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EN- FERTILIZATION MEDIUM

GENERAL INFORMATION Basic UDIDI: 458223146FERHL. This
Instruction for Use covers; Fertilization Medium. For professional use
only. Target population: Patients undergoing ART procedures. Intended
use Fertfization Medium s a ready-to-use medjum intended for washmg
and holding human oocytes during in vitro fertilization A/?rocedures, by V]

or ICS! (until 2PN stage). Composition: Fertiization Medium contains: *
Physiological salts  Bicarbonate * Glucose * Pyruvate « Lactate * Human
Serym Alboumin (4.0g/1) - Gentamicin (10 mg/lz‘ Instructions for use: The
medium must be prepared under sterlle conditions (LAF bench 10 class
5 and sterile recipient). We recommend separating the required volume
of medium under aseptic conditions in a sterile recipient, dependm? on
the number of dally procedures that will be performed. By this strategy,
repeated openings / warm|r]1%cycles of the medium are avoided. Discart

excess (un'use% media. The”procedure described below is offered
only as examﬁle. Detailed usage of Fertilization Medium is determined
based on each laboratory's procedure and protocols that are optimized
for individual medical purposes. Medium pre-equilibration: 1. Prepare
dishes containing small droplets or larger volume of Fertilization Medi-
um under ol vaccordmg to general laboratory practice. 2. Pre-equiibrate
the cutture dishes in the incubator with 5-6% CO2 at 37°C for at least
5 hours to adjust to optimal pH of medium prior to use. Ideally, they
should he prepared the day before use and incubated overnight. Note:
The desired pH range for Fertilization Medium is 7.20-7.35. To ensure
optimal performance, we strongly recommend measuring the pH of
the medium under laboratory work\ng conditions and acd!justmg the
€02 concentration of the incubator fo attain the desired pH range
(7.207.35) for optimal emle?:/o development. Washing/Holding of
oocytes and fertilization by IVF or ICSI: T. Recover oocytes and prepare
sperm according to own standard laboratory procedures. 2. Carry out
fertilization, by Conventional IVF or Intracyfoplasmic Sperm Injection
(ICSI), in pre-€quilibrated Fertilization Meditm and then left overnight in
theincubator. 3. The presence of 2 pro-nuclei (2PN) is checked 16-T8 hrs
after fertiization. 4. Wash and transfer subseguent 7ygotes to embryo
culture medium, according to_own standard laborafory procedures.
Product specifications - FH: 7.20-7.50 (37°C, 6% C02J + Osmolality:
270:290 mOsm/kg-Sterm y: SAL 10-3 « LAL assay (Endotoxins): < 0.25
EU/ml -+ 1-cell MEA (blastocysts after 96h): > 80% Use of Ph Eur or USP
grade products if applicable. MSDS and Certificate of Analysis which is
available upon request or can be downloaded from our website (kitazato-
ivf.com). Storage intructions and stability: + Store Fertiization 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
atleast 7 days inaseptic conditions and stored between 2-8°C. After this
period please discard the remaining media. + The product is stable after
max 5 days transport at elevated temPeratures (€37°C). - This product
is stable until the expiration date labelled on the bottle if the packing is
unopened and undamaged. Wamnings: + 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: - Product
should not be used on a patient that has known allergy to %entarmcm or
similar antibiotics. + Aseptic technique should be used. » Use steriized
equipment and materials only. + In case of eye or skin contact with
Fertlization Medium, immediately flush eye/skin with water. + Observe
all federal, state and local environmental”regulations when discarding
the product. » The user shall be responsible for any problems caused by
incarrect use of the present IFU. « This product i$ intended to be used
b% medical specialists trained in fertility treatment. + All blood products
should be treated as potentially infectious. Source material from which
this product was derived was found negative when tested for antibodies
to HIV-1/-2, HBV or HCV, and non-reactive for HsAg. The known test
methods can-ot quarantee that products derived from human blood wil
not transmit infectious agents. - Standard measures to prevent infections
resulting from the implementation of medicinal products prepared from
human Dlood or plasma include effective manufacturing steps for the
inactivation/removal of viruses, When medicinal products prepared from
human blood or plasma are administered, the possibility of transmitting
infective agents cannot be totally excluded. This also applies to unknown
or emerging viruses and othef patho-F?ensv Any serious incident (as
defined jn European Medjcal Device Regulation, 2017/745) that has
occurred in relation to the device should be reported to Kitazato
Corporation and, if applicable, the competent autharity of the EU Member
State in which the user and/or patient is established. Summary of
safety and clinical performance (SSCP) Performance characteristics
of Fertilization Medium are in the SSCP available on EUDAMED website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed and on our website kitazato-vf.
com. Note: Instructions for use are electronically available at Kitazato-vf.
€OM Or Upon request.
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OBlA MHOOPMALMA CQcrosed UDI-DI:  458223146FERHL.
Tas MHCTPyKuVA 3a ynoTpeda obxealla: Cpefa 3a Topere. Camo
33 npodecionanHa ynotpeba. Llenesa momynaups: IMauveny,
MOANIOXeHn Ha APT fipolenypv. Ymotpe6a no npefHasHavenve
Fertiization Medium e rotosa 3a ynotpea cpesa, npefHasHadexa
33 M3MVBAHE W1 33bpXaHe Ha YOBELLKW SIMLIEKNETKY N0 BPeMe Ha
MpOLIEAYDY UH BITPO ONAOXaHE, YPEs VH BUTPO OnnoxaaHe un ICSI
(moetan2PN), B: CpezjaTa 3a TopeHe Chbpxa: * Duanonorvxm
conv » bukapboHar « [Mroko3a » ﬂMByBaT « J1aKTar * HoBeLLKy CepymeH
anbymnH (4.0 g/l « enmammund (10'mgy/l). MHCTpyKumi 3a ynoTpeoa:
Cpefiata Tps0Ba Aa Gbje MpUroTeeHa nﬁw cTepunHm yenosus (LAF
cTen IS0 Knac 5 CTepuneH peuynienT). [Tpenopbysame fa OTaenuTe
HEOOXoMUMWA 00eM CPEfa NMpW acemmiyHi YCroBIS Mp CTEEH
PELJMMEHT, B 33BYCMOCT OT OPOSt Ha EXXEeHEBHNTE NPOLIflypH, KouTo
Liie e U3BbPLUBAT. Ypes Tasu CTpaTerys Ce U3GArBAT NOBTApALLM Ce
L/KNI Ha OTBAPAHE/38TONNAHE Ha CpefaTa. /13xBbpneTe UaiuLLHITe
(Hewanon3gaut) Hocutenw. OnwcaHata no-fony Mpoues _Pa e
ripesyara camo Kato npuvep. MofpoBHoTo Uanon3saxe Ha Fertilization

ledium ce onpesienst Bb3 0CHOBA Ha MpOLedlypaTa 1 npoToKonuTe
Ha BCAKa N1abopaTopus, KOWTO Ca ONTUMM3IPAHY 33 UHAVBUAYANH
MeVLMHCKY Lieny. CpefHo NpepBapuTENHO ypasHoBecABaHe: A.
TlpUroTBeTe NeTpH, ChILPXALLO MK KanJuLyt w no-Tonsm obem
cpefa Fertiization Medium noa macno, B CboTBETCTBYE C 06lLaTa
nabopaTopHa npakTyka. b. MpefsapuTenHo TemneppaiiTe Chaosete
33 KyNTUBIPaHE B WHKy6aTop C 5-6% CO2 npy 37°C 3a note 5 yaca,
33 1a Ce Perynupar fi0 ONTUManHo pH Ha cpefjara npeayt ynoTpe6a.
B neanHus " cnyvain Te TpAGBA fa Ce MPUTOTBAT B feHs mpem
yoTPEoa i Aa Ce WHKYOMPaT 3a efHa HOLL, 3abenexka: XenaHust
TvarnasoH Ha pH 3a Fertilization Medium e 7.20-7.35. 3a fia ce ocurypu
OnTUManHa NPOV3BORMTENHOCT, CHAHO MPENopbyBaMe a ce UaMepH
pH Ha cpeaaTa npi NA0OPATOPHI PAGOTHY YCMIOBWA 1 fa Ce perynmpa
KoHLieHTpaLyATa Ha CO2 B MHKy6aTOPa, 3a 1A Ce MOCTUTHe XENaHNAT

anasoH Ha pH (7,20-7,35) 33 ONTUMANHO PasBUTIE Ha eMOpHIOHa.

3muaauelaﬁ1h1z’pmaue Ha ALEKNETKH U OMIOMAAHE upes H
utpo win WKCH: A Bbactarosete sifekneTkure i ngmromem
cnepmaToaomBuwe Criopey; COBCTBEHNTE CTaHAAPTHM NabOPaTOpHi
npoleaypu. b. M3BbpLLETe onnoxgaHe Ypes KOHBEHLWOHANHO WH
BUTPO WM VHTPALWTONNIA3MEHO WHXEKTVDAHE Ha CTIEPMATO30MAN
(ICSI) B nperBapuUTENHO GanaHCUpaHa Cpeda 3a OnNoXAaHe i crel
TOBA 0CTABETE 33 €AHa Holl B WHKyOatopa. B. Hamadeto Ha 2
npo-Agpa (2PN) ce mposepsisa 16-18 yaca cnepy onnoxaakero. I

lSMUiTe ¥ MPEXBBpAETe CrefBallyTe 3UroT/ B eMOPHOKYTYpHa
Cpefla, CbracHo CoocTBeHuTe cramhapw na6opam§HM npm&% i,

neuubuKauMn_Ha npogykta * 8 | 7,20-7,50 {37 C 6 53
QOcmonsnHocT; 270-290 mOsmykg * CrepunHocT: SAL 10-3+ LAL aHanus
(eHpoToKcuHw): < 0,25 EU/m + 1-kneTbuen MEA (6nacToumeTv cres 96
yaca): > 80% V13nonasare Ha npogyktv ot knac Ph Eur umm USP ako
€ npunoxmmo. MSDS 1 CepTuguKaT 3a aHanvs, KOiATo ce NpeaoCTass
MIpW TIOUCKBAHE Wit MOXe fja Gbje W3TErNeH OT Haluvis yeocaitt
gwtazato—lvf‘pom). VHCTPYKUMK 33 CbXpaHeHue W CTabunHocT: *

bXPaHABAIATe CpefiaTa 3a TopeHe Mexay 2-8°C. « MaseTe 0T CTbHYeBa
CBeTAMHa. * Cniefj 0TBApAHe ChXpaHsBaliTe NPOAYKTa B OpUTMHaNHaTa
0naKoBKa. * C1ef 0TBapAHE MPOAYKTDT € CTAOWNEH Hal-Marko 7 i B
3CENTU4HI YCNIOBIS 1 Ce CbXpaHAga Mexay 2-8°C. Cneg To3n nepuog,
MONS, U3XBbPAETE OCTAHANATE HOCUTENW. * TTPOAYKTDT e CTabunex
CIefl MaKCHMYM 5 [1HW TPaHCTIOPTUPaHe Mpy MOBULLIEHN TeMEpaTypit
(€37°C). » Toa NpozyKT € CTaoweH [0 H3TU4aHeE Ha CpoKa Ha rOFHOCT,
0TOENA3aH BbDXY O)TWNKATA, aKO OMAKOBKATA € HEOTBOPEHA 1t
HenoBpesexa. [TpeaynpexieHns: + He cTepunuaipaiiTe NOBTOPHO. *
He 3ampasnBaifTe npofyKTa. * [la He Ce 1anofnasa Cied usTh4aHe Ha
CpOKa Ha FORHOCT. * He 13nonaBaiTe, ako OnakoBKaTa e NoBpeseHa
clynexa. » He 13nonasaire, ako MPOZYKTBT Ce MOMBTHY Wi 110Ka3Ba
JaHHM 33 MUKPOOHO 3aMbpesiBaHe. Mpepnashn Mepk: * NpoayKTLT
He TPq0Ba Aa Ce W3Nonaea npu MauMeHT, 3a KOUTO_e U3BECTHA
anepriA KbM FeHTaMULIH i NO06HN aHTUGMOTVLM. * Tps6Ba fa ce
/1311011382 8CENTU4HA TeXHIKa. * 1A3nonagaiiTe camo CTepuamuanpaqo

06opyzBaHe ¥ MaTepHani, * B cryJaii Ha KOHTAKT C 04MTe UM KoxXaTa
¢ Fertilize_Medium, He3abaBHO M3nnakHeTe O4WTe/KOXaTa C BOfA.
+ Cnassaiite BCMUKM GELEPAnHN, LUATCKW U MECTHA eKONOrMYHY
Pasnopesdl, Korato U3XBbpAATe NPOyKTa. * [oTpeoUTENsT Hock
OTTOBODHOCT 33 BCWYKA MPOGAEMM, MPUUMHEHM OT HenpasuiHa
YII0TPEOA Ha HACTOSLLMA WHCTPYKLUVA 3a YrOTPeoa. + Toav MPOYKT e
TIpeAHa3HaueH 3a ynoTpe6a QT MERMLMHCKM CTIELVANKCTI, 0Oy|eHN B
JIEYEHVIETO Ha Oe3nnofue. + Boudkin KpbaHY naogyw TpsGBa fa ce
TPETUPAT KATO MOTEHLMANHO UHAEKLMO3HN. VISYORHUAT MaTepuan,
OT KOWTO € Mony4eH TO31 MPOzyKT, e [X(CTBHOBQH oTpULaTeNeH npu
TecTBaHe 3a aHTuTena cpewy HIV-1/-2, HBV wn HCV n HepeakTvseH
3aHbsAg. /13BeCTHWTE METOM 33 U3NUTBAHE He MOraT Aa rapaHTVpaT,
4e MPOLYKTUTE, NOMyYeHN OT YOBELLKA KPbB, HAMA fa Mpenasar
WHEKLVMO3HM arenTyt. + CTaHZApTHATE MepKW 33 NPeAOTBPaTABaHe
Ha VHBEKLW B Pe3ynTaT Ha NpUNaraHeTo Ha NekapCTBeHV MPOLYKTH,
MPUTOTBEHM OT YOBELLKA KPbB WA MNa3Ma, BKITKOUBAT eQeKTIBHY
MIPOM3BOZCTBEHM CTHIKY 33 UHAKTVIBUPAHE/OTCTAHSABAHE Ha BIDYCH.

