virus. Quando vengono
somministrati_ medicinali pre?aratl a partire da sangue o plasma
umano, non si puo escludere totalmente la possibilita di trasmettere
agenti infettivi. Questo vale anche per virus sconasciuti o emergenti
ealtri a(%ent\ Fato?em. + La jaluronidasi utilizzata in questo prodotto
¢ derivata dal tesficolo bovino ed e certificata con un certificato di
idoneita (CEP) per la valutazione del rischio di encefalopatia spon-
giforme trasmissibile (TSE). Gli animali da cui deriva [a ialu-onidasi
Sono, dichiarati ‘idonel al consumo umana” e p_roven?lono da paesi
con ‘rischio trascurabile di BSE', come stabilito nella risoluzione
Riconoscimento dello stato di rischio di encefalopatia spongiforme
bovina dei paesi membri’, adottata dall Organizzazione mondiale per
|a salute animale (O\\E%) Secondo le linee"quida dg_l\Or(IJan\;zaZ|one
Mondiale della Sanita (OMS) sulla distribuzione dellinfettivita tissuta-
Ie nelle encefalopatie spongiformi trasmissibili (2010) e 150224421,
itesticoli di origine bovina sono classificati come ‘tessuti senza infe-
tiivita rilevata’. » Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e allautorita compe-
tente dello Stato membro in cui [ utilizzatore /o il paziente  stabilito.
Sintesi sicurezza e prestazioni cliniche ﬁsscrgf Le caratteristiche
prestazionali della ialuronidasi sono riportate su SSCP disponibile sul
sito web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed o sul nostro
sito kitazato-ivf.com Nota; Le istruzioni per ['uso sono disponibili ele-
ttronicamente su kitazato-ivf.com o su richiesta.

LT-HYALURONIDASE

Numatoma paskirtis H{(a\uromdase_ Medium yra paruosta naudoti
terpe, naudO{ama oocity, denudacijos procese, siekiant pagalinti
0ocita supantj kumuliacinj kompleksa ir koronos radiata, ruosiantis
ICS ar kitoms pagalbinéms reprodukcinems technologijoms. BEN-
DRA INFORMACIJA Si naudojimo mstrukcHa apima: Hyaluronidase
Medium Bazinis UDI-DI: 458223146HYAJQ  Tiksliné™ populiacija:
Pacientai, kuriems atliekamos dirbtinio apvaisinimo proceduros Tik
E_ro_feswonaham naudoulmm Sudetis: Hyaluronidase Medium yra: *
iziologinés druskos * HEPES « Gliukozé « Piruvatas * Laktato * Zmo-
%aus serumo albuminas (4,0 /2 + Hialuronidaze i§ galvijy kilmés

audojimo instrukcijos: PASTABA: ISsamus hialuronidazes terpés
naudotjwmas nustatomas pagal kiekvienos laboratorijos procedtirg
ir profokolus, kurie yra optimizuoti individualiems medicininiams
tikslams. Venkite daugkartiniy terpés atidarymo/pasildymo cikly:
|dékite reikiama IerEgJ Sterily recipienta, priklausomai nug _lproceduru
skaiciaus, ir iSmeskite pertekline (nepanaudota) terpe. ATSARGIAL




Negalima inkubuoti CO2 inkubatoriuje. Hialuronidazé yra HEPES  nes ol$inu mazgasanai (visi zem Hygure@ Oig,j. levietojiet ol$tinas ~ com of op aanvraag. catkowicie wykluczy¢. mozliwosci ﬁrzeniesienia czynnikéw zakaz-  2-8° C. + A se pastra departe de lumina soarelui. - Odatd deschis, ~ cneayeT cooblaTb NMPOUSBOAUTENO U KOMMETEHTHOMY oprady  nereaktivny na HbsAgr. Zname testovacie metddy nemozu zaruéit,  maksimum 5 giinliik nakliyeden sonra stabildir, + Bu Grtin, ambalaj
u

buferiné. Inkubacija CO2 inkubatoriuje sumazins pH zemiau 7.. Nau-  hialuronidazes barotné apmeram uz 30 sekundém. 4.Parnesiet dalgji nych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo pojawiajacych sie wi-  depozitati produsul in amba\aj}u\ original. + Oclatd deschis, produsul  rocyRapcTaardnieHa, B KOTOPOM 3apervcTpupoBaH nonb3oeatens 7 vyrobky ziskand z Tudske] krvi nebudd prenaSat infekcné agens.  agimamis veya hasar gormemi%se, sise lizerinde etiketlenen son
dojimo instrukcijos: 1. Pasildykite Hyaluronidase Medium iki 37°C.  denudetas olStnas uz pirmo mazgasanas pilienu. 5. Nonemietkoro- ~ NO-HYALURONIDASE rusow iin-nych patO%enow,-H\a\uromdaza uzywanawtymprodukcie este stabil timp de cel putin / zile in conditii aseptice si pastrat la  w/v nauyent. CBogHas WMHGopMauus no 6esonacioctw  + Standardné opatrenia na prevenciu infekcii sposobenych pouzitim - kullanma tarihine kadar stabildir. Uyan: + Yeniden steriize etmeyin. «
Ita i jest certyfiko-wana certyflkatem zgodnosci  temperaturi cuprinse infre 2-8°C. Dupd aceasta perioadd, va rugdm M KnMHMdeckuM MokasatenaM (SSCP) SkcryatauyonHble  farmaceutickych pripravkov vE{robenych z [udskej krvi alebo plazmy  Urtint dondurmayin. + Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. «

2. Paruoskite int ?16<6mame yra 1 laelis hialuronidazés terpés (100 ny, p\peté’0t0\§ﬂnas ar dazadiem pipetes diametriem. 6. Izmantojiet pochodzi z jader by

FL) ir 35 laseliai (1 y na inaktivaciu/odstranenie virusov,  Ambalaj hasarli veya kiniksa kullanmayin. « Uriin bulanklasisa veya
visi ggi{pure@ Oil).

Lf gametos buferinés terpés oocity plovimui ﬁare{r(‘))sl pi 2
e
undziy. 4.3 dalies denuduotus oocitus perkelkite | pirmajj ~ SAL 10-3 + LAL noteikSana (endotoksingz <05EV/ml+

r buferin ) ) enus,lai ve| vairak mazgatu denudetas olSinas. Kvalitates  Tiltenkt bruk Hyaluronidase Medium er et klartti-bruk medium som  Z ryzykiem przenoszenia encefalopatii gabczaste] (TSE). Zwierzeta,z -~ sa aruncati mediile ramase. + Produsul este stabil dupa maxim 5 xapakTepucTuyt rwan%owuaau npuezerbl B SSCP focTynHoit zahr’nﬂu Gcinné vyrobng kro
. |dekite oocitus | hialuronidazes terpe mazd- ontroles specifikacijas  pH: 7 30-7,60 (37°C-6% COQ%-StenhtaIe: benyttes i oocyftdenudasjonsprosessen for fieming av cumuluskom-  ktarych pozyskuje sie hialuronidaze, okiesla sie jako ‘na-dajacesiedo  zile de transport la temperaturi ridicate g<37“cd. + Acestprodus este  Ha Be6-Caiire EUDAM

D https;//ec.europa.eu/tools/eudamed ww  Pri podavani farmaceutickych preparatov vyrobenych z fudskej krvi— mikrobiyal kontaminasyon kanit %bsteriyorsa kullanmayin. Onlem: +

nai sterilizuoti

He noABeprarb NoBTOPHON CTEPUAM3ALIN
TToBTOPHy CTEPUAI3ALLtO HE AO0NYCKATH

RN o aug un 1S dal ] s perk ) I Slinu peles Plekset og koronaceller som omslutter oocytten som forberedelse til ‘spoz?éma, przez ludzi’ | pochodzg z ra{’ow 0 “znikomym rzzykuB ', stabil pand [a data de ex?\’rare etichetatd pe flacon daca ambalajul ~ Ha Halwewm seG-calite kitazato-iv.com Mpimevarve: MkcTpykummno - alebo p\asz nemozno Uplne wylucit moznost prenosu infekenych — Aseptik teknik kullanimalidr. » Yalnizca steriize ediimis ekipman ve

B E i E 2 plovimo ladelj. 5. Pasalinkite koron_z%, pipetuodami oocitus sk\rt\n%als embria tests (blastocistas pec 96h): > 80% + MSDS un analizes ser-  |CSI eller annen assistert reprodukiiy teknologi. GENERELL INFOR-  jak okreslono w rezolucji “‘Uznanie satusu panstw czionkowskich w este nedeschis sau nedeteriorat. Avertismente; - Ny re-steriizafl. + - puMeHeHi0 0CTyNHbI B 3MeKTPOHHOM B Ha BeC-GaiiTe kitaza-  agens, To plati ] pre nezname alebo objavujuce sa virusy 8 iné  malzemeler kullanin. » Hyaluronidase Medium fle g6z veya c\ﬁ temas|
8125 81553 5| 8%~ E\pel_es skersmenimis. 6. Naudokite kitus laselius, kad toliau plau-  tifikats ir pieejami pec pieprasijuma, un tos var lejupieladet nomisu ~ MASJON Denne bruksanwsnm%en dekker: Hyaluronidase Medium  Zza-kresie ryzyka przenoszenia encefalopatii gabczasteé(gSEg ,przy- Nu congelati produsul. * A nu se utiiza dupa data de expirare. * A to-ivf.com unu no 3anpocy. patogény. + Hyaluroniddza pouzita v tomto produkte je odvodena  halinde, gdzii / cildi der%a\ suyla ykayin. + Uriinif atarken tim fede-
B PR K] uméte denuduotus oocitus. Kokybés kontrolés s;euflkacuos + fimekla vietnes (kitazato-vf.com) Uzglahasanas apstakli un stabili-  Grunnleggende UDI-DI: 458223146HYAJQ Malgruppe: Pasienter  jetej Przez Swiatowa Organizacje Zdrowia Zwierzat (OIE). Zgodnie  nu se ufiliza daca ambalajul este deteriorat sau rupt. » A nu se utiliza 20 semennikov hovddzieho dobytka a je certifikovand osvedCenim | eyale% ve yerel cevre diizenlemelerine uyun. + Kullanici, meveut
2 Ells e 5 : 7.30-7.60 (37°C-6% COZ)I + Sterilumas: SAL 10-3 + LAL tyrimas tate: » Uzglabat Hyaluronidase Medium temperatura no 2 lidz 8°C.  som gjennomgar ART-prosedyrer Kun for profesjonell bruk Kom- 7 wytycznymi Swia-lowe] Organizacji Zdrowia (WHO) dotyczacymi  dacd g_rodysul devine tulbure sau Frezlnta semne de contaminare ~ SE-HYALURONIDASE vhodnosti o hodnoten rizika prefiosnej spongitormnej encefalopatie  Kylanim Talimatim yanhs kullanmindan kaynaklanan sorunlardan
g g &8s g Fendoloksma2:<05EU/m\- Iasteliy peles embriono tyrimas (blas-  + Sargat no saules gaismas. + Péc atversanas uzglabajiet produktu sisjon: Hyalurodinase Medium inneholder: + Fysiologiske salter « dsys r¥buq| tkanek zakaznych encefalopatia :ﬁbczastq (2070) T microbiana. Precauti: * Trebuie utilizata tehnica aseptica. * Utilizat] — - - — (TSE). Zvierata, z ktorych je hyaluronidza ziskana, st oznacene ako  sorumly olacaktr. » Yalnizea profesyonel kuﬁamm icindir. Bu_{rin
=< focistos po 96 val.f: > 80% - MSDS ir analizés sertifikata galima gauti ong!na\aja iepakojuma. + Pec atveranas produkts ir stabils vismaz EPES - Glukose * Pyruvat - Laktat - Humant serumalbumin (4.0 ﬂ/\ 190224471, jadra pochodzenia bydlecego sa Klasyfikowane jako  numai echipamente si materiale steriizate. + In cazul contactulii  Avsedd anvéindning Hyaluronidase Medium & eft bruksfardigt me- ,vhodné na ludsku spotrebu” a pochadzaju z krajin so ,zanedba-  doyraanik tedavisi konusunda egitim almis ip uzmanlar tarafindan

_ paPraswug Ir atsisiysti is misy svetainés (kitazato-ivf.com) Laikymo 7 dienas aseptiskos apstaklos un uzglabats 2-8°C temperatira. - Hyaluronidase fra bovin opprinnelse Instruksjoner for bruk: MERK:  “tkanki bez wykryte] zakaznosci”. + Kazdy powazny incydent, ktory ochilor sau pielii cu mediul Hialuronidaza, spalati imediat ochii/  dium som anvands i aggavudationsprocessen for aviagsnande av  telnym riziom Bovinnej spongiformnej encefalopatie (BSE)', ako je kuﬁanﬁmakﬂzere tasarlanmigtr. » Tum kan Urlnleri potansiyel olarak