Oraro Ce npunaraT NekapCTBEHN NPOAYKTY, NPUTOTBEHM OT YOBelLka
KpbB I Ma3ma, Bb3MOXHOCTTA 33 NPefaBaHe Ha MHOEKLMO3HH
areHTN He MOXe [ Obfe HAbAHO W3KTHoueHa. ToBA BaXu 1 3a
Hev13BECTHY M HOBOBB3HYKBALLIM BUPYCY M ApyTvI naToreHu. Beexw
CEPUO3EH VHLIEEHT (KakTO @ O%DE?J}ETIGHO B EBPONeNickytA perniamenT
38 MevunHekiTe uagenus, 2017/745), BbaHUKHa) BbB BPb3Ka C
V3[eNVIETO, CriefjBa a Obje JOKnafsaH Ha Kitazato Corporation 1, ako
€ MPUNOXVIMO, Ha KOMMETEHTHIS OpraH Ha [Tbp)aBaTa — YnieHKka Ha EC,
B KOATO @ YCTaHOBEH NOTPeOUTeNsT i/umt gas%wemr. 0O6o61iente Ha
6e30MacHOCTTa H KNMHMYHOTO fieficTaie (SSCP) ExcrinoaralorHiTe
xapane[smcwm Ha TopelLiaTa cpepa ca B SSCP AoCTbreH Ha yeocaiiTa
Ha  EUDAMED hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed M Ha  Hauwns
yebeaifr kitazato-vf.com. 3abenexka: VIHCTpyKUywTe 3a ynoTpeoa ca
TI0CTBIHM 110 €N1eKTPOHeH MbT Ha Kitazato-vf.com unv npy nouckeaxe.
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eigenen Standardlaborverfahren. 2. Fihren Sie die Befruchtung durch
konventionelle IVF oder intrazytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)
in voraquilibriertem Befruchtungsmedium durch und lassen Sie es dann
iber Nacht im Inkubator. 3. Das Vorhandensein von 2 Prokernen (2PN)
wird 16-18 Stunden nach der Befruchtun%uberpruft,zl, Dienachfolgenden
Zygoten werden gewaschen und in das Embryokulturmedium tberflinrt,
gemal den eigenen Standardlaborverfahren. Produktspezifikationen
+ pH-Wert: 7,20-7,50 (37 °C, 6 % C02) + Osmolalitat: 270-290 mOsmy/
kg + Sterilitat: SAL 10-3 * LAL-Assa gEndoloxme): < 0,25 EU/ml + 1-Zell-

A (Blastozysten nach %h}: > 80% Verwendung von Produkten der
Klasse Ph Edr oder USP falls zutreffend. Sicherheitsdatenblatt und
Analysezertifikat, das auf Anfrage erhaltlich st oder von unserer Website
herumg?eladen werden kann”(kitazato-vf.com). Lageranleitung und
Stabilitat: - Lagem Sie das Fertlization 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
unter aseptischen Bedingungen mindestens 7 Tage haltbar und wird
zwischen 2-8°C gelagert. Nach Ablauf dieser Frist entsorgen Sie hitte
die restlichen Medien. + Das Produkt ist nach max. 5 Tagen Transport
bei erhohten Temperaturen (< 37°C) stabil, + Dieses Produkt ist bis zu
dem auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum stabil, wenn die
Verpackung ungedffnet. und unbeschad\gt ist. Warnungen: - Nicht
ermeut sterlisieren. + Frieren Sie das Produkt nicht ein. * Nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums verwenden. + Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt oder beschddigt ist. + Nicht verwenden, wenn
das Produkt trilb wird oder Anzeichen ener mikrobiellen Kontamination
aufweist. Vorsichtsmafinahmen: - Das Produkt sollte nicht bei Patienten
angewendet werden, die eine bekannte Allergie gegen Gentamicin oder
ahnliche Antibiotika haben. « Es sollte eine aseptische Technik verwendet
werden. + Verwenden Sie nur sterilisierte Gerdte und Materialien. + Bei
Augen- oder Hautkontakt mit dem Befruchtungsmedium das Au%e/me
Hallt sofort mit Wasser spilen. + Beachten Sie alle Umweltvorschriften
auf Bundes-, Landes- und lokaler Ebene, wenn Sie das Produkt

OBECNE INFORMACE Z4kladni UDIDI: 438223146FERHL. Tento
ndvod k pouzit se tyka: Fertilizacni médium. Pouze pro Tprofespnalnj
pouziti, Cllové skupina: Pacienti podstupujici zaquk&/ ART, Zamyslené
EWZ"J Fertiizacni médium je médium pripravené k pouZit a Urcené
myti a uchovavani lidskych oocytt behem in vitro fertilizace, pomoci
IVF nebo ICS] (do faze 2PN). Slozen: Fertilization Medium obsahuje:
+ Fyziologické soli + Hydrouhlicitan + Glukéza + Pyruvat « MIéCnan
Albumin v idském séru {4,0 g/)) - Gentamicin (10 mg/\L. Navod k pouziti:
Meédium musf byt pripraveno_ za sterilnich podminek (LAF lavice 1SO
tiidy 5 a sterilni prjemce). Pozadované mnozstvi média doporucujeme
separovat za aseptickych podminek ve steriln{ nddobé, v zavislosti
na poctu dennich procedur, které budou provadeny. Touto strategi se
zabrani opakovanym otviracim / ohfivacim cykldm média. Prebytecna
(nepoyzltag média zlkvidujte. Nize popsany postup je_nabizen pouze
Jako priklad. Podrobné pouziti oglodnoyacwho meédia Je Urceno na zakladé
postupu a protokol(l kazde laboratore, které jsou optimalizovany pro
Jednotlivé Iekarske Ucely. Predekvilibrace média; 1. Pripravie si misky
obsahujici malé kapicky nebo vetsi objem fertilizacning média pod
ole{_emb podle obecné aboratori praxe, 2. Pred pouzitim predekvilibrujte
kuftivacni misky v inkubdtoru s 56 % CO2 pri 37 ° C po dobu nejméné
5 hodin, aby se upravilo pH média na optimdln{ hodnotu, V idealnim
piipade by, mély byt pripraveny den pred pouzitim a inkubovany %)res
noc. Poznamka: E’ozadoyang rozsah pH pro Fertilization Medium je /,20-
735, Pro zaé\stem optimalnfo vykonu dlrazné doporucujeme méfit pH
média za laboratornich pracovnich podminek a upravit koncentraci CO2
v inkubdtoru tak, aby bylo dosazeno pozadovaneho rozmezi pH (7,20-
7,35) pro optimalni"wvoj embryi. Promyti/drzeni oocytti a oplozeni
pomoci IVF nebo ICSI: 1. Odebereme vajicka aup%)rawme spermie podle
Vlastnich standardnich [aboratornich postupd. 2. Provedte oplodneni
konvencnim VF nebo intracytoplazmatickou m{eku spermie (ICSI) v
predekvilibrovaném  oplodiiovacim médiu a Eoe nechte Efes nac v
inkubatoru. 3. Pritomnost 2 projader (2PN) se kontroluje 16-18 hodin po
oplozeni. 4. Nasledné zygoty promyjte a preneste do kultivatnho média
embryi, dle vlastrich standardnich laboratornich postufu. Sgecrﬁkace
roduktu - pH: 7,20-7,50 (37°C, 6% C02) + Osmolalita: 270-290 mOsm/
N?E-AStenIna: SAL10-3+ Test LAL (endotoxmp: <0,25 EU/ml + T-bunécnd
(blastocysty po 96 hodindch): > 80 % Pouzivejte produkty tridy Ph
Eur nebo USP pokud je to relevantni. MSDS a certifikat o analyze {s,ou k
dispozici na vyzadani nebo [z jej stahnout z nasich webowych stranek
&knavz_ato_—wf,com, Pokyny pro “skladovani a stabilitu; * Skladujte
ertilization Medium mezi 2-8°C,  Chrarite pred sluneCnim zarenim. +
Po otevren! skladujte vyrobek v pivodnim obalu. « Po otevrenf je produkt
stabilni po dobu nejméné 7 dnil v aseptickych podminkéch a skladovani
priteploté 2-8 °C. Po uplynutitéto doby zlikvidujte zbytek média. * Vyrobek
Je stabilni po dobu max. 5 dni prepravy pri zyySenych teplotdch ﬁs 37°C).
* Tento produkt je stabilni az do data spotreby uvedeného na lahvicee,
pokud je obal neotevieny a neposkozeny. Varovani: + Nesterilizujte
oyu. + Vyrobek nezmirazujte. + NepouZivejte po, uplynuti doby
ouzitelnosti. » Nepouzivejte, kE)okud Je obal poSkozeny nebo rozbity. *
lepouzivejte, pokud se produkt zakal nebo vykazuje znamky mikrobialnf
kontaminace, Opatrent: + Pripravek by nemel byt pouzivan u pacienta,
ktery ma zndmou alergii na ?ema_mmm nebo podobnd antibiotika.
Mela by byt pouzita asepticka fechnika, * Poypveg)te pouze steriizoyané
vybaveni a materidly. + V pripadé kontaktu oci nebo kize s fertiizacnim
meédiem okamzité Vyplachnete oCi/kizi vodou. + Pii likvidaci produktu
dodrzujte vSechny federalni, statni a mistni predpisy na ochranu zivotnih
prostredi. + Uzvatel je odpovédny za jakékali problémy zpiisobené
nespravym_ FOUZ‘W ‘tohoto navodu K pouziti. + Tento produkt {_e
urcen k pouziti [ékarskymi specialisty vyskolenymi v [Ecbé neplodnosti,
+ ViSechny krevni” produkty b&/ mély Byt povazovany za potenciding
infekéni. Zdrojovy materidl, ze kterého b\y/l tento produkt odvozen, byl pfi
testovani na profilatky proti HIV-1/-2, HBY nebo HCV shledan negativnim
anereaktivnim na HosAg, Zndme zkuSebni metody nemohou zarucit, ze
produkty ziskané z lidske krve nebudou prenasef infekci. + Standardni
opatreni k grevencunfekcw wyplyvajicich z podavani Iyec;vych,Enpravku
pripravenych z fidské krve nebo plazmy zahrmuif dcinné vyrobni kroky pro
Inaktiva-cl/odstranéni viri. Pfi podavani IéCivych pripravkd pripravenych
2 lidskeé krve nebo plazmy nelze zcela vyloucit moznost prenosu infekci.
To plati i pro nezndmé nebo nové se abjevuijici viry a jiné patogeny.
Jakykoli zavazny incident (jak {e definovan v evropskem narizeni 0
zdravotnickych prostredcich, 2017/745), ke kterému doslo v souvislosti
se zarizenii, by mél byt nahiasen spolecnosti Kitazato Corporation a
pripadné prislusnému organu Clenského statu EU, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient sidli. Souhm bezpecnosti a Kiinické funkce (SSCP)
Vykonnostni charakteristiky hnojniho média jsou v SSCP dostupné na
webovych strénkach EUDAMED https:/ec.europa.eu/tools/eudamed a
na nasich webovych strankach kitazato-ivf.com. Poznamka: Navod k
pouziti je elektronicky k dispozici na Kitazato-ivf.com nebo na vyZadani.

DE- FERTILIZATION MEDIUM

ALLGEMEINE INFORMATIONEN Basis UDI-DI: 458223146FERHL.
Diese Gebrauchsanweisung umfasst: Fertiization Medium. Nur fir
den Eg)rofesswone\len (Gebrauch. Z|e§lruppe: Patienten, die sich einer
ARTBehandlung unterziehen. BestimmungsgemaBe Verwendung
Das Befruchtungsmedium ist ein gebrauchstertiges Medium, das
zum Waschen und Halten menschlicher Eizellen wahrend der In-vitro-
Fertiisation durch IVF oder ICSI (bis zum 2PN-Stadium) bestimmt ist.
Zusammensetzung: Fertilization Medium enthdlt: + Physiologische
Salze + Bikarbonat ™ Traubenzucker * Pyruvat + Lactat + HumanSerum
Albumin (40 g/l) + Gentamicin (10 mg/l). Gebrauchsanweisung: Das
Medium muss unter sterilen Bedm?ungen (LAF-Priffstand 1SO-Klasse
5 und steriler Empfanger) hergestellt werden. Wir empfehlen, das
erforderliche Volumen des Mediums unter aseptischen Bedingungen
in einem sterilen Behlter zu trennen, abhangﬁ von der Anzahl der
taglichen Eingriffe, die durchgeflihrt werden.” Durch diese Strategie
werden wiederholte Offnungen / Erwarmungszyklen des Mediums
vermieden. Entsorgen Sie Uberschiissige (unbenutzte) Medien. Die
im Fo\%enden‘ beschriebene VorgehenSweise wird nur als Beispiel
angeboten. Die detaillierte Verwendung des Befruchtungsmediums
wird auf der Grundlage des Verfahrens und der Protokolle jedes Labors
bestimmt, die fiir individuelle medizinische Zwecke optimiert sind.
Mittlere Voraquilibrierung: 1. Bereiten Sie Schalen mit kleingn Tropfchen
oder einem groferen Volumen Fertilization Medium unter Ol zu, gemaly
der allgemeinen Laborpraxis. 2. Die Kulturschalen im Inkubator mit 5-6
% COZ bei 37 °C fir mindestens 5 Stunden voraquilibrieren, um sie vor
der Verwendung auf den optimalen pH-Wert des Mediums einzustellen,
|dealerweise sollten sie am Tag vor der Anwendung zubereitet und
ilber Nacht inkubiert werden. Hinweis: Der gewinschte pH-Bereich
fur das Fertilization Medium he?t zwischen 720 und 7,35. Um eine
optimale Leistung zu %ewahr\e\s en, empfehlen wir dringend, den %H-
Wert des Mediums unter Laborbedingungen zu messen und die C02-
Konzentration des Inkubators anzuEassen, um den %ewunschte_n pH-
Bereich (7,20-/,35) fr eine optimale Embryonalentwicklung zu erreichen.
Waschen/Halten von Eizellen und Befruchtung durch IVF oder
1CSI: 1. Gewinnung von Eizellen und Aufbereitung von Spermien nach

entsorgen. » Der Benutzer ist fir alle Probleme verantwortich, die durch
unsachgemale Verwendung dieser Gebrauchsanweisung verursacht
werden. + Dieses Produkt st fir die »Anwendun% durch Facharzte
bestimm, die in der Behandlung von Kinderwunsch ausgehildet sind.
+ Alle Blutprodukte sollten als potenziell infektios behandelt werden.
Das Ausgangsmate-ial, aus dem dieses Produkt gewonnen wurde,
wurde bel Tests auf Antikorper %e en HIV-1/2, HBV oder HCV als
negativ und als nicht reaktiv auf HbsAg befunden. Die bekannten
Testmethoden konnen nicht garantieren, dass aus menschlichem Blut
gtewonnene Produkte keine Infektionserreger ibertragen. * Zu den

andardmaBinahmen zur»Vorbeugungbvon Infektionen, die sich aus
der Anwendung von Arzneimitteln ergeben, die aus menschlichem Blut
oder Plasma hergestellt werden, gehoren wirksame Herstellungsschritte
2ur \nak_uwerung/Emfemun%_von Viren. Bei der Verabreicung von
Arzneimitteln, die ausmenschlichem Blut oder Plasmahergestelltwerden,
kann die Maglichkeit der Ubert_ragun? von Infektionserregemn nicht
vollig ausgeschlossen werden. Dies giff auch fur unbekannte oder neu
auftretende Viren und andere Krankheitserreger. Jedes schwerwiegende
Vorkommnis (im Sinne der europdischen Medizinprodukteverort nun?
2017/745), das im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
sollte der Kitazato Corporation und gegebenenfalls der zustandigen
Behdrde des EU—M%ghedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient
ansdssig ist, gemeldet werden. Zusammenfassung der Sicherheit und
Klinischen Leistun éSSCP Die Leistungsmerkmale des Fertilization
Medium sind im SSCP auf der EUDAMED-Website https://ec.europa.
eu/tools/eudamed und auf unserer Website kitazato-vf.com verfiigbar,
Hinweis: Gebrauchsanweisungen sind auf Kitazato-vf.com oder auf
Anfrage elektronisch erhaltlich.

DK- FERTILIZATION MEDIUM

GENEREL INFORMATION Grundlzeggende UDI-DI: 458223146FERHL.
Denne _ brugsanvisning deekker: "Fertilization Medium. Kun til
professionel” brug. aIgrupPe: Patienter, der ~gennemgar ART
procedurer. Tilsigfet anvendelse Fertilization Medium er et brugsklart
medium bere?n_et til vask og opbevaring af humane oocytter under
in vitro-befrugtningsprocedurer ved IVF eller ICSI (indtil 2PN-stadiet).
Sammensamm?: Fertilization Medium indeholder: + Fyswo\ogske_ saffe
+ Bikarbonat + Glukose + Pyruvat + Laktat + Humant serumalbumin (4,0
g/l) + Gentamicin 110 mE/D. Bru?ssanwsnmg: Mediet skal tilberedes
Under sterile forhold (LAF-beenk 150 klasse™ og steril recwpmnt?_, Vi
anbefaler at adskille den ngdvendige maengde medium under aseptiske
forhold i en steril recipient, afhaen?\gt af antallet af daglige procedurer
der vil biive udfert. Ved denne sfrateq undgds gemagﬂne abninger /
opvarmningscyklusser af mediet. Kasseroversiydende (Ubrugte) medier.
Fremgangsmaden beskrevet nedenfor er kun givet som_eksempel.
Detalieref brug af Fertiization Medium bestemmes ud fra_hvert
laboratoriums procedure og protokoller, der er optimeret til individuelle
medicinske formal. Medium pre- akvilibrering: 1. Forbered petri skéle
med sma draber eller stgrre volumen befrugtnings medi-um under olie, i
henhold til almindelig laboratoriepraksis. 2. Pre-cekvilibrer petri sklene
i inkubatoren med 56 % C02 ved 37°C i mindst 5 timer for at justere
{il optimal EH i mediet for brug. Ideelt set bar de forbere-des dagen for
bru? 0g Inkuberes natten over. Bemaerk: Det onskede pH-omrade for
Ferflization Medium er 7,20-7,35. For at sikre optimal ydeevne anbefaler
vi kraftigt at male mediets pH under laboratoriets arbejdsforhold og
justere CO2-koncentrationen i inkubatoren for at opna det gnskede
pH-omrade (7,20-7,35) for optimal emby oudekhn?. Vask/ophevaring
af oocytter og befrugtning ved IVF eller ICSI: T. Genvind oocytter
og Klarger sperm i henhold til egne standard laboratoriepro-cedurer.
2 Udfar befrugtning ved konverttionel IVF eller intracytoplasmatisk
sperminjekti-on EICSH i pre- aekvilibreret Fertilization Medium og lacer
det derefter natten over i inkubatoren. 3. Tilstedeveerelsen af 2 pro-
kerner (2PN) kontrolleres 16-18 timer efter befrugt-ning. 4. Vask og
overfor eﬁerf@l%en_de zyqoter til embrx(l)kultur.med\.et i henhold til egne
standard laboratorieprocedurer. Produl speclﬁkatloner‘-'FH:ZZO- 50
(37°C, 6% C02) - Osmolalitet: 270-290 mOsmykg - Steriltet: SAL 10-3
* L AL-analyse (endotoksmerg < 0,25 EU/m « T-cellet MEA (blastocyster
efter 96 timer): > 80 % Bru? h Eur- eller USP-kvalitetsprodukter, hvis det
er relevant. MSDS og anal xsecemﬂkat er tilgeengeligt efter anmodhin
eller kan downloades fra vores hjemmeside kltazato—|vf.cqm§
Opbevaringsinstruktioner og stabilitet: + Opbevar Fertilization Medium
ved 2 1il 8°C. + Holdes veek fra sollys. « Nér produktet er dbnet, skal det
opbevares i den originale emballage. « Efter abning er produktet stabilt
i mindst 7 dage under aseptiske forhold og opbevaring ved 2-8 °C. Efter
denne periode skal de resterende medier kasseres. + Produktet er stabilt
efter maks. 5 dages transport ved forhojede temperaturer (< 37°C). +
Dette produkt er Stabilt indtil sidste anvendelsesdato, der er angivet pa
flasken, hvis emballa%en er udbnet og ubeskadiget. Advarsler: « Steriliser
ikke igen. - Produktef ma ikke nedfryses. » Ma ikke bruges efter sidste
anvendelsesdato. + Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
eller gdelagt. + Mé ikke bruges, hvis produktet biiver uklart eller viser
tegn pé mikrobie| kontaminering. Forholdsregler: + Produktet bar ikke
anvendes pa patienter, der har kendt allergi over for gentamicin eller
I|?nende antibiotika. * Der ber anvendes aseptisk teknik. + Brug kun
sterfiseret udstyr og materialer. « | tilfeelde af gjen- eller hudkontakt
med Fertiization Medium skyl strak‘s‘e)get/huden med vand. + Overhold
alle foderale, statslige og lokale miljgbestemmelser nar du kasserer
produket. « Bru%eren er ansvarfig for eventuelle problemer forarsaget
af forkert brug efler mang-lende overholdelse af denne brugsanvisning.
+ Dette produkt er beregnet til at blive brugt af medicinske sEemahster, der
er uddannet i fertmr_etsbehandhng. + Alle blodprodukter skal behandles
som potentielt smitsomme, Kildemateriale, som dette produkt blev
afledt af, blev fundet negativt ved test for antistoffer mod HIV-1/-2,
HBV eller HCV, og ikkeTeakiivt for HbsAg. De kendte testmetoder
kan ikke garantere, at produkter afledt af humant blod ikke overfgrer
smitsomme agenser. * Standardforanstaltnm?er il forebygfghe\se af
infektioner som fglge af anvendelse af legemidler fremstillet af humant
blod eller plasma_omfatter effektive fremstillingstrin til inaktivering/
fiemelse af vira, Nar leegemidler fremstillet af humant blod eller plasma
ad-ministreres, kan muligheden for overfersel af smitsomme stoffer ikke
helt udeluk-kes. Dette geelder ogsa for ukendte eller nye vira og andre
?atogener. Enhver alvorlig haendelse (som defineret i den europeeiske
orordnm? om medjcinsk Udstyr, 2017/745), der er indtruffet i forbindelse
med uds ¥ret, skal indberettes til Kitazato Corporation og, hvis det
er relevant, den kompetente myndighed i den EU-mediemsstat, fwor
bruﬂeje_n og/eller patienten er efableret. Sammenfatning af sikkerhed
og Klinisk gdeevne (SscP) ﬁefrugtnm smediets ydeevnekarakteristika
er for SSCP tilgaengelig, pd EUDAMED'S websted https:/ec.europa.
eu/tools/eudamed og pa vores websted kitazato-ivf.com. Bemaerk:
Brugsanvisningen er “elektronisk tigaengelig pa Kitazato-vf.com eller
efter anmodning.

EE- FERTILIZATION MEDIUM

ULDTEAVE Pohi-UDIDI: 458223146FERHL. Kaesolev Kasutusjuhend
holmab: Fertilization Medium. Ainult professionaalseks kasutamiseks.

Sihtgrupp: patsiendid, kellele tehakse ART-protseduure. Sihtotstarbeline
kasutamine Fertiization Medium on kasutusvalmis sodde, mis
on ette ndhtud inimeste munarakkude Qlesemlseks ja_hoidmiseks
kunstliku viljastamise protseduuride ajal IVF voi ICSkga (kuni 2PN
staadiumini]. Koostis: Fertiization Medium sisaldab: + Fiisioloogilisi
soolasid + Vesinikkarbonaati « Glilkoosi * Piirovaati * Laktaati + Inimese
seerumi albumiini (4,0 /l) + Gentamiltsiini (10 mg/), Kasutusjuhend:
Soode tuleb ette valmistada sterilsetes tingimustes (LAF toopink 1SO
klass 5 ja sterilne retsipient). Soovitame " eraldada vajaliku” koguse
s00det aseptiistes tingimustes ~ sterilses retsipiendis, - soltUvalt
igapdevaste _teostatavate protseduuride arvust. Selle  strateegiaga
valditakse sgotme korduvaid avamisi / soojenduststkleid. Ulejaanud
(kasutamata) keskkond tuleb &ra visata. Allpool kirjeldatud protseduur
on esitatud ainult néitena. Fertiization Medium| Uksikasjalik kasutamine
madratakse iga labori protseduuride ja_protokollide”alusel, mis on
optimeeritud individuaalseteks meditsiiniisteks_ otstarveteks. Sodtme
eeltasakaalustamine: 1. Valmistage vastavalt ildisele laboripraktikale
tasse, mis sisaldavad vaikeseid tilkasid voi suuremat kogust Fertilization
Mediumit 0li all. 2. Eeltasakaalustage kultuuri tassisid inkubaatoris
5-6% C02-ga temperatuuril 37°C vahemalt 5 tundi, et viia soode enne
kasutamist optimaalse EH—nL Ide-aalis tuleks need paev enne kasutamist
ette valmistada ning inkubeerida Uledo. Markus: Fertilization Mediumf
soovitatud PH vahemik on 7,20-7,35. Optimaalse toimivuse tagamiseks
soovitame tungivalt modta sodtme {JH' laboratoorsetes totingimustes
ja kohandada inkubaatori CO2 kontsentratsioon, et saavutada embrijo
optimaglseks arenguks soovitud pH vahemik (7,20-7,35). Munarakkude
pesemine/hoidmine {a viljastamine IVF-i voi ICSI abil: 1. Kogu%e
munarakud da valmis azge Sperma ette vastavalt oma standardsetele
laboriprotseduuridele. 2. Viige viljastamine labi tavapérase IVF-i voi
intratstitoplasmaatilise sperma stistimise (ICSI), abll eeltasakaalustatud
Fertllization Mediumis ja jatke seejdrel (ileod inkubaatorisse. 3. 2
pronukleuse (2PN) olémasolu  kontrollitakse 16-18 tundi pérast
viliastamist. 4. Peske ja viige jargnevad siigoodid embriiokultuuri
so0tmesse vastavalt oma la-bori standardsetele protseduuridele. Toote
spetsifikatsioonid + pH: 7,20-7,50 (37°C, 6% C02) + Osmolaalsus: 270-
290 mOsm/kg + Sterilsus: SAL 10-3 « LAL test éendotoksumd): <025
EU/m| + 7-rakuline MEA (blastotstistid parast 96h): > 80% Ph Eur voi
USP kvaliteediga toodete kasutamine, kui see on kohaldatav. MSDS
Ja analitsisertifikaat, mis on taotluse_korral saadaval voi allalaaditav
meie veebilehelt (kitazato-ivi.com). Sallmml?uhlsed ja stabiilsus: -
Holustage Fertiization Medium’ temperatuuril 2-8°C. - Keep away from
sunlight. Hoidke eemal paikesevalgusest « Parast avamist hoidke toode
om‘;maalpakends. + Pdrast avamist on toode aseptilistes tingimustes
Ja femperatuuri 2-8 °C sailitades stabiine vahemalt 7 péeva. Parast
seda periood; visake Ulejdanud sdode &ra. + Toode on stabiilne parast
maksimaalselt 5 pevast 1ran3ﬁort\ korgematel temperatuuridel (s 37°C).
+ Kui pakend on avamata ja kahjustamata, on toode stabiilne kuni pudelil
margitud kélblikkuskuupaevani. Hoiatused: + Arge sterliseerige uyesti.
+ Arge killmutage toodet. + Arge kasutage pérast kolblikkuskuupaeva.
. Ar?e asutage, kui pakend on kahjustunud vi katki. + Arge kasut_a%e,
kui foode muutub haguseks voi naitab mikroobse saastumise marke.
Ettevaatusabinoud: - Toodet ei tohi kasutada patsiendi, kellel on
teadaolev aIIerF\a gentamiitsiini voi samaste antibiootikumide suhtes,
+ Kasutada tuleb aseptilist tehnikat. + Kasutage ainult steriliseeritud
seadmeid jamaterjale. - Kui Fertiization Medium satub silma voi nahale,
loputage koheselt sima/nahka veega. * Jargige toote araviskamisel koiki
foderaalseid, osarigi ja kohalikke keskkonnaregulaatsioone.  Kasutaja
vastutab kaikide probleemide eest, mis on”pdhjustatud kdesoleva
kasutusjuhendi ebadigest kasutamisest. + See toode on méeldud
viljatusravi alal koolifatud meditsiinispetsialistidele kasutamiseks. *
Koiki vereprodukte tuleks kasitleda kui potentsiaalseft nakkusohtlikke.
Lahtematerjal, millest see toode on saadud, osutus HIV-1/-2, HBY vaiHCV
antikehade ‘testimisel negatiivseks ja HbsAg suhtes mittereaktiivseks.
Teadaolevad testimeetodid ei Saa gafanteerida, et inimverest
saadud tooted ei kanna edasi nakkusohtlikke_aineid. « Inimverest voi
vereplasmast valmistatud ravimite kasutamisel tekkivate nakkuste
valtimise standardmeetmed hélmavad tohusaid tootmisetappe viiruste
inaktiveerimiseks/eemaldamiseks. Inimverest vai plasmast valmistatud
ravimite manus-tamisel ei saa nakkusoftlike ainete edasikandumise
voimalust tdielikult valistada. See kehtlb ka tundmatute voi uute
viruste ja muude patogeenide kohta. Igast tdsisest juhtumist (nagu on
madratletud Euroopa meditsiiniseadmete madruses 2017/745), mis on
toimunud seoses seadmega, tuleh teatada Kitazato korporatsioonile ja
vajaduse korral selle EL likmesriigj padevale asutusele, kus lgasutajsa cJa/
V0l patsient asub. Ohutuse ja Khinilise toimivuse kokkuvote (SSCP
Fertlization Mediumi sooritusnéitajad on SSCP-s, mis on kéttesaadava

EUDAMED;  veebilehel https://ec.europa.eu/tools/eudamed ja meie
veebilehe| kitazato-ivf.com. Markus: Ka§utusguhend on elektrooniliselt
kattesaadav aadressil Kitazato-ivf.com vi taofluse korral.