El salygos ir stabilumas: « Hyaluronidase Medium laikykite 2-6 °C  Péc ST perioda, ludzy, izmetiet atlikuos datu nesgjus. + Produkts ir - Den detaljerte bruken av Hyaluronidasemedium bestemmes basert ~ miat miejsce W zwigzku zw%/robem, naley zgtaszaC producentowi i P\e\ea cu apa. + Respectall toate reglementdile federale, de stat si cumuluskomP\exet och corona radiata som omger oocyten som  stanovené v rezolicii Uznévane rizikového Statcitu clenskych krajin bulasiciolarak detierlendirimelidir Bu irtinin tiretilcidi kaynak mater-

temperatlroje. + Laikyt atokiau nuo saulés spinduliy.  Atidare lai-  stabils péc maksimali 5 dienu transportésanas paaugstinata tempe- Pa hvert laboratoriums prosedyre QP protokoller som er optimalisert  wasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w kiorym uzytkow-  locale de mediu atunci cand aruncati produsul. « Utiizatorul este  forberedelse for ICS| eller annan assisterad befruktningsteknik. ALL- v stvislosti s bovinnou spongiformnou encefalopatiou’, ktort prga\a al, HIV-1 /-2 HBV veya HCV'ye kars! an-tikorlar icin test edildidinde
k¥k\e produkta or;g}nahqe pakuoteje. * Atldarytas_preﬁaratas yra  ratlra (<37°C). » Sis zales ir stabilas lidz deriguma termina beigam,  for individuelle medisinske formal. Unnga flere apmn%s-/gf)pvar» nik lub, pacjent ma siedzibe. Podsumowanie bezpieczeristwa sto-  responsabil pentru orice probleme cauzate de utilizarea incorecta  MAN INFORMATION Denna bruksanvisning omfattar: Hyaluronidase  Svetova organizacia pre zdravie zvierat (OIE). Podla usmemeni Sve- %e'atif bulundu ve HbéA i inyreakti? dedildi BiHnQen test tintegr]n\en'
stabilus maziausiai / dienas aseptinemis salygomis i laikomas 2-8  kas naradits uz pudeles, ja iepakojums Ir neatverts vai nebojats. m\r&gs_sykluser avmediet: Tilsett nadvendig medium i steril skal ihen-  sowaniai skutecznosci klinicznej (SSCP) Charakierystyka dziatania @ prezentei [DU. + Numai pentru uz profesional. Acest produs este  Medium Grundlaggande UDI-DI: 4582237T46HYAJQ Ma\gruplaz Pa- tovej zdravatnickej organizécie (WHOI)odist[[bUCi\ infekenosti tkaniv \'nsgan kanindan elde edilgnQUrUnIerin bu% ol aianlan bu-fg Hava-
°C temperattiroje. Pasibaigus Siam laikotarpiui, likusias laikmenas Bridma{umu + Nesterilizejiet atkartoti. + Nesasaldgjiet produktu. «  holdtil prosedyre, og kast ev. overﬂq)d\ge%ubr_ukte) medier. FORSIK-  Hyaluronidase Medium znajduje Sie na stronie SSCP dostepnejna  destinat utilizari de caitre specialisti medicali instruii in tratamentul  tienter som genomgar ART-procedurer Endast for professionellt bruk Erlprenosnyc,h spongiformnych encefalopatiach (2010) a [S022442- catin qarant edemez. + Insan kamndan%e aJ Iazmasmdsan hagwr-
iSmeskite. + Produktas ¥ra stabilus po transportavimo (neilgiau kaip  Nelietof pec deriguma termina beigam. + Nelietojiet, ja iepakojums  TIG: Ikke inkuber | en CO2-inkubator. Hyaluronidase er HEPES-bufret. — stronie internetowe] EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed  infertilitatii. * Toate Frodusele din'sange trebuie tratate ca potential  Sammanséttning: zaluromdase Medium innehller: « Fysiologiska st semeriniky z hovadzieho dobytka klasiflkované ako ,tkaniva bez \an%n Ig|bb\’ irilerin Gygulanmasidan kay%lakﬁanan enfeks‘u(onlan

'epHa ccTema

ul sursa din care a fost derivat acest produs @ salter * HEPES < Glu

WiHa 6apuepHa cuctema
Ine barjaarististeem
Sistema de barrera estéril
Sistema di barriera sterile
Sistem steril de bariera
CTepunbHas bapbepHas cuctema

Sterile barrier system

E E Sd\enas_L_aukstesneje emperatlroje (< 37 002' + Sis produktas yra - ir bojats vai bojats. + Nelietojiet, ja zales klust dulkainas vai tam ir ~ Inkubasjon i en CO2-inkubator vil senke pH til under 7. Instruksjoner  lub na naszej stronie internetowej kitazato-vf.com Uwaga: Instrukcje  infectioase. Materialul surs ukos * Pyruvat + Laktat + Humant serumalbumin ~ zistenej infekcnosti”. « Kazdy zévazny incident, ktory sa y}rskyt,o\ V' Snlemeye yonelk standart onlemier virisleri etkisiz hale getirimesi/

g 2| stabilus ki tinkamumo datos, nurodytos ant buteliuko, jei pakuate yra - mikrobiologiska piesérnojuma pazimes, Piesardzibas pasakumiz +  for bruk: 1. Varm Hyaluronidase medium til 37°C. 2. Forbered enskal  uzytkowania sa dostepne w formie elektronicznej na stionie interne-~ fost aasn negativ atunci cand a fost testat pentru anticorpila HIV-T (4,0 P/I) + Hyaluronidas frén notkreatur Bruksanvisning: OBS: Den  s(vislosti s pomackou, sa musi oznamif vyrobcovi a prislusnému id ¥ ;/ icin etkil retim adir II . " k g dl !
g & neatidarytaarba nepazeista. LSDEJImaIZ . Negahma pakartotinai steri-  Jalieto aseptiska tehnika.  [zmantojiet tikai sterilizetu aprkojumuun - med 1 drépe Hyaluronidase medium S} 00 L) og 3-5 draper (100uL)  towe] Kitazato-Ivf.com lub na zadanie. /-2, HBV sauHCV si non-reactiv pentru HbsAq. Metodele de testare  detaljerade anvandningen av hyaluronidasmedium bestams baserat organu clenského Statu, v ktorom ma pouzivate! a/alebo pacient %’d' u‘za a3 '”(Tash‘@'“ ‘9 i U{%tgmﬁ.."ln arini '@F”E DS%” a”%“kffﬂ veya
S35 = S| lizuoti. + NeuzSaldykite produkio, * Nenaudofl pasibaiqus tinkamumo  materialus. » Ja ar hialuronidazes barotni nonak acis vai ada, nekave- - Gamete Buffer medium for oocyttskylling (alt under Hypure® Qil). 3. cunoscute nu pot %a[anta ca produsele derivate din sange uman nu Pa v'ag‘e‘\aboratonums‘ procedur och protokoll som ar optimerade  lisko. Siihrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP Faznga‘sm an ‘azwqgnan 1001 urunier uggu da‘” igin g ENteKll ajar-
1 [aikui. + NenaudoKite, jei pakuote yra pazeista ar pazelista. * Nevarto- Jfouesiskalqwet aci/adu ar Udeni. + lzmetot produktu, ieverojiet visus  Plasser oocytter i Hyaluronidase medium i ca 30 sekunder. 4.Overfor -~ PT-HYALURONIDASE vor transmite agenti infectiosi. - Masurile standard de prévenireain- for individuella medicinska andamal, Uncvik flera Gppnings-/upp-  Vykonnostné charakteristiky hyaluronidazy v suhme su dostupne daHT)' ‘uasma 0iasigl tamamken QQZ.?" € ‘J!’I‘EZ' u,aylm zamadﬂ>
(€ " ¢ kite, jei preparatas tampa drumstas arba Yra mikrobinio uztersimo federalos, Stata un vietgjos vides noteikumus, + Lietotajs irathildigs e delvis denuderte oocyttene til den forste skylledrapen. 5. Fiern ko- —— - — - fectiilor care rezulta din punerea in aplicare a produselor medicamen-  varmningscyKler av medet: Lagg tillcklig méngd medium for an- na webovej stranke EUDAMED httfs://eczeuropa.eu/toq\s/eudamed a bilinmeyen veya ortaya olkan virusler ve diger patojenler icin de
of 15| | |l " 2|l | pozymiy. Atsargumo !memones:  Rekia laikytis aseptikos reikala- par jebkadam problemam, kes radusas Sis lietosanas insrukeijas — ronacellene ved a pipettere oocyttene med forskiellige pipettediame-  Utilizag@o prevista Hyaluronidase Medium é um meio prontoausar  toase preparate d\nvsange sau plasma umand includ etape eficace  talet procedurer i steril behallare och kassera overflodigt goanvam) alebo na naseﬁ webo_ve& stranke kitazato-vf.com Poznamka; Navod ge%_erhdw. * Bu {rinde kullanlan h¥a\uromdaz, SIgr testisinden elde
| 88|18 g8lalE 23, SS|BIE| 1Blg|g]  vimy. - Naudokie tik sterlizuota franga ir medziagas. - Patekus j akis neEtare_\zas izmantoganas del. - Tikai profesionalai ietoganai. Sis pro- tre. 6. Bruk de pvrige drapenetil a skylle de denuderte oocytteneyter-  utiizado no processo de desnudamento de odcitos para a remogao  de fabricatie pentru inacivarea/eliminarea virusurior. Atunci candse  medium. VARNING: Inkubera inte | en CO2-inkubator. Ryaluronidas  na pouzitie v elekironickej podobe je k dispozicii na Kitazato-ivfcom ediir ve bulasicl Stin-gerimsi Ensefalopati éTSE) risk degerlendirme
EEEEEEEE g5lE ] ;j | (2[5lg  erodasu H?/Valuromdase Medium, nedelsiant praplaukite akis arodg  dukts ir paredzets lietosanal medicinas specialistiem, kas apmaciti — ligere. § es|ﬁkas§oner or kvalitetskontroll - pH: 7,30-7,60 637“ -6%  docomplexo cumulus e corona radiata que envolve o ovécitoempre- - administreaza produse medicamentoase preparate din sange sau & HEPES-buffrat. Inkubation i en CO2-inkubator sanker pH-vardet alebo na poziadanie. Uyqunluk Sertifikasi (GEP) le sertfikalan ‘[“m,'it!l HEaluromdazm
el B|S)s S|2\8d|w)SpsE|  vandeniu. - [Smesdami produkta, laikykites visy federaliniy, valstily It auglibas arstesana. « Visi asins paEaIavgjum\ jauzskata par poten-  C02) - Sterilitet; SAL 10-3 + LAL-analyse gendotoksme[): <0,5EU/ml Earaﬁao ara ICS| ou outras tecnologias de reprodugao assistida, IN- P\asma umand, posibilitatea transmiterii agentilor infectiosinu poate  under 7. Bruksanvisning; 1. Varm Hyaluronidase Medium till 37°C. tU@U'd‘g! hayvanlar, Dinya Hayvan Sagligi Orgutl (OIE) terafindan
vietiniy aplinkosaugos taisykliy. + Vartotojas yra atsakingas uz visas  cill infekcioziem. Izejmaterials, no kura $is produkts tika iequts, tika  + T-celle museembryoanalyse (blastacyster etter 96 tmer&: >80% » | A&OES GERAIS Esta Instrucéo de Uso abrange: H){a\uromdase 1 exclusd in totali-tate. Acest Jucru se aplicd si virusilor necunoscuti 2. Forbered en skél sont innehdller 1 droppe Hyaluronidase Medium  SL-HYALURONIDASE kabul edilen “Uye Ulkelerin Sidir Stingerimsi Ensefalopat Risk Duru:
problemas, kilusias del nefeisingo $io nau-dojimo instrukcijos. * Tk atzits par negativu, parbaudot antivielas pret HIV-1/-2, HBV vai HCV. ~ MSDS ogana\ysesertﬂ\ﬁkat_ert\lftuen?ehg pa foresporsel ogkan lastes  Medium UDI-DI basico: 458223146HYAJQ Populagéo-alvo: Doentes  sau emergenu si altor aggnu patogeni. + Hialuronidaza utilizatd in 100 “? och 3-5 droppar (100 L) gametbuffertmedium for tvatt - - — — munun Taninmas!* Kararinda belirendii gibi ‘insan tiiketimine uygun
profesionaliam naudojimui. Sis produktas skirtas naudoti medicinos  un nereagejoss attieciba uz HbsAg, Zinamas testeSanas metodes  ned fra netistedet vart (kitazato-ivf.com) Lagringsintruksjoner og  submetidos a procedimentos de RMA Apenas para uso profissional  acest Ero Us este derivata din testiculul bovin si este certificata cu  (allt under H{pure® |§ 3. Placera oocyterna | hyaluronidasmediet  Predvidena uporaba Hyaluronidase Medium je medij, pripravljen za  olarak belirleniy. ve “ihmal edilebilir BSE riski” olan lkelerden"gelir

speciakistams, turintiems vaisingumo dermo kvamka'oqufa Visi - nevar garantet, ka produkti, kas ieguti no cilvéka asinim, neparmesa  stabilitet: - Oppbevar Hyaluronidase Medium mellom2-8 °C. + Unnga ~ Composigao: Hyaluronidase Medium contém : » Sais fisiologicos un cer (