ES- FERTILIZATION MEDIUM

INFORMACION GENERAL UDI-DI Bdsico: 458223146FERHL. Estas
instrucciones de uso cubren: Fertilization Medium. Solo para uso
profesional. Poblacion Obﬁ?t\\/Oi Pacientes sometidos a procedimientos
de reproduccion asistida. Uso previsto Fertiization Medium es un medio
listo para usar destinado a lavar y cultivar ovocitos humanos durante
los procedimientos de fecundacion in vitro, por FIV convencional o ICSI
hasta la etapa 2PN). Composicion: Fertiization Medium contiene: *
ales fisiologicas « Bicarbonato « Glucosa + Piruvato « Lactato * Albimina
serica humana (4,0 /l) - Gentamicina (10 mg[l[). Instrucciones de uso:
El medio debe prepararse en condiciones estéries (banco LAF IS0 clase
5y recipiente esteril). Recomendamos separar el volumen requerido de
medio en condiciones asépticas en un recipiente esteril, dependiendo del
numero de procedimientos diarios que se realizaran. Conesta estrateg_\a,
se evitan las aperturas repetidas / ciclos de calentamiento del medio.
Deseche el exceso de medios (no utiizados). EI procedimiento que se
describe a continuacion se ofrece solo como ejemplo, El uso detallado
de| medio de fecundacion se determina en funcion del procedimiento
¥ los protocolos de cada laboratorio que estan optimizados para
nes médicos individuales. Preequilibrado del medio: 1. Prepare
placas que contengan gotas pequerias o de mayor volumen de medio
de fecundacion bajo aceite, de acuerdo con la prdctica general del
laboratorio. 2. Preequilibre las placas de cultivo en la incubadora con
56% de C02 a 37°C durante al menos 5 horas para ajustar el pH 6ptimo
del medio antes de su uso. Lo ideal es prepararlos el dia antes de su
uso e incubarlos durante [a noche. Nota: El rango de pH deseado para
Fertilization Medium es de 7,20 a 7,35. Para garantizar un rendimiento
Gptimo, recomendamos encarecidamente medir el pH del medio en
condiciones de trabajo de laboratorio y ajustar la concentracion de
(02 de la jncubadora para alcanzar el rango de pH deseado (7,20-7,35)
para un desarrollo embrionario dptimo. Lavado/Cultivo de ovocitos
acion por FIV o ICSI: 1. Recuperar ovocitos y preparar los
espermatozoides de acuerdo con los procedimientos estandar de
laboratorio proElos. 2. Llevar a cabo Ja fecundacion, mediante FIV
convencional o Inyeccion Intracitoplasmética de Espermatozoides (ICS]),
en un Fertiization Medium pre-equilibrado y Juego degar\o toda la noche
enlaincubadora. 3, La presencia de 2 pro-iticleas (2PN) se comprueba
16-18 horas des[pues de la fecundacion. 4. Lavar y transferir los cigotos
subsiguientes al medio de cultivo de embriones, de acuerdo con los
procedimientos estandar de laboratorio propios. Especificaciones del
roducto + pH: 7,20-7,50 (337°C, 6% C02) » Osmolalidad; 270-290 mOsm/
+ Esterilidad: SAL 10-3  Ensayo LAL (endotoxinas): < 0,25 UE/ml «
Ade 1 célula (blastocistos después de 6h%:280% )50 de productos
de grado Ph, Eur o USP si corresponde. MSDS y Certificado de Andlisis
cLue estd disponible a pedido o se puede descargar de nuestro sitio web
&\tazato-wf,com). Instrucciones de almacenamiento y estabilidad: +
Imacene Fertiization Medium entre 2-8 ° C. + Mantener alejado de la
luz solar. + Una vez abierto, %uarde el producto en | embalaje original.
+ Una vez abierto, el producto es estable durante al menos 7 dias en
condiciones asépticas y se almacena entre 2-8°C. Después de este
periodo, deseche los medios restantes. « El producto es estable después
de unméximo de 5 dias de transporte a temperaturas elevadas (< 3/°C).
+ Este producto es estable hasta la fecha de caducidad etiquetada en
el frasco si el envase no esta abierto y no estd dafiado. Advertencias:
+ No vuelva a esterilizar. * No conqele el producto. * No lo use después
de la fecha de vencimiento. + No'lo use si el empaque estd dafiado o
roto. * No lo use si el producto se vuelve turbio o muestra evidencia de
contaminacion microbiana. Precauciones: + El producto no debe usarse
enunpaciente queten%a alergiaconocidaala %emam\cmaoanub\omos
similares. + Se debe utiizar Una técnica aséptica. * Utiice Unicamente
equipos y materiales esterilizados. + En caso de contacto ocular 0
cutaneo con el medio de fertilizacion, enjuague inmediatamente el ojo/
piel con agua. * Observe todas fas regulaciones ambientales federales,
estatales ylocales al desechar el producto. » El usuario sera responsable
de cualquier problema causado por el uso incorrecto de las Presentes
Instrucciones de Uso. + Este producto estd destinado a ser utilizado por
meédicos o especialistas capacitados en tratamientos de fertiidad. «
Todos los productos sanguineos deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material de origen del que se derivo este producto

result ne%ativo cuando se realizo la prueba de anticuerpos contra el
VIH-1/-2, €l VHB 0 el VHC, y no reactivo para HbsAg. Los métodos de
prueba conocidos no pueden garantizar que Jos productos derivados
dela sangre humana no transmitan agentes infecciosos. * Las medidas
normalizadas para prevenir [as infecciones resultantes de la aplicacion
de medicamentos preparados a partir de sangre 0 plasma humano
incluyen fases de fabri-cacion eficaces para la inactivacion/eliminacion
de virus. Cuando se administran medi-camentos preparados a partir de
sangre o plasma humano, no se puede excluir totak-mente la posibilidad
de fransmision de agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus
desconocidos o emergentes y otros Fatogenos. Cualquier incidente
grave (tal'y como se define en el Reglamento Europeo de Productos

anitarios, 201 7/74?2vque se haya producido en relacion con el producto
debe notificarse a Kitazato Corporation J si procede, a la autoridad
competente del Fstado miembro de la UE en'el que se encuene el
usuario E/O paciente. Resumen de seguridad y rendimiento clinico
(SSCP) Las caracteristicas de rendimiento de Fertilization Medium se
encuentran en el SSCP disponible en el sitio web de EUDAMED htps:/
ec.europa.eu/tools/eudamed y en nuestro sitio web kitazato-ivf.com.
Nota: Las instrucciones de uso estan disponibles electronicamente en
Kitazato-ivf.com o bajo pedido.

FI- FERTILIZATION MEDIUM

YLEISTA TIETOA Perus UDIDI; 458223146FERHL, Tamid Kayttdohje
kattaa: Fertilization Medium. Vain ammattikayttdn. Kohderyhma:

Eotil'a'at_ joile ~ tehdadn  hedelmdityshoitoja. ~ Kayttotarkoitus
ertilization” Medium on kayttovalmis elatusaing, joka on tarkoitettu
fhmisen  varhaismunasolujen sallyttamiseen

€ N | pesemiseen da 0
invitro -hedelmdityksen ~ akana  koeputkihedelmityksessd  tai
munasolun - mikroinjektiossa  (2PN-vaineeseen ~ asti). Koostumus:
Hedelmdityselatusaine sisaltad: * Féslo\o isia suoloja * Bikarbonaattia
+ Clukoosia * Pyruvaattia + Laktaattia + Thmisen seerumin albumiinia
(40 g/) - Gentamysiinia (10 _mg/la Kayttdohjeet: Elatusaine on
valmisteltava sterileissa olosuhteissa (LAF-penkki 10-luokka 5 ja steri
astia). Suosittelemme erottamaan_tarvittavan madran elatusainetta
aseptisissa olosuhteissa sterilissd astiassa ,mp{qu_en pavittaisten
toimenpiteiden madrastd. Tald strategialla valtetdan elatusaineen
toistuvat  avautumis-/lampenemisjaksot. ~ Havita _ ylimaardinen
(kayttamétdn) elatusaine. Alla kuvattu menettely ndytetdan vain
imerkkind.© Hedelmoityselatusaineen  yksityiskohtainen ~ kaytto
madritetaan kunkin laboratorion menettelyn 43 rotokollien perusteella,
Jotka on optimoitu %/ks iin laaketieteellisiin tarkoituksiin. Elatusaineen
esitasapainotus: 1. Valmista astiat, jotka sisltavat pienid pisaroita
tal sudremman maaran hedemoityselatusainetta O\Hyn alla y\e\s_en
laboratoriokdytanndn mukaisesti. 2. Inkubaattorissa clevat vilielyastiat
esitasapainofetaan 5-6 % CO2la 37 °C: ssa vahintaan 5 tunnin
ajan, jotta ne voivat sopeutua elatusaineen optimaaliseen pH-arvoon
ennen kaytta. Ihannetapauksessa ne tulisi valmistella péivaa ennen
kayttod ja inkuboida yon 7v||‘ Huomautus: Hedelmdityselatusaineen
haluttu ~ pHalue on  720-735.  Optimaalisen " suorituskywyn
varmistamiseksi ~ suosittelemme  voimakkaasti elatusaineen  pHn
mittaamista laboratorio-olosuhteissa ja inkubaattorin CO2-pitoisutiden
sdatemista  halutun  pH-alueen * (720-735)  saavuttamiseksi,
jotta alkio kehittyisi optimaalisesti. Varhaismunasolujen pt
silytys a.hedelmongs koe%mklhedelmonyksella tai munasolun
mikroinjektiolla: 1. Ota varhaismunasolut” talteen ja valmistele
siittiot _omien  laboratoriomenettelyjenne  mukaisesti. 2. Suorita
1ede\m0\tP/s ~ tavanomaisella " koeputkihedelméitykselld ~ tai
ntrasytoplasmisella sittioiden _injektiolla_ (ICS|) esitasapainotetussa
hedelmOityselatusaineessa {a tJata sitten yon yli inkubaattoriin. 3. 2 pro-
ytimen (2PN) lasnéolo tarkistetaan 16-18tuntia hedemoityksen jalkeen.
4. Tamdn Ealkeen_tsygoom pestaan ja siretddn alkion Vilelyalustalle
omien _laboratoriomenettelyjenne - mukaisesti.  Tuote-eritelmat -
EH: 720-750 (37 °C, 6 % C02) » Osmolaliteetti: 270-290 mOsm/
g]- Steriliys: SAL 10-3 + LAL-mdéritys. (endotoksinit): < 0,25 EU/m
-soluinen MEA (alkiorakkulat 96 tunnin jalkeen): > 80 % Ph Eur- tai
USP-laatuisten tuotteiden kaytto tarvittaessa. Kayttoturvallisuustiedote
ja analyysitodistus, joka on saatavila pyynnOstd tai ladattavissa
verkkosivustoltamme”  ~ (kitazatorv .Qomf Varastointiolosuhteet
a stabiilisuus: - Sdilyta hedelmaityselatusainetta 2-8 °Ceeen
ampotilassa. + Pidd poissa aunngonvaosta. + Kun tuote on avaftu,
sailytd_se alkuperdisessd_pakkauksessa, * Avattuna_valmiste sailyy
vahintdén 7 pavaa aseptisissa olosuhteissa ja_se sdilyy 2-8 °Cieen

lampotilassa. Taman ajanjakson jalkeen havita jaliella oleva elatusaine.
+ Tuote on stabilia, Jos sita on kuljetettu enintaan 5 pdivaa korkeissa
[dmpotioissa (< 37 °C). + Tama tlote on stabilia pulloon merkittyyn
viimeiseen ka{ttopawamaaraan asti, jos pakkaus on avaamatori 4a
vahingoittumaton. Varoitukset: + Ala Steriloi uudelleen. + Ala. pakasta
tuotefla. + Ald kayta vimeisen kayttopaivamadran jalkeen. « Ala kayta,
jos pakkaus on vaurioitunut tai riki. + Ala kia’vta, 0S tuote samenee tal
siina on merkkeja mikrobikontaminaatiosta. Varotoimet: - Valmistetta ei
saa antaa potilaalle, jonka tiedetén olevan allerginen %entgm sinille tai
vastaaville antibiooteille. - Aseptista teknilkkaa on kaytettava, « Kayta vain
sterloituja latteita %a materiaaleja. * Jos hedelmdityselatusainetta joutuu
simin tai iholle, huuhtele silmat/iho valittomasti vedella. + Noudata
kaikkia liittovattion, osavaltion ja paikalisia ymFamstomaaraykswa, kun
havitat tuotteen. + Kayttdja on vastuussa ongelmista, jotka aheutuvat
nyléy\sen kayttcoh Jne‘en virheellisestd kaytosta. * Tama tuote on tarkoitettu
hedelmaityshoitoinin kou_\utettu*e_n |adketieteen  asiantuntijoiden
kayttoon. "+ Kaikkia verivalmisteita on kdsiteltavd mahdollisesti
tartuntavaarallisina. Lahdemateriaali, josta tama tuote on Ho_hdetlu,
todettiin negativiseksi, kun siftd testattin HIV-1/-2- HBV- fai HCV-
vasta-aineita, ja eireaktiiviseksi HbsAgn suhteen. Tunnetuilla testime-
netelmilla i voida taata, etta ihmisverestd johdetut tuotteet eivat valita
tartunnanaiheuttajia, * lhmisverestd tai -veriplasmasta valmistettujen
aakkeiden kaytdsta johtuvien infektioiden ehkéisemiseksi toteutettaviin
vamtowmen%\te\snn kuuluvat viruksia inaktivoivat/poistavat_ tehokkaat
valmistusvaieet. Kun annetaan ihmisverestd tai -veriplasmasta
valmistettuja laakkeitd, tartunnanaiheuttajien sirtymisen mahdollisuutta
el voida sulkea pois kokonaan. Tama koskee myds tuntemattomia
tai uusia viruksia ja muita taudinaiheuttajia. Kaikista laitteeseen
mt_t_{wst_a_ vakavista - vaaratilanteista 1(maame\t){ eurooppalaisessa
[aakinndllisten laitteiden asetuksessa, 2017/745) tulee iimoittaa Kitazato
Corporationile ja tarvittaessa_sen EUn jasenvattion toimivaltaiselle
viranomaiselle, ~ johon  kayttdja ja/tai potilas _on sioittautunut
Tiivistelma turvallisuudesta ja Kliinisesta suorituskyvysta (SSCP
Hedelmoityselatusaineen “suorituskykyominaisuudet ™ oytyvd
turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tiivistelméstd, joka on saatavilla