! S Ve 10 Kvall nevar ¢ ka I { 1epan . ellom r ! ) riificat de conformitate (CEP) de evaluare a riscului de en-cefa- 1 cirka 30 sekunder. 4.0verfor de delvis denuderade aggeellena till - uporabo, kise uporabl&avpestopku denudaciie oocitov za odstranitev  Diinya Saglik Or%_ut_u'nun (WHO) Bulasici Stingerimsi Ensefalopati-

kraujo produktai turi buti laikomi potencialiai infekcniais. Prading — infekcijas |_zra]s\vta%us_ + Standarta pasakumi, lai noverstu infekcijas, sngs. + Nar produktet er apnet, oppbevares det ongma\emba\laslen. + HEPES + Glicose » Piruvato + Lactato + Albumina srica humana  lopatie spongiforma transmisibila (EST). Animalele dela care provine - den forsta tvattdroppen. 5. Ta bort koronan dgenom attpipettera 0o~ kumulusnega kompleksa in koronskega radiata, ki obdaja oocit v pr-  lerde Doku Enfekiivitesi Dagiimi (2010 ve 180224421 kilavuzlarna

medziaga, iS kurips buvo Eiautas §is produktas, buvo neigiama, kai  kas rodas, ieviesot no cilveka asinim vai plazmas pagatavotas zales,  + Etter pning er produktet stabilt i minst 7 dager under sterile forhold “1,0 %/D + Hialuronidase de origem bovina Instrugdes de utilizagdo: hialu-ronidaza sunt considerate "adecvate pentru consumul uman’ si crema med olika pipettdiametrar, 6, Anvand de andra dropparna for ravah na [CSI ali druge tehnologije asistirane reprodukcije. SPLOS- gore sigir kaynakli testisler “Tespit edimenis enfektivitesi olmayan
buvo firiama del ZIV-1/-2, HBV ar HCV antikny ir nereaguojanti Hb- jetver efekfivus razosanas posmus virusu inaktivacijai/atdalisanai.  og oppbevart mellom 2-8 °C. Etter denne Penoden skal resterende 0TA: 0 uso detalhado do meio hialuronidase € determinado com Brovm din tri cu "risc neglijabil de ESB’, astfel cum se stabilestein  at ,terhaare tvatta de denuderade dqgcellerna, Specifikationer for E INFORMACIJE To navodilo za worabo zajema: Hyaluronidase lokular™ olarak siniflandirimaktadir. + Cihazla ilgli olarak meydana
sAg. Zinomi tyrimo metodai n_e—Pah garantuofi kad iS zmogaus krau-  levadot no cilveka asinim vai plazmas pagata-votas zales, nevar pi-  medium kastes. + Produkiet er stabilt etter transport (maks 5 dager)  base nos procedimentos e protocolos de cada laboratorio que séo ezolutia ‘Recunoaste-rea statutului de risc de encefalopatie spongit kvalitetskontroll + pH: 7,30-7,60 (37°C-6% C02) - Sterilitet (Ph. Eur. ~ Medium Osnovni UDI-DI: 458223146HYAJQ C\(IJna populacija: bolnki,  gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin

LOFGU“ produktai neperduos infekciniy medziagy. - Siekiant uzkirsti - iba izslegt infekcijas izraisitaju pamesanas lespeju. Tas attiecasai  ved hoye temperaturer (< 37 °C). + Dette produktet er stabilt fiem  otimizados para fins médicos individuais. Evite mdltiplo ciclos de  forma bovin al tarflor membre”, adoptata de Organizatia Mondigla 261/ USP<71>): Ingen tllvéxt « LAL-analys (endotoxiner): < 0,5 EU/  pri katerih se izyej I&O postopki asistirane reprot ukc(y_e Samozaprofe-  Yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirimelidir. Giivenlik
elig infekcijoms, atsirandancioms vartojant vaistinius prepara4us,  uz nezinamiem val jauniem virusiem un citiem patogéniem. + Saja il utlapsdatoen som er angm pa flasken hvis pakningen er udpnet  abertura/aguecimento do meio; Cologue o meio necessario no reci- entru Sandtatea Animalelor KO\E& In con-formitate cu orientarile  ml - T-cells MEA (blastocyster efter 96 timmar): > 80 % - Sakerhets-  sionalno uporabo Kompozicija: Hyaluronidase Medium vsebuje: « Fi- - ve k?inik erformansin ozeti (SSCP? Hyaluronidaz'n performans

pagamintus i zmogaus kraujo ar plazmos, taikomos standartines  produkta izmantota hialuronicaze I ieguta no liellopu sekliniekiem eller uskadet. Advarsler: « [kke steriliser pa nﬁt& + Produktet skal ke~ piente estéril dependendo do nimero de procedimentos e descarte rganizatiei Mondiale a Sanatatil (OMS) privind distri-butia infectiozi-  datablad och analyscertifikat kan fas pd begaran eller laddas ner fran ~ zioloSke soli » HEPES - Glukoza « Piruvat - Laktata - Humani serumski — dzellikleri, EUDAMED web sitesinde https:/ec.europa.eu/tools/euda-

Fn_e—mones, apima velksmingus V‘TUS% inakiyvinimo ir (arba) pasa- Un i ser-tificéta ar transmigivas sUklveida encefalopatijas ﬂTSE)‘ngka fryses. » Ma kke brukes etter utlopsdatoen. - Ma ikke brukes hvisem- 0 excesso (no utilizado) de midia. CUIDADO: Nao incubar numa  tai tesuturilor in e‘ncefa\opam\e‘sponq\forme transmisibile (2010)  var webbplats (kitazato-vf.com) Forvaringsinstruktioner och stabi-  albumin “‘1,0 E/g + Hialuronidaza govejega izvora Navodila za upora-  med veya web sitemizde bulunan SSCP'de mevcuttur kitazato-ivf.com

linimo gamybos etapus, Vartojant vaistinius preparatus, pagamintus  novértesanas sertifikatu (CEP). Dzivniekus, no kuriem hialuronidaze  ballasjen er skadlet eller gdelagt. * Skal fkke brukes hvis produktet blir - incubadora de CO2. A hialuronidase € tamponada por HEPES. A $115022442-1, testiculele provenite de a bovine sunt clasificate ca  litet; + Forvara Hyaluronidase Medium mellan 2-8°C. + Forvaras ats-  bo: OPOMBA: Podrobna uporaba gojisca hialuronidaze se dolocina — Not: Ku}ﬁamm talimatlan elektronik olarak Kitazato-ivf.com veya talep

i$ zmogaus kraujo ar plazmos, negalima visiskai atmesti galimybés  atvasinata, nosaka ka derE;u_s lietoSanai partika, un to izcelsme ir - uklart eller viser tegn pa mikrobiell kontaminering. Forholdsregler: «  incubacéo numa incubadora de CO2 baixard o pH abaixo de 7. Ins- tesuturi fard Infectiozitate detectatd”. + Orice incident grav care @ kilt fran solljus. + Forvara produkten i _omf‘;malf_orpackmngen narden  podlagi vsakega laboratorijskega postopka in protokoloy, ki so opti-  {izerine temin edilebilir

perduofl infekcines medﬂa—?as_ ai taip pat takoma nezinomiems  valsfis ar nenozimigu GSE risku, ka noteikis Pasaules Dzivnieku  Steril teknikk skal benyttes. + Bruk kun sterilt utStyr og materialer +  trugdes de utilizagao: 1. HYaIurpmdase Medium quente a 37°C. 2. avut loc in legdtura cu dispozitivul ar trebui raportat producdtorului  har oppnats. + Oppnad forpackning dr stabil i minst 7 dagar under — mizirani za posamezne medicinske namene. Izogibajte se veckratnim

ar naujiems virusams I kifiems pato-genams, + Siame produkte  veselibas organizacijas (OIE% pienemtaja re-zoltcija_‘Govju siklvei-  Ved gye- eller hudkontakt med Hyaluronidase Medium, skyll straks ~ Prepare um Frato contendo 1 goticula de meio hialuronidase (100 pL)  si autoritatii competente a statului membru in care este stabilit uti- ~ aseptiska forhallanden och forvaring mellan 2-8 °C. Kassera aters-  ciklom odalranja/sedg[evanja medja: Zahtevani medij postavitt V. yYA-HYALURONIDASE

naudojama hialuronidaze Wa.anUTﬁ I8 qalvijy seklidziy Ir yra sertfi- - da encefalopatijas riska statusa atzisana dalibvalsfis’. Saskana ar  gyet/huden med vann. - Overhold alle statlige og lokale mijoforskrif- e 35 goticulas (1 OOuH de meio tampao de gametas para lavagem  lizatorul si/sau pacientul. Rezumatul caracteristicilor de siguranta  tdende medium efter denna period. « Produkten dr stabil eftermax 5 sterilni prejeminik, odvisno od Stevila postopkov, in zavizite odvecne

kuota uzkreCiamosios spongiforminés _evncefa\opangos (USE)rizikos  Pasaules Viesellbas organizacijas (PVQ) pamatnostadném parau-du  terndr produktet kastes. + Brukeren skal vere ansvarliq for eventuelle  de odcitos (tudo sob Hypure® Oil). 3. Colocar os ovécitos em meio s ?erfo_rmanga clinica (SSCP) Caracteristicile de performantd ale  dagars transport vid forhcjda temperaturer (<37°C).  Denna produkt  (neuporabllene) medlje. POZOR: Ne inkubirajte v CO2 inkubatorju. 3acrocyBanna Hyaluronidase Medium € roToBiMv 20 BUKOpHCTaHHS

vertinimo sertifikatu (CEP): Gyvunai, iS kurly gauta hialuronidaze,  inficétspjas sadalfumu_ transmisivajas sukjveida encefalopatiias Problemer fordrsaket av feil bruk av denne bruksanvisningen. + Kun  hialuronidase durante cerca de 30'sequndos. 4.Transfira os ovécitos — ialuronidazer'sunt disponibile pe SSCP d\spombwl_{)e siteul EUDA- dr stabil fram till utgangsdatumet som anges pé flaskan och oskadd  Hialuronidaza je dpufenrana s HEPES. Inkubacija v C02 inkubatorju CEPEAOBHLLIEM, e BUKODVCTOBYETBCS B MPOLECI fIEHY ALY 00LHTIB