AMEDin Verkkosivustolta  https.//ec.europa.eu/tools/eudamed ja
verkkosivustoltamme kitazato-ivf.com. Huomautus: kayttoohjeet ovat

sahkoisesti saatavilla osoitteessa Kitazato-ivf.com tai pyynnosta.
FR- FERTILIZATION MEDIUM

INFORMATIONS GENERALES UDI-DI de base : 458223146FERHL.
Ce mode demploi couvre : Fertilization Medium. Pour un usage
professionnel uniquement. Population cble :_Patients subissant
des procedures de TAR. Utilisation conforme a ce nom Le milieu
de fecondation est un milieu prét & femploi destiné au lavage et
a la conservation des_ovocytes humains lors des procédures de
fécondation in vitro, par FIV ou ICSI (Jusquau stade 2PN). Composition:
Le Fertilization Medium contient : +'Sels physiologiques * Bicarbonate
- Glucose * Pyruvate + Lactate - Albumine sriqué humaine (40 g/) «
Gentamicine (10 m%/l)‘ Mode d'emploi : Le miieu doit étre préparé dans
des conditions stériles épaﬂllasse LAF classe IS0 5 et récipient sterile).
Nous recommandons de séparer le volume requis de milleu dans des
conditions aseptiques dans un récipient stérile, en fonction dunombre de
Frocedures quotidiennes qui seront effectuées. Grace  cette strateégie,
les ouvertures répétées / cycles de réchauffement du milieu sont éyites.
Jetez les supports excédentaires (non utiisés). La procedure décrite
cidessous nest proposée qua titre dexemple. L utilisation détaillée du
Fertiization Medium est déterminée en fonction de la procédure et des
protocoles de chaque laboratoire qui sont optimises a des fins médicales
Individuelles. Pré-equilibrage moyen : 1. Préparez des plats contenant
de petites gouttelettes ou un plus grand volume de Fertilization Medium
sous (huile, conformément a la pratique ?enerale du laborataire. 2.
Pré-équilibrez les boites de culture dans Tincubateur avec 56% de
€02 a 37°C pendant au moins 5 heures pour ajuster le pH optimal du
milieu avant utiisation, Idéalement, ils doivent étre prépares la veille
de [utiisation et incubés pendant la nuit. Remarque : La plage de pH
souhaitée pour le Fertilization Medium est de 7,20'a 7,35. Pour garantir
des performances optimales, nous vous recommandons vivement de
mesurer e pH du milieu dans des conditions de travail en laboratoire
et dajuster la concentration de CO2 de lincubateur pour atteindre la
pla?e de pH souhaitée (7,20-7,35) pour un d,eve\olfp.emem optimal
de Tembryon. Lavage/Tenue des ovocytes et fécondation par FIV ou
ICSI : 1. Récupérer les ovocytes et Preparer les spermatozoides selon
les procédures deaboratoire hahituelles. 2. Effectuez [a fécondation, par
FIV conventionnelle ou injection intracytoplasmique de spermatozoides

(ICSI), dans un milieu de fécondation pré-équiibré, puis laissée toute Ja
nuit dans lincubateur. 3. La présence de 2 pro-noyaux (IZ’PN) est vérifiée
16.a 18 heures apres [a fécondation. 4, Laver et transferer les zygotes
suivants dans un milieu de culture dembryons, conformément aux
procédures de laboratoire habituelles. Caracteristiques du )ﬁmdun;_FH
2720-7,50 (37 °C, 6 % CO2) + Osmolalité : 270-290 mOsm/kq * Stérilté
: SAL 10-3 + Dosage LAL (endotoxmese +< 0,25 EU/ml » MEA 1 cellule
(b\astocP/stes 3pres 96h) : > 80% Utilisation de Frodul_ts de qualité Ph Eur
ouUSP e cas échéant. La fiche signalétique et le certificat d'analyse sont
disponibles sur demande ou peuvent étre téléchargés sur notre Site Web
Lknazato;wvf.eom). Indications de stockage et stabilité : - Conservez le
ertiization Medium entre 2 et 8 °C. « Tenir alabri e la lumiere du soleil
+ Une fois ouvert, conservez le produit dans son emballage dorigine. «
Une fois ouvert, le produit est stable pendant au moins 7 jours dans des
condjtions aseptiques et stocke entre 2 et 8°C. Passé ce délaj, veuillez
Jeter les supports restants. + Le produit est stable aprés un maximum
de 5jours de transport a des températures elevées (< 37°C). + Ce produit
est stable jusqua la date de peremption indiquée sur la bouteille si
lemballage nest pas ouvert et nest pas endommagg. Avertissements:
+ Ne pas re-stériliser. - Ne congelez pas le produit. - Ne pas utliser apres
la date dexpiration. + Ne pas Utiliser si [emballage est endommage ou
cass. + Ne pas utliser si le produit devient trouble ou présente des
signes de contamination microbienne. Précautions: + Le produit ne
dot pas étre utilisé sur un patient présentant une allergie connue a la
gemqm\cme_ou ades antibiotiques similaires. « Une technique ageptique
oit étre utilisée. + Nutlisez que du materiel et du matériel stérilises. +
En cas de contact avec les yeux oula peau avec e Fertilization Medium,
rincer immédiatement les yeux/la peau avec de [eau, » Respectez toutes
les réglementations environnementales fedérales, étatiques et locales
lors dela mise au rebut du produtt. * Lutiisateur est resFonsab\e,de fout
probleme cause par une mauvaise utiisation du présent mode demploi.
» Ce produit est destiné a étre utilisé par des spécialistes médicaux
formeés ay traitement de la fertilité. - Tous les produits sanquins doivent
étre traites comme potentiellement infectieux. Le matériel source a
partir duquel ce produit est dérivé sest avéré négatif lors dun test de
Epistage des ant\corEs contre le VIH-1/-2, le VHB ou le VHC, et non
réactif pour [AgHBs. Les méthodes dessai connues ne peuvent pas
ggrantlr que les produits dérivés du sang human ne transmettront pas
'agents Infectieux. + Les mesures standard de préventjon des infections
résultant de la mise en ceuvre de médicaments préparés a partir de sang
ou de plasma humain comprennent des étapes de fabrication efficaces
pour lnactivation/glimination des virus. Lors de [administration de
meédicaments préparés a partir de sang ou de plasma humains, la
possibilité de transmettre des agents infectieux ne peut étre totalement
exclue. Cela sapplique également aux virus inconnus ou émergents et
a dautres ag%ents pathogenes. Tout incident dgrave tel que défini dans
le Re?\emen européen sur Jes disposttifs médicaulx, 2017/745) survenu
en refatjon avec [e dispositif doit étre signalé,a Kitazato Corporation et,
le cas €chéant, a lautorité compétente de [Etat membre de IUE dans
lequel [utilisateur et/ou le patient est établi. Résumé de I'innocuité et de
la performance clinique (SSCP) Les caractéristiques de performance
du Fertiization Medium sont dans le SSCP disponible sur le site Web
EUDAMED  https://ec.europa.eu/tools/eudamed et sur notre site
Web kitazato-ivf.com. Remarque : Les instructions dutiisation sont
g\spomg\es par voie électronique a [adresse Kitazatorvf.com ou sur
lemande.

GR- FERTILIZATION MEDIUM

TENIKEZ  MAHPO®OPIEE  Baowd UDIDI:  458223146FERHL.
Avt n obnyla ypriong kahuret Mgoo yovxuonotgonq Movo
yla_emayyehjarikn pnon, [MAnBuopdc-otoxog: AcBevels mou
unopaMovtat ce 6aoikacteq ART. TMpoBhemopevn Xpon To
Fertlization Medium_ elvar éva €towlo, mpog é(pqcn 1100 Tou
TIOOPICETAL L0 TO TAUOLLO KL T GUYKPATNON QvBpWIIVLY Wapiwy
katd T Oldpkela dladKaoWY EGWOWHATIKNG, Yowuonomona, I3
EEWOLATIKN ouu,?anm yovioroinon 1 ICSI (uxpt To at@dio 2PN).
ZovBean: To Fertilization Medium Tieplexet: + Guatohoyia ahata *
ArtavBpakikdg + FAUKGZn * MupoaTauAko oty * TaAAKTIKO 08D
+ AvBpwrivy Aeukwyativi) opou (40 g/l) « Tevtapivn (10 mg/l).
O0nyieg xplbcnc: To Bperttiko gjsco TIPETIEL VA TPOETOLALETAL UTO
aTelpec aWVBiKee, (ndykog LAF IS0 kAdang 5 Kal amooTelpupevog
5$KTHQ3. ZUVIOTOUE OV OlaYWpLOPO TOU  GMQITOULEVOY  OYKoU
{1000 UTto, aunntsceouvenkgc 0€ QTOOTEPWEVO AfTTN, Qvahoya e
Tov apIBy0 TWV KaBLEPWVY DLoBIkaotiov Tiov a gkTeAeaTaly. Me
QUTA T OTPATNYIK, TOPEYOVTaL EnavaapBavopeva avoiyuata
/ KUkhoL Bépuavorc Tou pedou, Amoppiyte Ta Theovd(ovia
(axpnoworointa) peca. H dladikaata o Teplypdgeral Mapaxdtw
TIOOREPETAL IOVO WG Tapddetypa. H Aemropepng xpron Tou, egou
yoviyiortoinong kaBopi¢etat e ann 0 bladikaola Kal TampwTokoAa
KdBe epyaotnpiou TOU BeATIOTOMOLOOVTAL, Yid  iEHOVWHEYOUC
watpikolc, okoroug. Mpo-g€goppomnon KaAAepynTikod péaoy
yoviponoinang: 1. MpoeToldoTe TPUBAIQ TOU TIEPIEYOLY pIkpA
otayovidia 1 HeyahdTepo OyKo [ECOU yovionolnang KATW aré AddL,
QUH(WVE L TN YEVIKT) EpYAOTNLAKT TIRAKTIKI. 2. I'Igoa&aoggonnota
1a_TpupAia KaANEpyelas otov emwaotrpa pe 6% CO2 gtoug
37°C yla TouNdyoTOv 5 WPES Yia va puBuLOETE To BEATIOTO pH Tou
1100V TIpLY aTIO T Xpan. ZTnv 1bavikr Tepirwon, Ba mpemel va
TIpoeTOLAZoVTaL TV NENA TIPLY QMO Tn) Xpon Kat va enwddovTat
0An T VOyTa. Znpetwan: To emBupnto eopog pH yia To Fertilization
Medium elvat 7,0-7,35. Tia va e§aopahiotel ) BeAtiotn amodoan,
OUVIOTOUE QVETIQUAKTA TN pETPoN Tou pH Tou ooy umo
EPYOOTNPIOKEG  OUVBrKeG epyaciag Kat Ty r[gogapuovn me
ouvksvrpwogcz()OZ TOU EMWAOTI A (WOTE VO ETITEVYBEL TO EMBUpNTO
€pog pH (7,20-7,35) yia BeAtloty avamtugn epBpoov. MAvato/
TuyKpdTran wapiwv Kat yovionoinan Ke cupiBatiki yovigoroiron
1) Hikpoyovipomoinan;: 1. AvaktrioTe Ta WdpLa Kat TPOETOIAOTE T0
OMEPHA GUHWVE e TIG OIKEG, 00G TUTIOTIOINUEVES EQYAOTTLOKES
dladikaotec. 2. Tpayparonowjote yoviyoroinn, e qupgtmm
EEQJOLUU(HLK% oviyiortolnon 1 evOOKUTTAPOTAGOHATIKY ~ EyUaN
anepyarog (1C SIX, € Tipo-looppornévo Fertilization Medium kat otn
QUVEXELT PROTE T vu;\(m 01OV EMWACTIKO KAiBavo 3. H mapovola
2 Tiporwprvwy (2PN) eAéyyetat 16-18 wpeg KeTa T yovioroinon.
4. T\OveTe KkaL_ PeTagepete Toug %uthsc g€ UMOOTPWH
KAEPYELOg KaAMEpYNTIKO VAWKO Yia epBpua, o0puva pe Ti
ouvBeL SDVGOT%DlGKS dladikaoteg. M ,luvpa%sc ndm'l'ovro?k-
pH: 7,20-7,50 (37°C, 6% C02) * QopwEORLaKomw; 0-290 mOsm) q
+ ITelpotnta: SAL 103 - Aokipaota LAL (evbotogiveg): < 0,25 EU/m
+ MEA T kuttépou (BAagtokUoTeg dJsm ano 96 wpeg): > 80% Xé)rm
Tpolovtwy mowtntag Ph Eur i USP katd, mepirtwon. MSDS ka
TioonounTike Avauang To omolo eivat dlaBEato katorly (]lTr]UClT_OF
1) pnopet va petapoptwel ano v totooghida pag (kitazato-vi.
comF). Awppogc amobrikevong Kat gtaBepomra: + AroBnkelote
10 Fertilization Medium sm%u 28°C. + Kpatiote 10 pokpid ano
T0 (GG oL MoV, * MONC avoryTel, MoBNKeUOTE To TPGLOV TNV
apytkn cuokevaota. + MONG avotytel, To Tipoiov efvat otabepo yia
TOUAAXLOTOV 7 njépeq 0e GOnTTES VBIKeg kat puAdgoeTal Hetagh
2:8°C. Metd ano autn v niepiodo, anopplyte Ta urohowna péoa. «
To mpoidv elvat 0TaBeno PETa and PEVLOTN LeTapopd 5 guspwy 0e
uniec Beppokpaote (< 37°C). » Auto To Tipoloy elval aTaBepd PEpL
TNV NEPOLVIAANENG Tou avaypageTay oTh PILAAN, v N ouoKeuaola
elvat khetotr) ka aBikTn. Mpogwdomotgerg: + Mnv anootelpwvete
€avd. + Mnv katayOxeTe To Tpoiov. + Na |in xpnouiomolettat peta
TNV nuepopnvia Angng, « Mnv To xpnotiomote(te eav n ouakeyaoia
elvat kaTeoTpappevn 1 onacpévn. * My To ypnowonolelte edv 1
TOLOV yivel BOAO 1 mapouatddet evelEels uLKpoéJme HOAuvang,
Ipopuldgerg: + To Tipalov dev Tipemel vl xpnatlorotettat oe aoBevr
IOV £el WwoTr aMepyla ot yeviapikivy q[nag(ouoxa avTiBloTIKG. *
Oa mpeneL va, ypriowortoletrat onTrTn TERVIKH, * XpnoloTotette jovo
QToOTELPWHEVO EEOMAIONO Kal UAIKA. * e TieplItTuuan, enagnc, Twy
LTV 1) TOU GEPUATOC He TO HECO Yovionoinang, EEMUveTe apgows
T0_dtt / Oepya e Vepo. + Trpelte 0AOUG TOUG OLOOTIOVOLAKOUG,
TIOATELaKO0G Kal TOTIKOUG Ty l@o)\)\ovnxouq Kavoviopo0G Katd TV
unogiupn TOU TOIOVTOG.