nustatomi kaip, tinkami vartoti Zmonems” r yra kile IS Saliy, kuriose &2010) un 15022442-1, liellopu izcelsmes seklinieki tiek klasificeti or profesjonell bruk. Dette produktet er ment & brukes av medisinske Earmalmeme‘desnudados paraa primeira goticula de lavagem. 5.Re- - MED https;//ec.europa.eu/tools/eudamed sau pe site-ul nostru web forpapkmnq. Vamin?ar:- Far ej omsteriliseras, * Frys inte produkten.  bo znizala pH pod 7. Navodila za uporabo: 1. Segrejte Hya\uromdase [7A BATATEHHS KYMYTIOCHOTO KOMTTEKCY T MPOMEHUCTOT
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B O EEE GSE rizika yra "nedidelé’, kaip nustatyta Pasaulio gyviny sveikatos @ "audi bez konsta-tétas inficetspejas’. + Par jebkuru nopietnu ne-  spesialister oppleert i fertilitetshehandling. + Alle blodprodukter skal  tire a coroa pipetando os ovécitos com diferentes diametros de pipe-  kitazato-ivi.com Notd: Instructjunile de utilizare sunt disponibile in -+ Anvand inte efter uf géngsdgtumet. + Anvand inte omfdrBackningen Medium do 37 °C. 2. Pripravite posod, ki vsebuje Tkaplico Hyaluro- - gijia "9 OTOUYE OOLYT, Y PaMKaX MTOTOBKK Horo 4o ICS| ago
EEEEN RS EEEHER R organizacios (OIE) primtoje re_zohu—cqo%e Sally nariy galviy spon- 8a(ﬂjumu, kas noticis saistiba ar ierici, butu ga_zmo razotajam untas  behandles som potensielt smittsomme. Kildemateriale som dette ta. 6. Use as outras goticulas para lavar ainda mais os ovecitos des-  format electronic la Kitazato-ivf.com sau a cerere. dr skadad eller trasjg. - Arvand inte produkten om den biir grurlig - nidase Medium (100 ) in 3-5 kaplji (100 ) putra gamete za prane s aorowisken penponykTsnx Textonorii. SATATBHA
EREEEEEMEEES S BEE R iformines encefalopatijos rizikos statuso pri-pazinimas ', Pagl alibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietofajs Un/vai pacients veic  produktet ble avledet fra, ble funnet negativt nar det ble testet for ~ nudados. Especificaes de controlo de qualidade - pH: 7,30-7.60 eller visar tecken pa mikrobiell kontaminering. Forsiktighetsatgar-  oocitov (vse pod Hypure® O\IL. 3. Postavite jajéne celice v gojisce IHOOPMALYISI Lis iHcTpyKLia Mo aacTocyBatHio oxonutioe: Hyaluro-
R E R PSP S asaulio syelkatos organizecios (PSO) gaires dél audiniy uzkrecia-  yznémejdarbibu. Drosuma un kiiniskas veikispgjas kg:sawlkums antistoffer mot HIV-1/-2, HBV eller HCV, og ikke-reaktivt for HbsAg. 5370(}6% C02) - Esterilidade; SAL 10-3 + Ensaio LAL (Endotoxmas?x RU-HYALURONIDASE der: - Aseptisk teknik bor anvandas. « Anvand endas{ steriliserad  hialuronidaze za priblizno 30 sekund. 4.Delno denudirane jaicne celice  idace Medium aaosm‘}l/ iunexc UDIDI: 458223146HYAJQ len;oea
EEHEEE 2155]2(8(3181 g 215 21812 mumoFasmk\[st mo uzkreciamosiose spongiforminese encefalopa-  (SSCP) Hyaluronidase veikispéjas raksturlielumi it SSCP kas pieeja- D Kien-te testmetodene kan ikke garantere at produkter fra humant 5 EU/m| + Ensaio embrionario de 1 célula em ratinho (blastocistos utrustning och sterilt material. « Vid dgon- eller hudkontakt med ~ prenesite v prvo kaplico za pranje. 5. Koronoo_dstranltesplF_enranJem AVITODIS: NaLieHTIL SKi ID0YomsTs MooLenyon APT Tinekit o
EESEEr EEpEEREEENEEE tjo-se (2010) Ir 1S022442-1, galviy kimes seklidés Klasifkuojamos  mi EUDAMED fimekla vietn htips://ec.eurapa.eu/tools/eudamed vai  blod ikke vil over-fore smittestoffer. - Standarctiltak for & forhindre  apds 96h): > 80% + MSDS e Certificado de Andlise esté disponivel ~ HasHauenwe [uanyposvinasa - aTo roTosas K vcronbsosarmo  Hyaluronidase Medium skolj omedelbart 6ga/hud med vatten. = oocitov z razlicnimi premert pipete. 6. Uporabite druge kapljce za ne- ﬂ{)‘éd:ec[fm%orou BMKépMCTaEHH ﬂCKnap? %Furonidase i

Kaip “audiniai, kuriuose nenusfatytas uzkreciamumas”. - Apie betkok] - miisu timekla vietne kitazato-ivf.com Piezime: Lietosanas instrukc-  infeksjoner som fo\qe av implementering av le-gemidler fremstilt fra  mediante Solicitaao e pode ser baixado do nosso site (kitazato-vf. ~ cpegia, mpumensieMast B npouecce feyfaumn oountos And  Folj alla federala, statliga och lokala miljobestammelser nar du dalee granj]e denudiranih oocitov. Specifikacije za nadzor kakovosti MicTTE: + Gigionorivei conl « HEPES « T iokoay » Mipysar » TlakTar
sunkiyy padanmu‘ SUkelusj incidenta, susijusj su priemone, turety bt jas i elektroniski pieejamas Kitazato-ivf.com vai péc pieprasjuma. humant blod eller plasma inkluderer effektive produk—shonsmnn for  com) Instrugoes de armazenamento e estabilidade: - Armazenara  ynaneHns  kymyniocHoro Komnlekca W nywucToii KopoHbl,  kasserar produkten. - Anvandaren ansvarar for eventuella pro-  +pH:7,30-7,60 (37 °C-6 % CO2) - Sterilnost 82.6.1 /USP<71>):Brez A6 ' 10 ¥ ) _va ¢
pranesta gamintojui Ir valstybes nares, kurioje naudotojas ir (arba) inaktivering/fieming avvwrus.Nar\ePem\d\ermberedtf{a umantblod  Hyaluronidase Medium entre 2-8°C. - Manter afastado da luz Solar.+  OkpyxaroLy silLieKeTky, npu nogroToske K VIKCV wnu apyravi blem som orsakas av felaktig anvandning av denna IFU. - En- rasti Preskus L(endotok3|n|ﬁ<0,5 EUjmi- T-celicnitestnamisih - & bOYMIH CMDOBHTKMIKPOB' nopHt (40 r/n "?'f m%ﬁiﬁ
E@C‘.GUI@S yra [sisteiges, kompetentingai institucijal. Saugumo if  NL-HYALURONIDASE eller plasma administreres, kan mu \?heten for overforing av smittes-  Uma vez aberto, guarde,orroduto naembalagem original. + Umavez  BCTIOMOraTenbHbiM ~ DENDOAYKTUBHbIM  TEXHONOTUAM. l\jWI dast for professionelf bruk. Defina produkt ar avsedd att anvandas  zarodkih (blastociste po 96 uran): 2 80 % « Varnostni list i poirdlo  4210%0 TOOMXCHHR METRYKWIR 3 BUKOPUCIaNHA: -
linikinio veiksmingumo (SSCP) santrauka Hialuronidazes veikimo - - - - toffer ikke utelukkes fullstendig. Detle gjelder ogsa ukjente eller nye  aberto, 0 produto e estdvel durante pelo menos 7 dias em condigoes  MHOOPMALIAA ﬁaHHaﬂ VIHCTDYKLIMS TIO TIDUMEHEHV0 OXBATbIBAET:  av mediicinska sEecwahster som ar utbidade i fertitetsbehanding. o analizi sta na voljo na zahtevo in ju je mogoce prenesti z nasega  AeTanbiie. BukopucTarka Hyaluronidase Medium eusrasaeTsca
charakteristikos nurodytos SSCﬁkUV'UOS galimarasti EUDAMED sve- - Beoogd gebrm_k Hyaluronidase is een gebruiksklaar medium dat  virus og andre patogener. » Hyaluronidasen som brukes i dette pro-  assepticas e conservado entre 2-8°C. Apos este periodo, por fayor — Hyaluronidase  Medium  basosbii  UDI-DI: 458223146HYAJQ  + Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt smittsamma.  spletnega mesta (kitazato-vf.com) Navodila za shranjevanje in sta- 18 OCHOBI MPOUEAYD | NOTOKONIB BIANOBIAHO [0 HOPM KOXHOI
taingje S-//EC-GUWB&_EU/TOO s/eudaned arba miisy 5V913‘n9f wordt gebruikt in het denudatieproces van de eicel voor de verwij  duktet er avledet fra bovin testis og er sertifisert med en overforbar  elimine o restantes suportes. - O produto € estavel apds um maxi-  LleneBad rpynina: nauyienTsl, npoxoasLye npouenypbl BPT Tonbko  Kallmaterialet fran vilket denna produkt harrorde visade 5\9/ vara  bilnost:™ Hyaluronidase Medium shranju&te pri temperaturimed 2-8  7a00paTopil, ONT/MI30BAHUX ANA  HIMBIAYaMoHIX - MefW|iX
Kitazato-v.com Pastaba: Naudogmo instrukcijos patelkiamos elek-dering Van het cumuluscomplex en de coronaradiata rond de eicel tsp(ocné;g)orDm encefalopati (TSE) risikovurdering Certificate of Suitabili- ~ mo de 5 dias de transporte a temperaturas elevadas (<37°C). - Este ﬁﬂnq MpOGeCCHoHanbHO veronb3osanita Coctas: Hyaluronidase  negativt nar det testades for antikroppar mot HIV-1/-2, HBV eller - °C. « Hranite stran od soncne svetlobe. * Po od rt{u izdelek shratguﬁe Lineit. YHuKaiiTe GaraTopasosiX LVKIIB BIAKDUTTS/HArpIBaHHS
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gl . troniniu budu Kitazato-vf.com arba paprasis. ter voorbe_rejdinﬂ %p [CSI of andere greassisteerde voortplantings- rene som hyaluronidasen er avledet fra, er bestemt “egnet Brodutoéestével até a data de validade indicada no frasco, se a em- edium coueﬂ*m: + Quauonornyeckye conv + HEPES + Tniokosa HCV, och icke-reaktivt for HbsAg, De kanda testmetoderna kaninte v or\?jpa_lni plastenki. + Po odprtiu je proizvod stabilen vsaj 7 dni v CEPEROBALE: MOMICTITb HEOOXiAHY KinbkiCTb cepefoBua B
technologieen. ALGEMENE INFORMATIE Deze gebruiksaanwijzin tilkonsum” og kommer fra land med “ubetydelig BSE-risiko’, som bes- alagem estiver fechada ou danificada. Adverténcias: - Nao voltea |'|I/1p/‘/BaT + JlakTar + YenoBeueckuit CbIBOPOTOYHbIN anbOyMuH ?a_ramera att produkter som harror frén human-blod inte dverfor smi- - asepticnin pogjih in shranjeno pri temperaturi od 2 do 8 °C. Potem ~ CTEPUbHIAN MOCYA, 33NIEXHO BIA KINbKOCTI ”ROL\?H P I BUK/HbTE
LV-HYALURONIDASE omvat: Hyaluronidase Medium Basis UDI-DI; ‘458223146HYAJ temt i resolusjon ‘Anerkjennelse av medlemsstatenes risikostatus  esterlizar. + Nao con?e\aromedmamemo. - Nao utilize apos o prazo (4,0 r/n) * TvanypoHvasa Gblubero npoucxoxzequs Muetpykums  ftamnen, + Standardatgérder for att forhindra infektioner till folid av -~ obdobju zavrzite pregstali medil. + Proizvod %e stabilen po najvec 5 Ha@WLOK (HeawkopucTane) cepenosiug, YBATA: He inkyGyiire 8

- ) I Doelgroep: Patienten die ART-procedures ondergaan Alleen voor  for bovin spongiform encefalopati’, vedtatt av Verdens dyrehelseor-  de validade, + Nao utilize se a embalagem estiver danificada ou parti- ~ no npumenemio: MPUMEYAHUE: KoHkpeTHoe vcnonb3oBarite anv'andnin% av lake-medel som beretts av humant blod eller plasma ~ dneh prevoza pri Poviéanihtemperatu[ah(sS "C).-Prmzvodg‘e stap- GO irky6atopi. lanyporinasa HEPES- W¢GDW3OBGH8~ Iiky6aLis
Paredzétais lietojums Hyaluronidase Medium ir lietosanai gatava  professioneel gebruk Samenstelling: Hyalurodinase Medium be-  ganisasjon (OIE). | henhold tif Verdens helseorganisasjons (WHO)  da.  Nao utilizar se o produto ficar turvo oumostrar evidénciade con-  Hyaluronidase medium onpegensiercA Ha ociose mpoueyp M omfattar effektiva tl\lyer—kn\n_glfsteg for makuvenng_(av\agmande av lendo datumaizteka roka uporabnosti, ki je naveden na plastenki, ce 8 CO2 Hky6aropi- rioknsuTe pisetb pH Hinkde 7. ‘Iuc'rpymgu
vide, ko izmanto oocitu denudacias procesa, lai nonemtu kumulusa — yat - Fysiologische zouten « HEPES * Glucose + Pyruvaat - Lactaat  fetningglinjer for distrbusjon av vevsinfeksjonsevne i overfgroare  taminagao microbiana. Precauges: » Deve ser utlizada umatécnica  MDOTOKOMOB KaX(iOi 1a00DaTOpHY,  OMTUMM3APOBAHHbIX  Ans  virus. Vid gdml_msl_rermg av lakemedel som framstalls av blod eller  je pakiranje neodprto ali neposkodovano. Opozorila: + Ne sler\hzwra{te 3 BMKOHHCTaHl[ﬂZ 1. Tigirpiiite Hyaluronidase Medium o 37
kompleksu un k‘quna rad|at|u,vkas apn%m ‘os,unu, atavajoties IGSI . Hymaan serumalbumine (40 q/1) + Hyaluronidase van runderen SEOH iforme encefalopatier (2010) og 1S022449-1, er testikler fra  asseptica. + Utilize apenas equipamentos e materiais esterilizados. «  uHguBiayanbHbix MegULMHCKIX Uenei. V1s6eraiite MHorokpaTHbix  plasma fran manniska kan risken for over-foring av infektidsa agens Eonovno. * Proizvoda ne zamrzuge‘ . Nguporabléaﬁevpo datumu izt °C. 2. [puroTyiiTe Yaluky, Wo wicTUTb 1 Kpannio cepenoBua
vai citam maks‘Jgag apau_g,osaaa_s tehnologijam. ||5P %IGA IN- Gebru|ks_aanwuzuég: OPMERKING: Het gedetailleerde gebruik van  storfekilde klassifisert som “Vev uten pévist smittsomhet”. « Alleal- ~ Em caso de contacto ocular ou cutaneo com o Hyaluronidase Me-  Lukn0B  OTKpbiTUs/Harpesa cpefbl: [omecTuTe Heobxomumblii  Inte helt uteslutas. Detta gller aven okanda eller nya virus och andra a roka uporabnost. + Ne uporabljajte, Ce e embalaza poskodovana  rianyporifasn (100 mkn) i 3-5 kpanenb (100 MKkn) GyQepHOro
E.ORMACUA Siligtosanas instru cwaameca_skuzv Hya‘grqm_ aseMe- Hyaluronidase-medium wordt bepaald op basis van dé procedure  voriige hendelser som haropgstatt\forbmdelse med utstyret, skalra-  dium, lavar imediatamente os olhos/pele com dqua. - Observe todas  06bem cpefbl B CTEPIIbHYHO MOCY/Y B 3aBUCMMOCTH OT KOJMYeCTBa Pqto ener. + Hyaluronidaset som anvands i denna produkt kommer  ali zlomljena. + Proizvoda ne uporabljajte, Ce postane moten alikaze  cepeoBullia AR rameT AnA MpOMMBaHHA 0OLMTIB (Bce A
kwum Pamita UkD|'D|- 4582237431" AJQ_kMer,arpopu @lcUa‘-.DaQ‘emh en protocollen van ek laboratorium die zijn geoptimaliseerd voor  pporteres til produsenten og behgrig myndighet der brukeren og/eller  as regu!amemagoes ambientais nacionais e europeias assim como ﬂaowﬁ I ﬂwnmwpng OCTATK/ HENCTIONb30BAHHOM CPEfbl. ran bovina testiklar och ar certifierat med ett dverforbart riskvérde-  znake kontaminacije z mikrobi. Varnostni ukrepi: - Uporabitijetreba ~ Hypure® Oil). 3. [oMicTiTb oouTin B CepeoByLLE rianypoHizask
uriem fie Vle‘ 135 ART rg_ce ras Tikai Pf? @S‘ﬁﬂa a_|‘_|etosana| individuele medische doeleinden. Vermijd meerdere openings-/  pasienten er etablert. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse s loCais para descartar o produto. + O utilizador serd responsavel ~ BHUMAHME: He Wy%ppymea CO2-nHy6atope. vanyposupasa  ringscertifikat for spongiform ence-falopati (TSE?“(CEP). Dedjursom  asepticno tehniko. UporquJaHte samo steriizirano opremo in ma-  npu6uaHo Ha 30 cexyHp. 4. [epeHecitb YacTKOBO [ieHynoBaHi
335‘.‘[(3"5- Hyaluro masek Ie |um_‘sa_1lgr - Fizio 09“5 Ie safl * HEPlES opwarm_cﬁ{ch van het medium: Plaats het benodigde medium in (SSCP) Ytelsesegenskapene til Hyaluronidase finnes pa SSCP som For quaisquer problemas causados pelo uso incorreto da presente  cogepkut  Gydep HEPES. Wnkybaua B CO2wiHkybatope  hyaluronidaset harror fran har faststallts vara ° Jéanhga som livsme-teriale. + V primeru stika oCi all koze z Hyaluronidase Medium takoj  oouwmt 8 nepuy kpannio 418 npowwBaxKs. 5. Biganits BiHelp,
: Glkoze - Piruvats - Lakiata - Cilvéka seruma albumins ‘;“EZWE een steriele recipiént, afhankelijk van het aantal procedures, en gooi er tilgjengelig pa EUDAMEDs nétside https://ec.europa.eu/tools/  IFU. + Apenas para uso profissional. Este produto destina-se a ser  cHu3uT pH Hixe 7. MHCTpyKuua no npumeHenwio: 1. Harpeire  del’ och kommer fran lander med ‘forsumbar BSEisk’, i enlighet  sperite oko/kozo z vodo. « Pri zavrzenju izdelka upostevajte vse zvez- nineTyxoun oouyTi MiNeTKOIO pisHoro aiamepy. 6. BikopucToByiTe

YHiKa/nbHW# ineHTUGIkaTop NpUCTPOK

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Identificatore univoco del dispositivo
Unikatowy identyfikator urzadzenia
Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu identifikaator
Egyedi eszkzazon

Identificador dnico de producto
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Unikt enheds-id

Liellopu izcelsmes hialuronidaze LietoSanas instrukeija: PIEZ overtollige (ongebruikte) media weg, LET OP: Niet incuberen ineen  eudamed eller var nettside kitazato-ivf.com Merk: Bruksanvisningen  utilizado por médicos especialistas treinados em tratamento de ferti-  ruanyporuaasy go 37°C. 2. TloroTosbTe yaluky, cogepxatiyio 1 med resolutionen “Erkannande av medlemsstats riskstatus forbovin -~ ne, drzavne in lokalne okoljske predpise. + Uporabnik je odgovoren za iiwwi kpani 479 NOAANbLIOT0 NPOMUBAHHS [EHY0BAHMX OOLIATI
DeIEI\zets lh\gluromqazes vwdeg_hetqums t\ek ?ote\k&S, pamatojoties COZ—incuba(tor‘ Hyaluronidase is HgPES—gebufferd. Incubatie in een er elektronisk tilgjengelig pé Kitazato-ivf.com eller pa foresparsel. lidade. + Todos os produtos derivados do sangue devem ser tratados ~ kansito H a\uronﬁiase medium (100 mkn) 1 3-5 kanenb (100 Mikn) — spongiform encefalopatl’, antagen av Varldsorganisationen for djur-  vse tezave, ki nastanejo zJa_radPnepraane uporabe tJe a navodila za Cnequ%ixau%’ KDIIT‘:LOIIIO gKochi - pH: 7,30{17,66‘1(37“06% CuOZ) .
_uzd_ _aéra_s‘b a oratodrua’s, pkr_oce ury lli.” DF01|0 oliem, kas Ir opt|[rl1<|_zet| C02-incubator verlaagt de pH tot onder 7. Gebruiksaanwijzing: como potencial-mente infeciosos. O material de origem do qualeste  Gamete Buffer medium fng npombisaris 0ounTos Jace nog Hypu-  helsa (OIE). Enligt Verldshalsoorganisationens (WHO) riktiinjer for  uporabo. + Samo za profesionalno uporabo. Ta izdelek je namenjen  Crepunbhicts: SAL 10-3 « LAL-TecTyganhs (esoTokcutn). < 0,5 €0/
Individualiem_mediciniskiem merkiem. [zvairieties no varakiem 1 “Verwarm Hyaluronidase medium tot 37°C. 2. Bereid een schaal  PL-HYALURONIDASE produto foi derivado foi considerado negativo quando testado para  re® Oil). 3. MomecTuTe oouyTbi 8 Hyaluronidase medium fipuvepHo  fordelning ‘av vavnadsinfektionsformaga vid transmissibel spongi-  uporabi pri strokovnjakin, usposoblienih za zdraviienje neplodnosti. i = T-iTiHHUI aHania evBpIOKIB MALLeit (BnacTouvcT uepes 96

barotnes_atvérsanas/sasilSanas_ckiem: levietojiet nepieciesamo et 1 drupper hyaluronidasemedium (100 lj en 3-5 druppels (100 anticorpos para HIV-1/-2, HBV ou HCV; e ndo reativo para HhsAg. O0s  Ha 30 cexya. 4. TlepeHecuTe YacTiyHO AeHyaupoBanHble oounTbl  form encefalopati (2010) och \8022448—1 Klassificeras testiklar fran  + Vse krvne pripravke je treba obravnavati kot potencialno nalezjive ° i i ]
atarilA teeiniants 5 o i et ) N . —_ . | 1 , FBY 0U 1LY, ’ - & ol Je. I f pripr : ) vall IEZIVe. ropuH): > 80% + MSDS Ta ceptudikar aHaniay JOCTYNHI 3a 3aMuToM
Ibaioml sle‘[|\a TEC‘D!SUT%%E)AF;‘%G‘O ﬁfOCkedbUI.l.J Skggg unk\zbmeugt ) gametgrﬁ)buf ermedium voor het w(asseﬁ )van e\ce\lenp[(]al\ergwaa\ Przeznaczenie Hyaluronidase Medium jest gotowym do uzycia roz- metodc?s depensa\o conhecidos ndo po-dem garantir Sue_os produtos B I'IepBy}OyI'lpOMbIBOFE{Hy}O Kanmo. 5. \/nanv%e |<p0p0Hy, MneTupys notkreatursone ,va(v_nade),r utan pavisad smittsamnet”. + Allaallvarliga  Ugotovljeno ?e Bnq, daJ Je izvorni material, iz katerega g_e bil pndotégen i Nﬁmgﬂ, 6yTH aaaaHTa)KeHP 3 ﬁ;mom Beé-gaaw itazato-vf.com)
‘He‘ ‘0 (ne‘(jz_leIOIO)H\EPES Duferdiun ewln k“ bEJIE_I ) mn k“ batora_. onder Hypure® O\(?_. 3. Plaats de eicellen ongeveer 30 secondenin  tworem stosowanym w procesie denudacji oocytow do usuwania  derivados do sangue humano ndo transmitam agentes infeciosos. *  sifLieksieTKv nuneTKamy pasHoro auametpa. 6. Vcnonbayiite gpyrire tillbud som har intraffat | samband med produkten bor rapporteras  ta proizvod, negl?uven pri tesuran% na protitelesa profi HIV-1/-2, HB YMOBH 36epiraHKA Ta cTabinbhicTb; + 3oepiraie Hyaluronidase
ialuronid azt?_l ir e uferskidums. Ig.u 'afug o ||n u %tpra Hyaluronidase-medium. 4.Breng de gedeelfelik ontblote eicellen  wierica komarek ziarnistych, przygotowujac w ten sposéb komérke  As medidas padrao para prevenir infegdes resulfantes da aplicagdo  kan Ans anbHeiluero npoMbIBaHws ooq;me focne 7ueH Aatm, till tillverkaren och den behdriga mynd\%heten i den medlemsstat  ali HGV innereaktiven na HbsAg. Znane preskusne metodenemorejo  egium npi Temneparypi gig 2 4o 8 °C. + 30epiraT nogan Big
Bazetmm‘gids 93755”“2 S 'e‘t"saﬂats,'lf('ﬁ‘.“é Clla-t . 1”?1". i “hf.Ofl" 8Ze  over in de eerste wasdruppel. 5. Verwijder de corona door de eice-  do rocedurylcg\ ub innych procedur wspomaganego rozrodu. IN- - de medi-camentos preparados a Pamrde sangue ou plasma huma-  CniewwduKaLu KokTpons Kavectsa - pH: 7,30-7,60 (37°C-6% C02)  dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad. Sammanfattning  zagotoviti, da proizvodi, pridobljeni iz cloveske krvi, ne bodo prenasali — conaupg fpoveHs. + M BIIKPUTTA 36epiraiiTe MpOyKT B
d@uo ng [ % i Laga aélogle,‘s,l\/l, 1aSDSﬁLUf pl lf”g f'agfont" llen met verschillende pipetdiameters te pipetteren. 6. Gebruk de  FORMACJE OGOLNE Niniejsza mstrukc[_[)a obsfugi obe#mwe: Hyalu- nos incluem etapas de fabrico eficazes para a |nat\va(;ao/remo§ao + CrepunbHoCTb: SAL 10-3 + LAL-aHam3 (augotokcukbl): < 0,0 E3/  av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) Prestandaegenskapemna  povzroCiteljev infekcil. + Standardni ukrepi za p_reprecevvana(e okuzb, K- opyrivansHiit ynakosL. + Mlicas BIGKPATTS MPORYKT CTabMHIE
azes barotnes (100 pL) un 3-5 piienus (100 L) gametu buferbarot- andere druppelties om de ontblote eicellen verder te wassen. Sge- ronidase Medium Podstawowy kod UDI-DI: 458223146HYAJQ Popu-  de virus. Quando sao adminis-trados medicamentos preparados ' T-neTourblit MEA-TecT (GnactouycTbl yepe3 96 yacos):280%+  for hyaluronidas finns pd SSCP som finns pa EUDAMEDS webbplats  so posledica uporabe proizvodov, pripravijenih iz Cloveske krvi ali plaz- POTATOM LOHATMEHILE 7 JHIB B BCEMTUIHIX YMOBaX | 0€piraHHi
cificaties voor kwaliteitscontrole + pH: 7,30-7,60 (37°C-6% C02) + lacja docelowa: Pacjenci poddawani zabjegom ART Tylko do uzytku  a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade de trans-  Tlacniopt 6esonacHocTy v cepTudwKaT aHanaa npejocTasnsiotcs  https:/ec.europa.eu/tols/eudamed eller pa var webbplats kitaza-  me, vkfjucujejo ucinkavite proizvodne korake za inaktivacijo/odstran- MpH TemnepaTypi A 2 A0 8 °C. [TiCTA 3aKIHYEHHS! LbOrO repiogy