{ -+ 0 ypriotne etvat umedBuvog yia Tuxov
rﬁpo Q\UGT,G TIOU TIPOKAAOUVTAL QMO EGPALEVR Yprion TG Tapoloag
IFU."» Autd To mipoiov TipoopiZeTat yta, xpron amo etdikol (atpolg
eknadevpeyous otn Bepaneia yovpdtrag. + OAa_ Ta mpoidvia
afuatog Tpemel va avTieTwrTZovTal we duvnTikd polvopatikd. To
apyK6 LAKO ard To ortolo TiporjABE auTé To ooV Bgeegxe‘aﬁvnnm
010V doKIpAoTNKe yia avtiowpata évavet Tov HIV-1/-2, HBV ff HOV kat
n aveidpaoTiko yia HosAg. Otyvwoteé eBodot dokiwy Oev pmopoly
va eyyunBolv OTL Ta TpalOVTa Tou POENXOVTAL Ao avBPLITLVO aijia
dev eTadibovv HOAUCHATIKOUG TapdyOVTES. * Ta ouviBn pETPa
yla TV TIpoAnyn AoWwgewv Tou TIPOKUTTTOUY QMo TV EQapuoyi)
(OPUAKEVTIKWY TROIOVTY TIOU TAPAOKEVACOVTaL And avBpwmvo
Qiga ) TAdopa nspl)\au}iavouy QnOTEAEOATIKG OTAOLA TIAPAOKEUNC
yia Ty adpavoroingn/anopdkpuvn Twv. wv. Otav, opnyoovtal
(OPUAKEUTIKA TIOLOVTA TV TIOPAOKEUAZOVTaL ano” avBpwIvO
afuq ) dopa, Gev priopel va anokAeloTel eviehws n Tbavotnta
JETA00NC 1OAUOLATIKUY TIapayovTwy. AUTO loyUet emiong yia

dyvwotoug ) avadudpevoug 1odg kat A\a nadoyova. Kabe coBapd
TIEPLOTATIKO (onguﬁ opletat otov Eupwmgikd Kavoviopo yia ta
latpoteyvooyia Mpotovra, 2017/745) Tov €yet oupBel o€ oyen pe
10 LATPOTEXVOAOYIKO, TIpOIOV Ba TipEnel va avapeépeTal otny Kitazato
Corporation Kat, katd mep{rTwon, otnv apuddla apyr), ToU KPAToug
peoug Trﬁ EE 070 0mM0(0 €lvqL eyKaTeaTNpEVOE O XPROTNG y/kat 0
qoBeve. Mepinyn ¢ acpaAetag Kat Tow KAWIKWY eTibooewy
SSCP[i Ta xapakrggmm qnodoone, Tou PEcou yoviworolnang

oxovrar 010 SSCP o etvar OlaBéatpo oty Lotooehida e

DAMED https://ec.europa.u/tools/eudamed kat otnv 1otogeAiba
pag kitazato-vf.com. Enpetwon: Ot odnyiec yprong dlatiBeviat
nAextpovika oTo Kitazatovf.com f kaTomy LTriparo.

HR- FERTILIZATION MEDIUM

OPCE INFORMACIJE Osnovni UDI-DI: 458223146FERHL. Ova uputa
7a uporabu obuhvaca Fertilization Medium. Samo za_profesionalnu
uporabu. Cilina populacija: pacijenti koji se podvrgavaju postupcima
medicinski potpomognuite *oplodnje HMPQ)_ Namjena Fertilization
Medium je med¥ Spreman za uporabu namijenjen za ispiranje i drzanje
stk\ | ﬂa nih stanica tiiekom postupaka in vitro oplodnje, metodom

F-a il 1CSHa (do faze 2PN). Sastav: Fertilization Medium sadrzi. «
fizioloske soli » bikarbonat » glukozu « piruvat « laktat - humani serumski
albumin (40 g/) + g%entavm\cm_ (10 mgy/l). Upute za uporabu: Medij se
mora pripremiti U sterilnim uvjetima (kabinet s lamipamim strujanjem
zraka 150 Klase 5 i sterina posudica). Preporucu{emo izdvajanje
potrebno%vo\umena ‘media u aseptickim uvjetima u sterilu posudicu,
ovisno o broju dnevnih postupaka koji ce se izvoditi. Ovom strategjom
izbjegava se ponavijano otvaranje / ciklusi zagrijavanja medija. Bacite
vwsak(ne\skonst_en[hs medija u otpad. Postupak opisan U nastavku navodi
se samo kao pnmLer._DetaUna uporaba medija za oplodnju odreduje se
na temeg_u postupka i protokola svakog laboratorija koji Su optimizirani
7a FP_OJE inaCne medicinske svrhe. Prethodna ekvilibracija medija:
1. g}remne posudice koje sadrze ka \gce ili veci volumen medija za
oplodnju pod uljem, u skladu s opéom laboratorijskom praksom. 2. Prije
uporabe Uravnotezite posudice za UZ%_OJ kulture u inkubatoru s 5 - 6 %
€02 na 37 °C najmanje 5 sati kako Diste prilagodii medjj optimalnom
pH. U idealnom Slucaju, potrebno i ﬂ‘e pripremiti dan prije uporabe i
inkupirati preko noci. Napomena: Zelieni pH raspon za Fertiization
Medium je 7,20 - 7,35. Kako bi se osigurala optimalna ucinkovitost,
str_ogo preporucujemo mierenje pH medija u Iaboratonés_k\m radnim
uvjefima i prilagodhu koncentracije CO2 u inkubatoru kako bi se postigao
zeljeni pHraspon (7,20 - 7,35) za optimalan razvoj embrija. Ispiranje/
drzanje jajnih stanica i oplodnja IVF-om ili ICSI-jem: 1. Oporavite
{a{?e stanice i pripremite spermile prema Viastitim standardnim
aboratorjjskim ‘?ostupcwma. 2. Provedite oplodnju, konvencionalnim
IVF-om il intracitoplazmatskom injekcijom spermija (ICSI), u prethodno
uravnotezenom mediu za oplodnju, a zatim ostavite preko noci u
inkubatoru. 3. Prisutnost 2 pronukleusa (2PN) provierava se 16 - 18 sati
nakon oplodnje. 4. Isperite | prenesite nastale zw%ote u medij za kulturu
embrija prema  Viastitim standardnim  laboratorijskim - postupcima.
S];ec ikacije proizvoda - pH: 7,20 - 7,50 (137 °C, 6% C02) * osmolainost:
2/0 - 290'mOsm/kg + sterinost; SAL 10-3 + LAL test (endotoksini):
< 0,25 EU/ml + 1-staniéni MEA (blastociste nakon 96 sati): > 80 %.
Uporaba proizvoda u skladu s Europskom farmakopejom (Ph Eur) il
Americkom farmakopejom (USP) ako je primjenjivo. Sigurnosno-tehnicki
list materijala (STL) i potvrda o analizi dostupni su na zahtjev ili se mogu
preuzeti s nase internetske stranice (kitazato-ivf.com). Upuite za Cuvanje
i stabilnost: - Fertilization Medium Cuvatj na temperaturi od 2 do 8 °C: +
Drzati podalie od sunceve svjetlosti. - Nakon otvaranja proizvod cuvati u
ongma\nom pakiranju. + Nakon otvaranja_proizvod je stabilan najmanje
7 dana u aseptickim uvjetima i pohranéen na 2 - 8 °C. Nakon tog
razdabla bacite preostale medie u otpad. + Proizvod je stabilan nakon
najvise 5 dana transporta na povisenim temperaturama (< 37 °C). » Ovaj
Je proizvod stabilan do isteka roka valjanosti navedenog na bocici ako
Je pakiranje neotvoreno i neosteceno. Upozorenja: + Nemojte ponovno
Sterliziratl. * Nemojte zamrzavati proizvod. + Nemojte koristiti nakon
isteka roka valjanosti. + Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno ili
slomlieno. » Nemajte koristiti ako proizvod postane zamucen i su vidijivi
znakovi mikrobne kontaminacile. Mjere opreza: + Proizvod se ne smije
primjenjivati kod pacijenta I_<0L\ ima poznaty alergiju na gentamicin i
slicne antibiotike. * Pofrebno je koristiti asepticku tefiniku, « Koristite samo
steriliziranu opremui matewale. +Uslucaju dodira ocgu ilikoze s medifem
za oplodnju_odmah isperite oko/kozu vodom. + Pridizavajte se svih
saveznin, drzavnih i lokalnihy propisa o zastiti okolisa Bﬂhkom odlaganja
proizvoda U otpad. + Korisnik je odgovoran za sve probleme uzrokovane
nepravilnom uporabom ove upute za uporabu. * Ovaj grmz_vod namienjen
je za uporabu_medicinskim' strucnjacima osposoblienim za i ecerye
neplodnosti. + Sa svim krvnim pripravcima potrebno je postupati kao da
supotencijalno zarazni. Izvorni materijal iz Kojeg je ovaj proizvod dobiven
bio je negativan kada e testiran na antitijela na HIV-1/-2, HBV ili HCV, a
nereaktivan na HbsAg. Poznate metode ispitivanja ne mogu jamciti da
se proizvodima dobivenim iz judske krvi nece prenijeti infektivni agensi.
+ Standardne mHere_ 7 spgecavanj_e infekeija koje proizlaze iz primjene
liiekova pripremijenh iz jludske krvi ili plazme ukljucuju ucinkovite korake
U proizvodnji za inaktivaciju/uklanjanje virusa. Kada se daju lijekovi
pripremijeni iz judske krvi lli plazme, moguénost prilenosa infektivnih
agensa ne moze se u potpunosti iskfucitl. To vriledi i za nepoznate il
nove_viruse i druge patogene. Svaki ozbiljan Stetni dogada% }7kak0 e
definiran u Europskoj uredbi o medicinskim proizvodima, 2017/745) do
kojeg je doslo U vez! s proizvodom trebalo bi prijaviti drystvu Kitazato
Corporation i, aka /le pnmjengwo, nadleznom tijelu drzave Clanice EU-a u
kojo] se korisnik i/li pacijent nalaze. Sazetak o S|§urnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP;
Karakteristike ucinkovitosti medija za op\odHu nalaze se u SSCP-u
dostupnom na internetskoj. stranici EUDAMED-a. htt{)s://ec.'europa.
eu/tools/eudamed ili naSqj internetskoj stranici  kitazato-vf.com.
Napomena: upute za uporabu dostupne su u elektronickom obliku na
Kitazato-vf.com ili na zahtjev.

HU- FERTILIZATION MEDIUM

ALTALANOS INFORMACIOK Alapvetd UDI-DI: 458223146FERHL, Ez
a haszndlati utasités a kovetkezCkre terjed ki: Fertiization Medium.
Kizarolag professziondlis hasznalatra. Célcsoport: ART eljdrasokon
dtesd paciensek. Rendeltetésszerii hasznalat A Fertilization Medium
eqy hasznélatra kész téptalaj, amely emberi Eejtejsetek mosdséra €s
tartésara szolgal in vitro megtermékenyitesi eljdrasok sordn, IVF vagy
ICSI segitségével (2PN s;akasng). Osszetétel: A Fertilization Medium
tartalmaz: « Fiziologids sok + Bikarbonat « Glikdz « piruvat « Laktat *
Humén szérumalbdmin ('4'0'9/'? + Gentamicin (10 mg/l). Hasznalati
utasitas: A taptalajt steril kortimények kozott kell elokesziteni (LAF
munkapad, IS0 5. osztaly és ster munkakomyezet),__Jav,asohﬁk hog
a, sziikséges mennylsegu__tapta\ag aszeptikus Korijmenyek Koz

valassza el steril munkakomyezetben, az elvégzendd napi eljérasok
Szamatol fu%goen. Ezzel a sfratégiaval elkerlihetok a kozeg ismételt
nyitasi / felmelegedési cklusal. A felesleges (fel nem hasznaIE
taptalajt dobja ki, Az alébbiakban leirt eljards Csak példaként szolgal.

megtermékenyitd kozeq részletes hasznalatat az egyes laboratdriumok
eljarasai és protokollai alapjén hatdrozzak meg, amelyek eqyéni
orvosi célokra vannak optimalizalva. Kozepes eloegyensti zha hozas:
1. Készitsen kis cseppeket vagy n_ag;(obb mennyiseqli- Fertilization
Medium-ot tartalmazo edényekel olaj dlatt, az altaldnos laboratdriumi
Pyakor\amak megfelelden. 2. Hasznalat elctt allitsuk el6 az inkubatorban
Vo ten¥eszt0cseszeket 56% C02-vel 37 °C-on legalabb 5 éran keresztll,
hogy a taptalaj optimalis pHjat bedllitsuk, Idealis esetben a hasznélat
elctti napon kell elkésziteni s eqy éjszakan &t inkubalni. Megjegyzeés:
A Fertilization Medium kivant pH-tartoménya 7,20-7,35. Az optimélis
teljesnm_en_){ biztositdsa_erdekeben Javas,o\{uk,_ hogy ~ laboratoriumi
munkakorilmények kozott mérje me%,a, tap! alag pHat, és dllftsa be
az inkubdtor CO2koncentréciojat a kivant pH-tartomany (7,207,35)
elérése érdekében az gptimalis embriofejlodéshez. Petesejtek mosasa/
tarolasa és megtermékenyitése IVF vagy ICSI segitségével: 1. Nyerje
vissza a petesejieket €s készitse eld a spermiumokat a sa{at szabvanyos
[aboratorjumi ev\?rasa\ szerint. 2. Végezzen megtermékenyffést
hagyomanyos IVF-fel va%y mtracnoplazmatlkus,,sEgrm\um injekcioval
(ICSI) eldre egyenstiyba hozott megtermekenyité kozegben, majd egy
gjszakan &t hagyja, az inkubétorban, 3. A 2 pro-mag (2PN) jelenlgtet
3 megtermekeniénes utdn 16-18 drdval ellendrizik. 4. A tovabbi
zigotakat mossuk ki €s helyezzik at embridtenyésztd tapoldatba a sajat
szabvangos laboratcriumi eljdrasainak megfeleléen. Termékjellemzok
+ pH: 720750 (37°C, 6% C02) + Ozmolalitds: 270-290 m Sm/k? .
Sterftés: SAL 10:3 « LAL-analfzis (endotoxinok): < 0,25 EU/ml « 1-seffes
MEA (blastocystak 96h utan): > 80% Adott esetben Ph Eur vagy USP
mindseéql termékek hasznalata. MSDS s analitikal tandsitvany, ame\z\i

kerésre elérhetd vagy letdlthetd a weboldalunkrol (kitazato-vf.com).
Tarolasi utasitasok es stabilités; + A mtrgyazo que?et 2:8°C kozo!

tarolja, » Napfénytdl tvol tartando, - Felbontas utdn tarolja a terméket az
eredeti csomagoldsban. « Felbontds utén a készitmény legalabb 7 napig
stabil aszeptikus korilmények kozdtt, és 2-8 °C kozott tarolhatd. Ezen

id6szak letelte utdn kérjiik, dobja kia maradék téptalajt. - Atermék max. 5
napig szallithato magas homersékleten (<37°C), « Ez a termék a palackon
feltiintetett lejarati i o&g stabil, ha a csomagolds bontatlan és sértetlen.
Flgpelmez,t esek: - Ne sterilizdlja jra. * Ne faP assza le a termeket, +
Néhaszndlja alejdrati id6 utén. « Ne haszna,lga fel,haa csomagolds sérilt
va%y torott. + Ne haszndlja fel, ha a készitmény zavarossa valk, vagy
mikrobidlis szenn¥ezodes Jeleit mutatja. Ovintézkedések: - Akeszitmény
nem alkalmazhatd olyan paciensnel, akircl \smert,_hog¥ allergids a
gentamicinre vag){(hason\q antibiotikumokra. * Aszeptikus technikdf kell
alkalmazni. + Csak sterilizalt berendezéseket és anyagokat haszna\éo”n.
+ Szem- vagy bérkontaktus esetén azonnal dblitse ki a szemet/bort
vizzel, » Atermék eldobasakor vegye figyelembe az Gsszes szovetségi,
dllami és helyi kbrnyezetvédelmi-eldirast. + A felhasznald felelds a
{e\en IFU helytelen haszndlatabol eredG problémakért. » Ezt a terméket
ermekenyséqi kezelésben képzett orvosok haszndliak. « Minden
vérkeszitményt potencidlisan fertézcként kell kezelni. A kiinduldsi anyag,
amelybél ez a termek szérmazik, negativnak bizonyult a HIV-1/-2, HB!
vagy HCV eHleni antitestek vizsgalata soran, és nem reaktiv a HosAg-ra.
Az Ismert vizsgélati mod-szerek nem fk;arangaUalg hogy az emberi vérbd|
szdimazo termeékek nem terjesztenek fertdzo agenseket. » Az emberj
vérbol vagy vérplazmabdl el6allitott g¥ogyszer_ek alkalmazasabol eredd
fertézések megelozésére szolgalo Standard intézkedések magukban
foglaljak a vitusok inaktivalasara/eltévolitaséra szolgalo ,hatekon?é
gykartam [épéseket. Emberi vérbol vagy E_Iazm_abo\ eléallitott gydgyszere
alkaimazésa esetén nem zarhato ki tellesen a fertz0 agensek
atvitelének lehetdsége. Ez vonatkozik az' ismeretlen vagy Gjonnan
megjelent virusokra és mas kérokozokra is. Az eszkozzel kapesolatban
hekovetkezett minden stlyos eseményt (az orvostechnikai eszkozokrdl
s2016 2017/745 eurdpai rendeletben meghatérozottak szerint) jelenteni
kell a Kitazato Corporation vallalatnak és adott esetben a felhasznald és/
va%pagens ,szekhe‘lxg_szegpy unios tagallam illetékes hatdsaganak. A
biztonsagra és klinikai eloirasokra vonatkozo osszefoglalo (SSCP)
A me&termekeny\to lkozet({] teliesitményjellemzdi megtaldhatok az
EUDAMED  weboldalén htfps://ec.europa.eu/tools/eudamed  elérhetd
SSCP-ben, valamint a kitazato-ivf.com weboldalunkon. Megjegyzés:
A‘ ,hgstzlnafau Utasitas elektronikus Uton Kitazato-ivf.com vagy kerésre
elérheto.

IT- FERTILIZATION MEDIUM

GENERALITA UDI-DI di base: 458223146FERHL. Le present istruzioni
Ber [uso riguardana: Fertiization Medium. Solo per uso professionale.

opolazione target Pazienti sttopostia procedure i PMA. Destinazione
duso Fertiization Medium e un terreno pronto alfuso destinato al
lavaggjo e al mantenimento degll ovociti umanj durante le procedure di
fecondazione in vitro (FIV) 0 ICSI (fino allo stadio 2PN). Composizione:
Fertilization Medium contiene: » Sali fisiologici  Bicarbonato « Glucosio *
Piruvato « Lattato + Albumina sierica umania (4,0 ¢/l) + Gentamicina (10
mg/l). Istruzioni per l'uso: [| terreno deve essere preparato in condizioni
sterill S_cappa a flusso laminare ISO classe 5 e contenitore sterile). Si
consiglia i separare il volume richiesto di terreno in condjzioni asettiche
in un recipiente sterile, a seconda del numero di procedure giornaliere
che verranno esequite. Con questa strategla, Sj evitano ripetute aperture/
cicli di riscaldamento del terreno. Smafiire il terreno in eccesso (non
utiizzato). La procedura descritta di sequito e offerta solo come
esempio. L 'uso ettagliato del terreno di fecondazione viene determinato
in base alle procedure e ai gmretocon (i ciascun laboratorio ottimizzati
Fer scopi medici individuali. Pre-equilibratura del terreno: 1. Preparare
le piastre contenenti piccole gocce o un volume magglore diterreno di
fecondazione sotto olio, secondo la prassi generale del laboratorio. 2
Pre-equilibrare le piastre di coltura nellincubatore con CO2 al 56% a 37°C
peralmeno 5 ore per regolare il pH del terreno prima delluso. ldealmente,
dovrebbero essere preparati i ﬂwomq rima delluso e incubati durante
la notte. Nota: lintervallo di pH desiderato per Fertilization Medium &
7,207,35, Per garanure prestazioni ottimal, si raccomanda vivamente di
misurare il pH del terreno in condizioni dilavoro in laboratorio e di regolare
la concentrazione di CO2 dellincubatore {)er raggiungere fintervallo di pH
desiderato (7,20-7,35) per uno sviluppo ottimale dellembrione. Lava Iqlo/
Mantenimento degli ovociti e fecondazione mediante FIV o ICSF: 1.
Recuperare gli ovoCiti e preparare gli spermatozoi secondo le procedure
standard di laboratorio. 2. EffettUare [a fecondazione, mediante FIV
convenzionale o iniezione intracitoplasmatica di spermatozoi (ICS]),
in terreno di fecondazione pre-equiliorato e poi lasciare per una notte
nellincubatore. 3. La presenza di 2 pronuclei (IZP'N) viene verificata 16-
18 ore dopo la fecondazione. 4. Lavare e trasferire gl zigoti successivi
nel terreno di coltura embrionale, secondo le procedure standard di
laboratorio. Specifiche del prodotto « pH: 7,20-7,50 (37°C, 6% C02)
» Osmolarita; 270290 mOsm/kE + Sterfita: SAL 10-3 + Dosaggio LAL
(Endotossine): < 0,25 EU/ml - MEA a T cellula éblastocwsu dopo 96 ore):
> 80% Uso de productos de grado Ph Eur o USP (si corresponde). La
FDS (Ficha de Datos de Segtridad) y el Certificado de Analsis estén
disponibles bajo solicitud o se pueden descargar de nuestra pagina web
Hknazato-wf.eom) Istruzioni per lo stoccaggio e stabilita; - Conservare
I terreno di fecondazione tra 2-8°C. « Tenere lontang dalla luce solare.
+ Una volta aperto, conservare il B{odotto nella canfezione originale. *
Una volta aperto, il prodotto & stabile per almeno 7 giomi in condizioni
asettiche e conservato tra 2-8°C. Trascorso questo periodo, smaltire i
terreno rimanente. * Il prodotto € stabile dopo un massimo di 5 glom\
di trasporto a temperature elevate (< 37°C). * Questo prodotto & stabile
fino alla data di scadenza indicata sul flacone se la confezione non
€ aperta e non e danneggiata, Avvertenze: + Non risterilizzare. + Non
congelare il prodotto. « Non utilizzare dopo la data di scadenza. + Non
utilizzare se Timballaggio & danneggiato o rotto. + Non utilizzare se
grodoﬁo'dn{enta torbido o mostra Segni di contaminazione micrabica.

recauzioni: - || prodotto non deve essere usato su pazienti con allergia
nota alla gentamicina o ad antibiotici simil. + Deve essere utilizzata una
tecnica asettica. « Utllizzare solo strumentazione e materiali sterilizzati. +
In caso di contatto con gli occhi o fa ﬁ_elle con il terreno di fecondazione,
sciacquare immediatamente gli occhi/la pelle con acqua. + Attenersi a
utte le normative ambientali federal, statali e locali per lo smaltimento
del prodotto. * L'utente e responsabile di qualsiasi problema causato da
un uso improprio delle presenti istruzioni per [us. + Questo prodotto e
destinato alluso da parte di medici specialisti formati in trattamenti
per la fertilita. « Tuttl | Frodom‘ ematici devono essere trattati come
potenzialmente infettvi. Il materiale di partenza da cui € stato derivato
questo prodotto € risultato negativo ai test per gli anticorpi contro
HIV-1/-2, HBV 0 HCV, e non reaitivo per [HbsAg. I'metodi di test noti
non possono garantire che i prodotti derivati da sangue umano non
trasmettano agenti infettivi. « Le misure standard per prevenire e infezioni
derivanti dallimpieqo di medicinali preparati da sangue o plasma umano
comprendono fasi di produzione efficaci per [inattivazione/rimozione dei
virus. Quando ven?ono somministrati medicinali preparati da sangue
0 plasma umano, Ta possiilita di trasmettere agenti infettivi non puo
essere totalmente esclusa. Questo vale anche per virus sconosciuti o
emergent e altri agenti patogeni. Eventuali gravi incidenti (come definiti
nel regolamento etropeo sui dispositivi mediici 2017/745) verificatisi in
relazione al dispositivo devono essere segnalati a Kitazato Corporation
e, se applicabile, allautorita competente dello Stato membro dellUE in
cui [utente e/o il paziente sono stabilt. Riepilogo di sicurezza e della

restazione clinica (SSCP) Le caratteristiche prestazionali del terreno di
econdazione sonoriportati nel' SSCP disponibile sul sito web EUDAMED
hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed e sul nostro sito web kitazato-vf.
com. Nota: le istruzioni Rer [uso sono disponibili- elettronicamente
allKitazato-ivf.com o surichiesta.

LT- FERTILIZATION MEDIUM

BENDRA INFORMACWA Bazinis UDI-D: 458223146FERHL. §i
naudojimo instrukcija apima; Fertilization Medium. Tik profesionaliam
naudojimui. Tiksliné populiacija: pacientai, kuriems atliekamos pagalbinio
apvaisinimo - proceddros. Numatoma paskirtis Fertiization Medium
yra paruosta naudoti terpé, skirta plautl ir laikyti zmo?(aus kiaSialastes
apvaisinimo in vitro procediry metu, [VF arba ICSI (ki 2PN stadjos).
Sudetis: Fertiization Medium yra: : Fiziologinés druskos * Bikarbonatas
 Cliukoze + Piruvatas - Laktato + Zmogaus serumg albuminas (40 g/))
+ Gentamicinas (10 mP/\). Naudodlmo instrukcijos: Terpe turi bufi
ruosiama steriiomis salygomis (ISO Klases LAF stendas - 5 klasé ir
sterilus gavéjas). Rekomenduojame stenh@me[ecpente atskirtirelkiama
terpes {urj aseptinémis sglygomis, atsizvelgiant | kasdien atliekamy
procediry skaiciy. Pa_ga\ §1q Strategijg iSvengiama pakartotiniy terFes
atidarymo / atsilimo cikly. ISmeskite pertekiiné (nenatidota) terpe. Toliau
aprasyta procedura sitloma tik kalp pavyzdys. ISsamus Fertllization

edium naudogrmas nustatomas  pagal kiekvienos  laboratorijos
orocedirg i profokolus, kurie yra optimizuoti individualiems medicinos
kslams. Terpés ekvilibravimas: 1. Pagal bendra Ia_boratonﬁs praktika
aruoskite leksteles su asais arba didesnio ttirio Fertilization Medium po
aliejumi. 2. LékStelés iS anksto patalpinamos »mkubatoruge 5-6% C02
temperattroje 37 °C temperatlroje maziausiai 5 valandas, kad pries
naudojima prisitaikyty prie optimalaus t_erEes pH. Idealiu atveju jie turéty
bt paruosti diena prie$ nau-dojima i inkubuojami per naki. Pastaba:




stéme de barriére stérile
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Sterile barrier system
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Sisterna de barrera estéril
Sisterna de barreira estéril

Sisten steril de bariera
CrepunbHast 6apbepHas cucTema
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CE mark
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KoHCynTvpaiiTe ce ¢ MHCTDYKUMATA 38 yroTpeba
Se bruksanvisningen

Prostuduite si navod k pou?i
Consulte as instrugdes de utilizagdo
Consultati instructiunile de utilizare

Consulte las instrucciones de uso

Gebrauchsanweisung kon-sultieren
Katso kayttoohjes

Se brugsanvisningen
Progitati upute za uporabu
Se bruksanvisningen

Consulter le mode d'emploi
JUPBoUAEVTELTE TIG 00NYiEG

Consult instruction for use
Tutvuge kasutusjuhend

Soep

MKATOP Ha YCTPOMCTBOTO
VHYKaTIbHbI1 MAEHTUQVIKATOP H3RENUA

Unik enhetsider
YHiKanbHwii igeHTudikaTop NpUcTporo.