JiTe, KO ONaKoBKaTa e NoBpeseHa

lepouzivejte, pokud je obal poskozeny

e, Ce je embalaza poskodovana

Paket hasarliysa kullanmayiniz

&

jos pakkaus on vaurioi-tunut
tilize se a embalagem estiver danificada

icht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist
4 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
lon utilizzare se la confezione & danneggiata
e uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone
He vicrionbayiiTe, ecnv ynakoBKa MoBpeXeHa
He BUKOPUCTOBY#TE, AKLLIO YNaKOBKa MOLUKOKEHa

4 ikke brukes hvis pakken er skadet

o utilizar si el paquete esta dafiado

o not use if package is damaged
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[STERILE[ A ]

EN _Sterilized using aseptic processing techniques

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
Anu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

Anvand inte om forpacknin en &r skaqad

® : Steriliteit: SAL 10-3 « LAL-test (endotoxinen): < 0,5 EU/ml + 1-cellige rofesjonalnego Kompozycja: Hyaluronidase Mediumzawiera:» Sole  misséo de agentes infeciosos ndo pode ser totalmente excluida. O o 3ampocy v MoryT GbiTb 3arpyXeHbl ¢ Haluero Bet-caiira (kitaza-  to-vf.com Notera: Bruksanvisningen finns tillganglig elektroniskt pa  jevanje virusov. Pri uporabi proizvodov, pripraviienih iz cloveske krvi ali . i
13( muizenembryotest (blastocysten na 96 uu_r}: > 80% » MSDS en Cer- Hz ologiczne * HEF_’ESP . \u_Lozi + Pirogronian sodu * Mleczan sodu  mesmo se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e a ou-tros to-\vfcomg VHCTPYKUMH N0 XPaHeHHio W CTabuAbHOCTD: * Xparute  Kitazato-ivf.com eller pa begdran. {J\azme, ni magoce popolnoma izkljuciti moznosti prenosa povzroci- gly&bqna&gak,cawmhﬁwamg 335:’;”'%” gigﬁgowgﬁnggﬂwnﬂg%:m

only tificate of Arialysis zijn op aanvraag verkrijgbaar en kunnen worden  + Albumine surowicy ludzkiej li 0 E/I) + Hialuronidaze pochodzenia  agentes patogénicos. « A hialuronidase utilizada neste produto € Hyaluronidase Medium npu Temneparype 2-8°C. + He gonyckaiite eljev infekcil. To velja tudiza neznane ali porajajoce sevirusein druge — por dorar oy (<37“C) . UEMpﬂ 0 KngraémbHMMp 0 33KHYGHHA

Prescription used only. US Federal law restricts this device to sale gedownload van onze website (kitazato-vf.com) Opslaginstructies  bydlecego Sposob uzycia: UWAGA: Szczegtowe zastosowanie  derivada do testiculo bovino e esta certificada com um certificado  BoagelicTens conHeuroro ceeta. + flocne BekpbiTvs XpawuTe  SK-HYALURONIDASE patogene. - Hialuronidaza, uporabliena v tem proizvodu, je pridoblie- 1 Min %’pm aTHocT .BGSHHHEEOEOY i 51»5 o \naKosa

by or onthe order of a physician or practitioner en stabiliteit: - Bewaar Hyaluronidase Medium tussen2-8°C. + Uit medium z hialuronidaza jest okreslane na podstawie procedury i de avaliacdo de risco de encefalopatia espongi-forme transmissivel  NPOAYKT B OpUrMHaNbHOI yaKoBKe. * Mocne BCKPLITHA MPOAYKT ——— - - - - - na iz govejega testisa in je certificirana s certifikatom o ustreznosti Heg\ Kywap §6O "6 nouKkomerz. Momepe ”e'm.“*, Hosm "

de buurt van zonlicht houden + Bewaar het product na opening in de Erotoko%ow kazdego laboratorium, kiore s zoptymalizowane pod  (EET) (CEP). Os animais de que deriva a hialuronidase sao conside-  cTaoWneH B Tevenve He meHee 7 ﬂQHeI/I B acenTudeckux ycnositax  ZamySlané pouZitie Hyaluronidase Medium je médium pripravené  (CEP) za oceno tveganja transmisivne spongiformne encefalopatije oo ﬁn?aa 60 He Mog0 Wﬂ. He Mox-a ga%( OyBaT 100 pKTy

originele verpakking. + Eenmaal geopend, is het product minimaal atem indywidualnych celow medycznych, Unikaj wielokrotnych cykli - rados “proprios para consumo humano” e origindrios de paises com 1t Xpaexin npu Temnepatype ot 2 fo 8°C. o ncteyednn atoro  na pouZitie, ktoré sa pouziva v procese denuddcie oocytov naodstrd-  (TSE). Zivali, iz katerin je pridobljena hialuronidaza, so opredeljene kot panisall POBOANTI. POXy POYKT.

7 dagen stabiel in aseptische omstandigheden en bewaard tussen ~ ofwierania/podgrzéwania medium: Umiesé docelowg ilosc medium — ‘risco ne ﬁ encidvel de EEB' tal como deteiminado na Resoluco  cpoka yTvnaipyiTe OCTATKi Ccpedbl. + NponyKT cTabunex nocne  nenie kumulového komplexu & buniek corona radiata obklopujdcich *primerne za prehrano fud? in jzvirajo iz drzay z ‘zanemrijvim tve- * He 3aCTOCOBYBATY MICNA aKiHueHHA TepMiHy MpitigTHOCTL. * He
2—8"8 (Gooi na deze periode de resterenuge__media w%g. *Hetproduct  w sterylnych p?obdwkach w zaleznosci od liczby zabiegow i wyr- "Rercon_hgcgmentq do Estatuto de Risco de Encefalopatia Espongi?or— 5 HE%N Tpch%oijpOBKM npu ﬂOBbIUJEHyHb\X TeMneparypax  oocyt v ramci é)r\'grav na ICS| aleho iné technolégie asistévgnej ?anjem za B&E", kakor Jlevdoloéeno é Resoluciji ”Prjznayanjé”stat_us_a ?WQOWCTOBVWQ AKWO YriakoBKa, 6”0UJK0)1>K€H3 5 a60_3namae.
is stabiel na maX|maa\_5da%entransportbwtverhoo letemperaturen  zu¢ nadmiar niew, korz_ystane%o medium. UWAGA: Nie inkubowa¢  me Bovina dos Paises Membros’, adotada pela OrganizaggoMundial ~ (<3/°C). + [laHHbiii MpomykT crabuned fo ucTevewns cpoka  reprodukcie. VSEOBECNE INFORMACIE Tento navod na gouzme veganja za govejo spongiformno encefalopatijo drzav clanic”, ki jo je € BUKODUCTOBYNTE, AKILO B/DIO NOMYTHIB 800 Mae O3Haku
ﬁs 3/°C). it product s stabiel tot de houdbaarheidsdatum dieopde  w inkubatorze CO2. Hialuronidaza jest buforowana przez HEPES.  da Satde Animal (OIE). De acordo com as diretrizes da Organizagdo  FOBHOCTH, YKasaHHOrO Ha (naKoHe, ecivt yriakoBka He BekpoiTa  zahffa; Hyaluronidase Medium Zakladné UDIDI; 458223146HYAJQ  sprejela Svefovna organizacija za zd[aVJe_Z|vaI\E)O\E).Vsk\adus_ simer- KOHTaMiKauil mikpooprarisMami. 3anoBbkHi 3axopu: - Ci
s staat vermeld als de verpakk\n? ongeopend of onbeschadmid is.  Inkubacja w inkubatorze CO2 obnizy pH ponizej 7. Sposob uzycia: ~ Mundial da Satde (OMS) sobre Distribuicdo_da Infecciosidade Te-  wv He nospexaena. Mpepynpespenws: + He crepunusyire  Cielova populdcia: Pacienti qustupuaum proceddry ART Lennapro-  nicami Svetovne zdravstvene organizacile (SZ0) o porazdelitvi infek- ~ BUKOPUCTOBYBAT aCENTUUHY TEXHIKY. * BUKOPUCTOBY/T Tinbkit
WaarschuW|nggn:-N|e10ﬁn|euws erfiseren. » Vries het productniet 1. Ogrzej Hyaluronidase Medium do 37 °C. 2. Przy%om naczynie  cidual em Encefalopatias Espongifor-mes Transmissiveis (2010)  nosTOpHo. * He 3amopaxviBaiTe npopykT. * He ucnonbayite no  fesiondlne pouzitie Kompozicia; Hyaluronidase Medium obsahuje: » tivnost tkiv v transmisivnih spongiformnih encefalopatijah (2010) in -~ CTepnnisosare OGnaHaHHA Ta Matepian. Y pasi noTpannskia
in. + Niet ?{ebrmken na de houdbaarheidsdatum. + Niet gebruken als ~ zawierajace 1 kroBIe Hyaluronidase Medium (100 L) i 3-5 krople e 15022442-1, os testiculos de ongem bovina séo classificadoS  vcTe4eHu cpoka rosHocTH. + He McrionbayiiTe, ecv ynakoka fyziologicke soli » HEPES « Glukozu « pyruvat « laktat « [udsky serovy 150224421 sotestisi iz govejega vira razvrscen kot ‘kiva brez odkrite  CEPEAOBMLLA B 041 a0 Ha WKIDy HerayiHo MpoMiifTe O4i/Lukipy
de verpakking beschadigd ofgebroken_\s.~N_\elgebrwken alshetpro- (100 uLJ) Gamete Buffer medium do ptukania oocytow (cafa proce-  como “Tecidos sem infecciosidade detetada’. - Qualquer incidente  noepexaeHa wnn pasouta. * He ucnonb3yite, ecnn” npogykt — albumin (40q/))« hyaluronldazl?&)ochadzajucazhoyadzwehodqbylka infektivnost”.+ O vsakem resnem zapletu, do kateregaje prislovzvezi  BOROK0. * FLOTPUMYATECH YCix Genepanbhity, AepiasHiX i MICLeBItk
duct troebel wordt of tekenen van microbiéle besmetting vertoont.  dura powinna przebiegac pod przykryciem Hﬁpure@ Oil). 3. Umies¢ ?rave ocorrido em [e\agao a0 dispositivo deve ser comunicado @0 NOMyTHEN inn UMeEET Np3Haky MIKPOBHOro 3arpsaxexys. Mepbl  Navod na pouZitie; POZNAMKA: Podrobné pouzitie hyaluroniddzo- s proizvodom, bibilotreba porocati prow_zva{alcu npristojnemuorgany  EKOMOTNHIIX HOPM Mif Yac BUKWIaHHsS MPOAYKTy. + Kopucrysay
Voorzorgsmaatregelen: - Er moet een aseptische techniek worden  oocyly w Hyaluronidase Medium na okoto 30 sekund. 4. Przenies¢  fabricante e a autoridade competente do Estado-Membroemqueo  mpefocTopowmocT: * Crieyer ycrons3ogaTs acentudeckyio  Vého media sa urcuje na zklade postupu a protokolov kazdeho  drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/al pacient sedez, Vamostni  Hece BIAOBIAAZbHICTb 38 GyAb-iki MpOOMIEMH, ~ CTIpUNIHEH
gebruikt”+ Gebruik alleen gesteriliseerde aPparatuur en materialen.  czeSclowo 0czyszczone oocyty do pierwszej kropelki do przemywa-  utilizador e/ou doente estd estabelecido. Resumo da segurangaedo  Texwuky. ¢ Venonbayiite Tonbko CTepuibHoe obopyaosanne v laboratoria, ktoré su optimalizované na individudine lekérske dcely. Povzetek in kliniéna ucinkovitost (SSCP) Znacilnosti delovanja hia-  HeMPaBWTIbHNM  BUKOPVCTAHHAM MPOAYKLIl 860 HEAOTPMMEHHAM
+In geval van oog- of huidcontact met Hyaluronidase Medium, oog/ ~ nia. 5. Usur komorki ziaranisfe otaczajace oocyt uzywajac steryinych ~ desempenho clinico (SSCP) As caracteristicas de desempenho da  MaTepianbl. + Mpu Monagaxm B rnasa WM Ha KoXy Hyaluro-  Vyhnite sa viacndsobnym c%/kllom otvdrania/ohrievania média: Viozte  luronidaze so na vol[lo na spletni strani Eudamed htt s://ec‘euroga. HaAIgHO! IHCTDYKUIT 3 BUKODUCTaHHS. * Tinbkt 418 MPOQECiiHoro
huid onmiddellijk spoelen met water. - Néem alle federale, staats-én  pipet ordznych rednicach. 6. Uzyj pozosta{ycﬂ k;ogg%g pg;owme hialuronidase estdo no SSCP disponivel no site da EUDAMED https:/ ~ nidase Medium HemesnenHo npo-moiite rnasa/koxy Bofoil. «  pozadoyané medium do steriiného prijimaca v zavislosti od poctu  eu/tools/eudamed al na nasi spletni strani kitazato-ivf.com Opomba: ~ BUKOpUCTaHHA. Lieit npoayKT MpusHadeHuit 418 BUKODUCTaHHA

emperatura de armazenamento entre 2-8°C

emperatura skladitenja izmedu 2 - 8 °C
aroldsi homérséklet 2-8°C kozott
emperafura di conservazione fra 2-8°C
emperatura przechowywania miedzy 2-8°C
emperatura de depozitare intre 2-8°C
‘emneparypa xpaHeHus ot 2 o 8°C
Forvaringstemperatur mellan 2-8°C

epLiokpacia anobrikevong petagy 2-8°C

TemnepaTypa Ha CbxpaHeHve Mexy 2-8°C
Temperatura de almacenamiento entre 2-8°C

Storage Temperature between 2-8°C
Skladovaci teplota mezi 2-8°C

Sailitamistemperatuur vahemikus 2-8°C

TemnepaTypa 36epirarHs 8ia 2 10 8°C

Lagertemperatur zwischen 2-8°C

d eller plasmaderivater

Sisaldab inimvere vdi inimese vereplasma derivaate

Contiene derivados de sangre o plasma humano
lazmaszarmazékokat tartalmaz

hmisveresta tai plasmasta peraisin olevia tuotteita
du sang humain ou des dérivés plasmatiques
ontiene sanque umano o plasmaderivati

Meptéxet avBpwmvo aiua N apdywya mhaouatog
£ka asinis vai plazmas atvasinajumus

editsiiniseadme

edicinski proizvod

rvostechnikal eszkoz

ispositivo medico

ledicinos prietaisas

ledisch hulpmiddel

edisinsk utstyr
Bevat derivaten van menselijk bloed of plasma
Inneholder humant blod eller plasmaderivater

[ATPOTEXVOAOYIKO TPOIOV
ledicinas iefice

MeavUMHCKOe u3nenve
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Obsahuije derivaty ludske] krvi alebo plazm

Insan kani veya plazma tirevleri ierir

adrZi derivate ljudske krvi ili plazme:

E g5 5 8 lokale milieuvoorschriften in acht bj het we?gooien van het product. Erzemyc oocyt.”SpecKﬁkacja roduktu - p (37°C-6% ec.europa.eu/tools/eudamed oung nosso site kitazato-ivf.comNota: ~ Cobntogiaiite Bce (eAepanbHble, roCYAAPCTBEHHbIE 1 MECTHbIE rocedir a zlikvidujte nadbytocné (nepouzité) media. UPOZOR-  Navodila za uporabo so v elekironski obliki na voljo na Kitazato-v. ~ meguuHm Qaxisuamis, Aki NpOMWNM HABYAHHA 3 NiKyBaHHA
ki e 3 5 + De gebruiker is verantwoordeljk voor eventuele problemen die wor- 02) - Sterylnodc: SAL 103 - Test LAL (endotoksyny): < 05 EU/ml As instrugdes de utiizacao estdo disponiveis eletronicamente em Ki- akonorityeckvie HopMb! TIpv yTUAM3ALI NPOAYKTA. *TTonb30BaTeNb ENIE: Neinkubujte'v CO?2 inkubatore, Hyaluroniddza je pufrovand  com ali na zahtevo. 6eannigas. + Bei npenapatit KpoBi CAif PO3TAgAaTY Ak NOTEHLHO
= =" i HEEE den veroorzaakt door onjuist gebruik van deze gebruksaanwijzing.+  + T-komorkowy test MEA (blastocysty po 96h): > 80% Karta Cha-  tazato-ivf.com ou mediante pedido. HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 /0Bble NPoGAEMbl, BbidBaHHble He-  HEPES, Inkubdcia v CO2 inkubdtore znizi pH god 7. Navod na pouzi- iHOEKUIAHL BuxigHuit Matepian, 3 AIKOTO 6yB OTPUMaHMI Lieit
g2 52 €552 Alleen voor professioneel gebruik. Dit product is bedoeld voor gebruik — rakterystyki i Certyfikat Anahz? sg dostepne na zadanie i mozna je COBMIOAEHVIEM NONOXEHVIA AAHHO MHCTPYKLWM No NpuMerero,  tie: 1. Z_ahre]}te Hyaluronidase Medium na 3/°C. 2. Pripravte misku ~ TR-HYALURONIDASE npo, ¥KT, 6¥B BY3HaHWIH HEraTVIBHUM NPy TECTYBaHHI Ha aHTUTINa
=177 M door medisch specialister die zijn opgeleid in vruchtbaarheidsbehan-  pobraC z naszej strony internetowej (k\taz_ato—wf,comg Instrukcje pr- ~ RO-HYALURONIDASE + Tonbko AN MPOQECCHOHanbHOrO icnonb3osaus. [awHbiii  obsahujicu 1 kvapocku Hyaluronidase Medium (100 pl) a 3-5 kva- o BIN-1/-2, sipycie renatuty B TaC i HepeakTveHuM Ha Hbs

delingen. + Alle bloedproducten moeten worden behandeld als po-  zechowywania i stabilnose; + Przechowuj Hyaluroni e

0 ) S ) N uronidase Medium w — — - - - MPOBYKT TNpeaHasHalYed ANA WCMONb30BaHMA MeSULMHCKIMA acok (100 i) gametového timiveho média na prem?}van'\_e oocytov Kullanim amaci Hyaluronidase Medium, ICS| veya dider Yardimel  aHrures. Bigomi MeTomu BUMDOGYBaHb He MOXYTb rapaHTysarh,
tentieel besmettelijk. Bronmateriaal waarvan dit product is afgeleid, ~ temperaturze 2-8°C. » Przechowywac z dala 0d $wiatta stoneczneqo.  Utilizarea preconizaté Hyaluronidase Medium este un mediu gata  cnelvanucTami, NPOLIEALIMMI MOATOTOBKY B 0GRACTH NeyeHns Fvsetko pod %}ure@ Qil). 3. Viozte OOCW do hyaluroniddzového  Ureme Teknolojilerine hazrrlik olarak oositi gevreleyen kimilis kom- o mpopykT, OTpUMaHI 3 KpOBI K0MMHM, He ByayTb nepenasaTi
werd negatief bevonden bij tes-ten op antilichamen tegen HIV-1/-2,  + Po otwarciu przechowugproduktworygma\n_ymo akowaniu. *Po  de utilizare utilizat in Pr_ocesul de denudare a ovocitelor pentru  Gecnnogus. + Bce npenapatbl Kposi cneayer paccwatpusatb  média asina 3 0 te ocne denudované oocyty  pleksinin ve korona radiatanin uzaklastinimasi icin‘oosit denudasyon — iuchexwiiki arenTi. + CTaHgapTHi 3axom NpOGINAKTIKA HDEKLH,
HBV of HCV, en niet-reactief voor HbsAg, De bekende testmethoden  otwarciu produkt jest stabilny przez co najmnie] 7 dni w warunkach  indepdrtarea cumulusului si coroanei radiale din jurul ovocitului  Kak noTeHLanbHo WHAEKUMOHHbIE. Mcxomkbiih MaTepuan, s do prvej kvapdcky prania. 5. Odstrante kornu pipetovanim oocyfov \@s\emmde kullanilan kullanima hazir bir besiyericir . GENEL BILGILER 10 guhykatoTb B pesynbTaTi 3aCTOCYBaHHA NKapehKitx 3aco%is,
kunnen niet garanderen dat producten die zijn afgeleid van mense-  aseptycznych i przechowywany w temperaturze 2-8°C. Po I¥m okre-in Prengﬁ\rea Eemru ICSI sau alte tehnici de reproducere asistats. ~ koTOPOrO 6bin MOMYYeH 3TOT NPOAYKT, NOKa3an mﬁmuarenbwe S roznymi priemermi pipiet. 6. Ostatpé kv;po’cky pouzite na dalsie U Kullanim Talimatr sunlan kafpsar: Hyaluronidase Medium Temel  gyroTosfienix 3 KpOBI a60 MnasM KpoBi MOAMHY, BKMIOYAIOTH
lijk bloed geen infectieuze a%entqa overdragen. * Standaardmaatre-  sie nalezy wyrzucic pozostate odczynniki. * Produkt jest satbilny po  INFORMATII GENERALE Aceasta instructiune de utilizare acoperd:  pesynbTaTbl npu TECTUpOBaHuu Ha anTwTena k BUY-1/-2, HBV umavame enudova%ych oocytov. Specifikdcie kontroly kvali UDI-DI: 458223146HYAJQ Hedef kitle: ART prosedirleri ﬁegwren hasta-  echexTusHi BUOGHUGI eTan AnA HaKTUBAL(/BHaANeHHS BIDYCIB.
gelen ter voorkoming van infecties als Pevo\g van de toepas-sin maks&ma\me5dn|ach_wtransporcwewpodwyzszgnej temperaturze  Hyaluronidase. Medium UDI-DI de baza 458223146HYAJQ Grup i HCV_w HepeakTuBtbiv Ha HbsAg. Wasecthble metogsi  + pH: 7,30-7,60 (37 °C - 6 % C02) » Sterilita; SAL 103  Test LA lar Yalnizca profesyonel kul\amm|?md|rKom£’oZ|sJon: a/aJurodmase Ipn BBEfleHHI IKACHKIX 3aCOGIB, BUTOTOBIEHIX 3 KOBI 360
van geneesmiddelendie uit menseljk bloed of plasma zijn bereid,  (<37°C) + Ten Erodukt jest stabilny do daty waznosci podane{na bu- tinta: Pacienti in curs de efectuare a procedurilor RUA Numal peniry  uoITaHui He MOTYT rapaTupoBaTs, 4T0 TIDOAYKTb, onyueHHbie  (endotoxiny); < 0,5 EU/ml  1-hunkovy test embryi mysi (blastocysty  Medium sunfari icerir. « Fizyolojik tuzlar  HEPES UNIVERSITESI* Gli-  nnagwu niophis, He MOXHa MOBHICTIO BUKTIOMMT MOXJMBICTD
omvatten doeltreffende productiestappen voor de inactivering/ telce, jesli opakowanié jest nieotwarte lub nieuszkodzone. Ostrzeze- Uz profesional Compozitie: Hyaluronidase Mediumconting: » Séruri - 13 Kposi _YenoBeka, He OYAyT nepefasatb uQeklokHsie  po 96 hodinach): > 80 % » KBU a osvedcenie o analyze suk dispozicii ko« Piruvat » Laktat « Insan Serurnu Albimini (4.0 g/l) - SQIr kakenli - pepepaui indexuliswix areqTis. Lie TaKox CTOCYETHCR HEBIZOMMX
verwijdering van virus-sen. Bij de toediening van geneesmiddelendie  nia: + Nie sterylizuj ponownie. + Nie zamrazaj produktu. * Nie _stqsu4 fiziologice « HEPES -« Glicoza + Piruvat + Lactat + Albumind sericd  arewTbl. + CTaraapTHble Mepbl N0 MPeAOTBpALleHM0 WHOeKLWA,  Na poziadanie a mozno siich stiahnut z nase] webovej stranky (ki-  Hyaluronidaz Kullamim icin talimatlar: NOT: Hyaluronidaz besiyerinin -+ 3¢5 " Hogy BDYCIB TA [HWWX MATOTEHIB. * [ianypoHiLasa, Lo
uit menselijk bloed of plasma zijn bereid, kan de mogeljkheid van ~ po uptywie terminu waznosci. + Nie uzywaj, jesli opakowanie jest  umana (40 g/l) + Hialuronidaza de origine bovind Instructiuni de  BOHuKatOLLyX B Pe3ybTaTe NpyMeHeHiA NeKapCTBEHHbIXCPEACTB,  tazato-ivf.com) Pokyny na skladovanie a stabilitu: - Hyaluronidase  ayrintirkullanimy, her laboratuvarin bireysel tibbi amaglar icin optimize BUKODUCTOBYETECA B LOM)Y MPOZYKT, OTPUMAHA 3 SEYOK BENAKOT
overdracht van infectieuze agentia niet volledig worden uitgesloten. ~ uszkodzone * Nie UZ{WE]L Jesli produkt metnieje lub wykazuje oznaki - folosire: NOTA: Utilizarea aprofundatd a mediului hialuronidaza este  npuroToBneHHbIX 43 KpOBM W Nnasmbl 4Yenosexa, Bkodaior  Medium uchovavajte pri teplote v rozsahu 2-8 °C. + Chrante pred edilmis prosediriine ve protokollerine gdre belirlenir. Ortamin birden pOraTol xy0b Ta ceprudikoeaa (CEP) innogiao Ao oLk
Dit geldt ook voor onbekende of opkomende virussen en andere ziek-  zanieczyszczenia mikrobiologicznego. Srodki ostroznosci: - Nalezy  determinatd pe baza procedurilor si protocoalelor fiecdrui laborator — 3(dexTvBHble  NPOV3BOACTBEHHbIe  3Tanbl  MHaKTuBaLw/  sineCnym Ziarenim. + Po otvoreni uchovavajte vyrobok v povodnom  fazla agma/isitma don%usunden kaginin: Prosedursarwsma bagli ola- DUBIKY ThaHCMICHBHOI ryBuacror eLedianonari (TSE). Taapti
teverwekkers. - De hyaluronidase die in dit product wordt gebruikt,is  stosowac technike aseptyczna. + Uzywaj wytacznie wysterylizowa- in parte, care sunt optimizate pentru scopuri medicale individuale.  yaaneus Bupyco. [1p1 npitMeHeHIV NiekapCTBeHHbIX penapatos,  obale. * Po otvoreni je ﬁnp[avok stabilny najmenEJ 7 dnf v aseptic-  rak gerekli ortam sterll aliciya koyun ve fazla (kullanimayan) ortam . Bapitil,
afgeleid van rundertestis en is 1qecert_lﬂ'ceerd met een overdraagbaar  nego sprzetu i materiatow. + W prz¥padku kontaktu oczu lub skory  Evitati ciclurile multiple de deschidere/incdlzire ale mediului: Punefi  MipuroTosnedHbix 13 KkpoBu ww nnasubl uenoseka, Henbas  kych podmienkach a uchovavani priteplote 2 - 8 °C. Pouplynutitejto  atin. DIKKAT: CO2 inkiibatoriinde inkiibe etmeyin. Hyaluronidaz HE-
Spongiforme Encefalopathie (TSE) risico-evaluatiecertificaat (CEP).  z ga\uromdase Medium nalezy na E{chm\as_t przeptukac oko/skore  mediul necesar intr-un recipient steril in functie de numarul de proce- NOMHOCTbIO MCKMKOYNTb BOSMOXHOCTb nepesaun MHPEKUMORHbIX  doby zvySné média zlikviduite,  Produkt je stabilny po max. Sdioch — PES tamponludur. Bir CO2 inkiibatGrtinde inkiibasyon, pH 7nin altina
De dieren waarvan hyaluronidase is afgeleid, zijn ‘geschiki voor ~ wod. « Podczas wyrzucania produktu nalezy przestrzegaC wszys-  duri si aruncafi excesul de medii $neunhzate), ATENTIE: Nuincubafi ~ areqToB. 970 Takke OTHOCHTCA K HeU3BECTHbIM MW HOBbIM  prepravy pri zvySenych _tep\otach,<37°cf.v-jento vyrobok je stabiny  dustirecektir. Kullamm icin talimatlar; 1. Hyaluronidase mediumu GHACTONOLIGHO! eHLEdRTONaTi BeAVKOT pOraTal xyaotH KpaiH-
menselijke consumptie” en afkomstig uitlanden met een “verwaar-  tkich'paristwowych, wojewddzkich i lokalnych przepisoW dotycza- intr-Un incubator cu CO2. Mediul Hialuronidaza este tamponat cU  Bupycam i fpyriw natoresam. + [uanypoHwgasa, ucnonbayemas a7 do datumu exspirdcie Uvedeneho na flasj, ak obal nie jé otvoreny  37° CEe isitin. 2. Oosit }{(\kama icin 1 damla Hyaluronidase Medium ‘%eHiB» p MﬂMHﬂToT BgECBiTHbO}O onraHiaa Ee}o 00 gHﬂw 3 opos’ﬂ
looshaar BSE-risico , zoals bepaald in de door de Wereldorganisatie  cych ochrony Srodowiska. « Uzytkownik ponosi odpowiedzialnosc za - HEPES. Incubarea intr-un incubator cu CO2 va reduce pH-ul sub 7. B aHHOM NpoflyKTe, nofyuena U3 Bbiubitx Ce-MeHHyKoB v iveeT  alebo poskodeny. Upozornenia: - Nesterilizujte opakovane. « Produkt QOO_u ) ve 35 damlacik (T00uL) Gamet Tanipon mediumu iceren { OF\]E i p Lé POHY 3[10D0B
v_oord\er?ezondhad_(O\E) aangenomen resolutie E_rkennm_g vande  wszelkie problemy spowodowane nieprawidfowym uzytkowaniem  Instructiuni de folosire: 1. Incélziti Hyaluronidase Medium la tem-  ceprugukat cooreetcTens T(CEP OLEHK PHCK TDRHCAWICC/BHO  neuchovvalie v mraznicke, + Nepouzival po datume exspirdcie,  bir dish hazrlayim (timil Hypuie® Ol ainda). 3. Oositeri yaklagk ~ r2ap#H (OIE). r,mHgo%gekomeHuaummm CECBITHBOI OpraHi3aLl
risicosta-tus van boviene sporwforme encefalopathie van lidstaten’. ~ niniejsze] instrukcji obsfugi. - Wytacznie do uzytku profesjonalnego.  peratura de 37°C. 2. Pregatit un vas care contine 1 picturd de me-  ryouatoii sHuecanonati (T1°3). KUBOTHble, u3KoTopbix nonydaior  + Nepouzivat, ak ﬁe obal poskodeny aleo poru,seng,, : N_eﬁouzwat, 30 saniye boyunca Hyaluronidaz mediumuna yerle%t\rm_ 4. Kismen ~ OXOPOHY 3A0DOBA ( 6) woRo pogmomny HpeuiHoCTi T%%H
Volgens de richtlj-nen van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO)  Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez personel med-  diu hialuronidaza (100 L) si 3-5 picaturi (1000L) de mediu Gamete ~ rianypoHwgasy, NpusHaHbl «TpUroHbIMi Ans yroTpebnerus  ak sa produkt zakali alebo vykazuje znam,kY mikrobidlng] kontami-  bozulmug oositleri ilk i/\kama damlacigina aktarin, 5. Qositleri farkli ~ MPVY TPAHCMIC/BHAX Ty04aCTOMOAIOHAX e”“%d’am”a““x (2010)
over de verdeling van weef-selinfectiviteit bg overdraagbare spongi- KCZUY przeszkolony w leczeniu nieptodnosci. - Wszystkie produkty  Buffer pentru spalarea ovocitelor (toate sub Hypure® Qil). 3. Puneti B nm-ug» 1 MDOVICXOAAT U3 CTPaH C «He3HauuTenbHbIM puckom  nacie. Opatrenia: + Ma sa pouzif asepticka technika. - Pouzivatiba  pipet ?ap\annda, p|Eet eyerek koronay! (ﬁkann. 6. Soyulmus oositleri @ 180224421, sievia BemiKoi poratol xynobu Kacudikyorbes
forme encefalopathieén (2010) en 1S022447-1 worden testikels van rwiopochodne powinny by traktowane jako potencjalnie zakazne.  ovocitele in mediu hialuronidaza timp de aproximatiy 30 de secunde. T3 KPC», kaK onpeseneo B Pesomoumn «[lpusHarie ctaryca  sterllizované vybavenie a materidly. + V pripade kontaktu oci alebo  daha fazla yikamal \%m d|§er damlacilan kullann. Kalite kontrol 7K <TKaHUHy Ge3 BUSBMEHOT IHOEKLiiHOCT. + TIpo Oyab-sikuh
runderoors rgnﬁ geclassificeerd als ‘weef-sels zonder %edelecte_er- Materiat Zrédtowy, z ktorego pochodzi ten produkt, f)oswadauemn W 4Transferati ovocitele partial denudate in prima picdturd de spalare. ~ puicka ry6uaToii  sHue(anonatm  KpynHoro poratoro ckota - koze s Hgaluro_mda__se,Med\um okamzite vyplachnite oko/pokozku  ozellikleri + pH: 7.30-7.60 (37°C-%6 CO2) « Sterilite; SAL 10:-3 + LAL ~ CEPVOSHMA IHUALEHT, LU0 CTABCA y 3BAKY 3 MUCTDOEM, CAIA
de besmettelikheid”. - Elk emstig incident dat zich met betrekking ~ badaniu na obecnos¢ przeciwciat przeciwko HIV-1/-2, HBV Iub HCV 5. Indepartati coroana radiald prin pipetarea ovocitelor cu varfuride B~ cTpaRax-uneHax», npuHsToi  BCeMypHO  opranvsauyeit  vodou. « Pri likvidacii vyrobky dodmava&te vietky narodné amiestne testi (Endotoksinler): < 0.5 EU/ml « 1 hlcreli Fare Embriyo Testi (96~ NOBIAOMNSTH BHPOCHKA Ta KOMIETEHTHAA Oprak [EpKaBI4nexa,
ot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de [ niereak-tywny dla HbsAg. Znane metody badawcze nie gwaraniuja,  dequdare de diametre diferite. 6. Utilizati celelalte picaturi penirua o oxpase 30posba XveoTHax (M3B). B cooteerctamn ¢ predpisy na ochranu Zivoingho prostredia. « Pouzivatel je zodpoved-  saat sonra blastosistler): > %80 + MSDS ve Analiz Sertifikasiistek ize- B AKIA_33peecTpoBaHo KopuCTyada Tafabo najienta. Pesiome
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker ~ Ze produkty po-chodzace z ludzkiej krwi nie przenoszg czynnikow  spélain continuare ovocitele denudate. ngcl_f_lcat,u rivind controlul eKOMEHTaLMAMI BCemipHO/i opraHm3alM 3apaooxpaneHs Ny za problémy sposobené nespravnym pouzivani tohto navodu na  rine temin edllebilir ve eb sitemizden indirilebili (kitazato-vf.com) 3 Geanexit Ta KniHivHux pesynpratis (SSCP) Excrinyarauii
en/of patiént is evesugFg. Samenvatting van veiligheid en Klinis-  zakaznych. + Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom me- calitatii - pH: 7.30-7.60 (37°C-6% CO?) - Sterilitate: SAL 10-3 + Testul EBOS) M0 pacrpeseneHuio  WHOEKUMOHHOCTU  TKaHeN rﬁ)w pouzitie. + Len na profesiondlne pouzitie. Tento produkt je urcenyna  Depolama talimatlan ve kararhlagu + Hyaluronidaz Medjumu 2-8° XapaKTEPUCTIKN F[I)ya\uronldase Medium HaBegeri Ha SSCP, gocTynHi
che prestaties (SSCP) Prestatiekenmerken van Hyaluronidase zijn kaéacym 7 stosowania pro-duktow leczniczych przygotowanych z - LAL (endotoxmeg <05 EU/mI + 1 celuld MEA(blastocist dupd 96 de  TpaHCMMCCHBHbIX y6uaTbIX HLedanonaTusx (2010.) 1S022442- an uzak tutunuz. + Acldiktan sonra  Ha se6-caifri EUDAMED hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed a6o
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pouzitie lekarmi kvalifikovanymi v liecbe neplodnosti. « Vsetky kivné  arasinda saklayin. + Giines isigin:
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