Unique Device Identifier

Seadme kordumatu identifikaator
Identificador Gnico de producto
Yksildllinen laitetunniste
Identificateur unique de 'appareil
Movabiko avayvwpLOTIKG OUOKEUNG
Jedinstvena identifikacija proizvoda
Egyedi eszkdzazonositd
Identificador Unico do Dispositivo
Benzersiz Cihaz Tanimlay(cis!
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Temnepatypa 36epiratHs Big 2 40 8°C
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aHi 3 BUKOPVICTaHHAM METOZIB aCENTVYHOT 06POBKI

-cessteknik
ymi spraco-vatel'skymi technikami

WIN3MDAHN C NOMOLLITA Ha ACENTUYHI TeXHUKM 38 06paboTka
véno pomaci aseptickych zpracovatelskych technik

kus feldolgozasi technikakk:

ato con tecniche:

[STERILE[ A]

EN _Sterilized using aseptic processing techniques

PL_Sterylizowane przy uzyciu asep-tycznych technik przetwarzania
RU_ CTepunmaaums C ICTIoNb30BaHy-eM METO/A0B acenTH4eckoi 06paboTki

RO _Sterilizat folosind tehnici de proce-sare aseptice

Norimas Fertilization Medium pH dia{)azonas yra 7,20-7,35. Siekiant
uztikrinti optimaly rezultata, primygtinai  rekomenduojame matuoti
terpés pH laboratorinémis darbo salygomis ir reguliuoti inkubatoriaus
€02 koncentracijg, kad buty pasiektas norimas pH diapazonas
7,20-7,35), optimaliam embriono  vystymuisi. Oocity plovimas/
atkymas 'ir treSimas IVF arba ICSI: 1. Akt{)vuokne‘ kiausialastes Ir
Baruoskne Sperma pagal savo standartines labora-torines procedras.
2. Apvaisinkite jprastine IVF arba intracitoplazmine spermatozoidy
injekcija (ICSI) ‘atliekamas i§ anksto_ subalansuotoje apvaisinimo
terpéje ir paliekama per naktj inkubatoriuje. 3. 2 pro-branduoliy (2PN)
atsiradimas tikrinamas 1618 val. po apvaisinimo. 4. Nuplaukite ir
perkelkite vélesnius zigotus j embriono kultyvacijos terpe.Faga\"savo
standartines laboratorines procediras. Produkto specifikacijos
pH: 7.20-7.50 (37°C, 6% C02) + Osmoalialumas: 270-290 mOsm/kg
+ Sterilumas: SAL 10-3 » LAL tyrimas (endotoksinai): < 0,25 EU/m| *
1 lasteliy MEA (blastocistos po 96 val.): > 80 proc. Ph Eur arba USP
klases Produkt ‘naudojimas, Jei taikoma. MSDS ir analizés sertifikatas,
kurj galima gauti paprasius arba atsisiysti iS musy svetainés (kitazato-
ivf.com). Laikymas ir stabilumas: « Fertilization Medium' laikykite
2-8 °C temperaturoje. * Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy. + Atidare
laikykite produkta originalioje pakuotéje. + Atidarytas preﬁaratas ra
stabilus maziauslai 7 dienas aseptinemis salygomis ir laikomas 7-8
°C temperaturoje. Pasibaigus Siam [aikotarpiui 1Smeskite. + Produktas
¥ra stabilus ne ilgiau kaip ?o 5 dieny transportavimo aukStesneje
emperatlroje (<737 (< 3 °C{. + Sis produktas yra stabilus iki
tinkamumo datos, nurodytos ant buteliuko, jei pakuote yra neatidaryta
ir nepazeista. |spejimai: + Negalima pakartotinai” steriizuoti. «
Neuzsaldzklte‘ produkto. + Nenaydoti pasipaigus tinkamumo laikui, «
Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista ar sugadmtq + Nevartokite, jei
preparatas tampa drumstas arba yra mikrobinio uztersimo pozymiy.
Atsar?umo priemones: * Preparato negalima vartoti pacientui, kuriam
nustafyta alergija gentamicinui ar panasiems antibiotikams. + Reikia
laikytis aseptikos Teikalavimy. « Naudokite tik sterilizuota jrangg ir
medziagas.  Patekus ] akis ar odg su Fertilization Medium, nedelSiant
raplaukite akis ar odg vandeniu. + ISmesdami produkta, laikykites visy
ederaliniy, valstijy ir vietiniy aplinkosaugos taisykliy. + Vartotojas yra
atsakingas uz yisas problemas, kilusias dél netéisingo $io naudojimo
instrukeljos. + Sis produktas skirtas naudoti medicinos specialistams,
turintiems  vaisingumo ngymo kalifikacija. + Visi kraujo produktal
turi buti laikomi potencialiai infekciniais. Prading medziaga, iS kurios
buvo gautas Sis E/rodukt@s, buvo neigiama, kai buvo tiiama dél ZIV-
1/-2, HBV ar HCV antikuny ir nereaguojanti HbsAg. Zinomi tyrimo
metodai negali garantuoti, kad i zmo-gaus, kraujo gauti produktai
neperduos infekciniy medziagy, + Siekiant uzkirsti kellg infekcijoms,
atsirandancioms  vartojant Vaistinius prﬁaa{atus, pagamintus_is
zmogaus kraujo ar plazmos, taikomos standartines priemiones, apima
velksmingus virusy inaktyvinimo i (arba) pasalinjmo gamybos etapus.
Vartojant vaisti-nius preparatus, pagamintus iS zmogaus kraujo ar
plazmos, negalima visiskai atmesti galimybés perdloti infekcines
medziagas. Tai taip pat taikoma nezinomiems ar naujiems virusams
r kitiems patogenams. Apie bet koké_ sunkiy padariniy sukelus]
nmdenti (kaip “apibrézta Europos medicinos prietaisy reglamente
(2017/745), susijusj su priemone, turetg buti pranesta bendrovei
*Kitazato Corporation’ Ir, jei taikoma, E va\st¥be$ narés, kurioje
%swaslelges naudotojas r (afba), pacientas, kompetentingal institucilai
ugumo ir klinikinio veiksmingumo (SSCP) santrauka Fertilization
Medium veikimo charakteristikos nurodytos SSCP, kurias galima
rasti EUDAMED  svetaingje ~ https://ec.europa.eu/tools/eudamed ir
musy svetaingje kitazato-Ivf.com. Pastaba: Naudojimo instrukcijos
pateikiamos elektroniniu hiidu Kitazato-ivf.com arba paprasius.

LV- FERTILIZATION MEDIUM

VISPARIGA INFORMACIJA Pamata UDI-DI: 458223146FERHL.
Si' lietosanas, instrukcija attiecas _uz: Fertilization Medium. Tikai
profesionalai lietosanai. Kam paredzéts: pacientiem, kuriem tiek veikias
maksligas apaugloSanas tehno_\oPan (ART) procediras. Paredzetais
lietojums Fertilization Medium ir lietoSanai gatava vide, kas paredzeta
civeka olSinu_mazgasanai un uzglabasanai in vitro apauglosanas
EroqedU[u laika, piemeéram, IVF vai'ICS| (lidz 2PN stadijai). Sastavs:
ertilization Medium satur: + Fiziologiskie sali + Bikarbonats « Glikoze
+ Pirovinogskabe + Laktats + Cilvéka seruma albumins (40 g/l) +
Gentamicins (10 mg/l). LietoSanas instrukcijas: Barotne jasagatavo
sterila vide (LAF stenda IS0 5. klase, sterils sanémeéja trauks). Atkariba
no veicamo ikdienas proceduru skaita iesakam aseptiskos apstaklos
atdalit nepiecieSamo _barotnes daudzumu sterila sanemeja traul
ST metode |auj izvairities no harotnes atvérsanas/sasilSanas ciklu
atkartosanas._ lzmetiet lieko (neizmantoto) barotnes daudzu
Turpmak minéta procedira ir apraksfita tikai ka piemérs. Fertilization
Medium izmanto Tpasa veida saskana ar_katras laboratorijas
protokoliem un proceduram, kas \r_plelasotas Tpasam mediciniska
vajtadzibam. Barotnes vides primara lidzsvarosana: 1. Trauki, kas
satur nelielus_pilienus vai lielakus Fertilization Medium tilpumus,
5asagatavo ella ieverojot laboratorijas proceddru un noteikto kartibu.
. Lai nodroSinatu pareizu vwde*o pH fimeni, pirms lietoSanas vismaz
5 stundas ieprieks ﬁd;svar(_)#e kultdras traukus_inkubatora ar 5:6%
($0237° Ctemperatura. Ideala gadijuma tie butu {a!zgatavo iepriekseja
diena un jainkube nakti. Piezime: Velamais Fertilization Medium pt
diapazons Ir 7,20-7,35. Lai nodrosinatu optimalus apstaklus, mes
iesakam parbaudit barotnes pH laboratorijas apstaklos un’ pielagot
inkubatora CO2 koncentraciju, lai_sasniegtu velamo pH diapazonu
(7,20-7,35) optimalai embrija atfistibai. OlSunu mazgasana/turesana
un apauglosana ar IVF vai ICSI; 1. OISUnas Ir jaizqust un sperma
Jasagatayo saskana ar standarta laboratorijas proceduram. 2. Veiciet
apauglosany, izmantojot standarta In vitro_apaugloSanu_ (IVF) vai
intracitoplazmatisko - spermas |njekc¥u _(ICSI)" jeprieks lidzsvarota
Fertilization Medium vide, pec tam atstajiet to inkubatora pa nakti.
3.2 prokodolu (2PN) esamiba tiek novertéta 16-18 stundas pec
apauglosanas. 4. Nomazgajiet un pamesiet papildu ziqotas uz
embriju kultru barotném, ieverojot \aboralor%zas rotokolus. Produkta

&

=

3

specifikacijas  pH: 7,20-7,50 (37°C, 6% C0Z) - Osmolalitate: 270-290
mOsm/kg * Sterllitate: SAL 10 -3 « LAL Tests (Endotoksini): < 0,25 EU/
ml+ 1-5Unu MEA (% blastocistu pec 96 h): > 80% Ja plemerojams,
izmantojiet Ph Eur vai USP kvalitates produktus. Drosibas datu lapa

M3npaiTe OTHOBO

le pas stériliser a nouveau
legalima pakartotinai sterilizuoti
et opnieuw steriliseren

ke steriliser pa nytt

0 not re-sterilize
e sterylizuj ponownie

e sterilizalja Ujra

)

IoBTOPHY CTepUNI3aLo He onycKaTi

Sisaltaa ihmisveresta tai plasmasta peraisin olevia tuotteita
le yra Zmogaus kraujo arba

C‘bﬂ‘bl)Ka YOBELLKa KPbB WK NPOU3BOAHM Ha Nia3MaTta
Contient du sang humain ou des dérivés plasmatiques

Obsahuje derivéty lidské krve nebo plazmi

Enthalt menst
Sisaldab inimvere vi inimese vereplasma derivaate

Contiene derivados de sangre o plasma humano
Emberi vért vaqy plazmaszarmazékokat tartalmaz

Contiene sangue umano o plasmadei

Sudéf
Contém derivados do sangue ou plasma humanos

Contains human blood or plasma derivatives
Satur cilveka asinis vai plazmas at

Bevat derivaten van menselik bloed of plasma
Inneholder humant blod eller plasmaderivater
Zawiera pochodne ludzkiej krwi lub osocza
Contine derivati din sange uman sau plasmé
Inneh&ller humant blod eller plasmaderivat

Insan kani veya plazma tirevleri igerir

Mictns MOXIAHI KPOBI a60 nnasmy Kposi JNHOAUHN

Indeholder humant blod

PAPLAKEVTIKT OUTia

Contains a medicinal substance
Enthalt eine medizinische Substanz
Contiene una sustancia medicinal
Contient une substance médicinale
Innehéller en lakemedelssubstans

RU__ COfiepXVIT /lexapCTBerHble CPeACTBA_ COIEpXUT KDOBb JeNo-Bexa Wi MpOVSBOAHbIE 171a3Mbl KDOBK _He nozigep!

PT__Contém substancia medicamentosa
RO Contine 0 substanta medicamentoasa
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un analizes sertifikatu var lejupieladét no misu fimekla vietnes
(kitazato-ivf.com), ta ari ir pieejama pec pieprasijuma. Uzglabasanas
instrukcijas un stabilitate: « Fertilization Medium uzgfabat 2-8°C
temperatura. + Sargat no saules gaismas. * Pec atvérsanas uzglabajiet
proguktu oridinalaja iepakojuma. « U_zg\aba%ot aseptiski temperatura
no 2 fidz 8°C, zales paliek Stabilas vismaz 7 dienas pec atversanas.
Pec § perioda,_ludzu, izmetiet atlikuSu materialu, + Pat parvadajot
produktu augsta temperatlra (<37°C) laika perioda, kas neparsniedz
piecas dienas, produkis saglaba savu stabilitati. + Ja trauks nav
atverts un i aba stavok, Sis produkts paliks stabils lidz deriguma
termina be\gﬁm, kas uzdrukats Uz pudeles. Bridinajumi: + Nesterilizet
atkartoti. + Nesasaldet produktu. + Nelietot pec deriguma termina
beigam. - Nelietot, ga iepakojums ir bojats vai ta integritate Ir izjaukta. *
Nefietot, ja produk(s klust dulkains val uzrada piesamojuma pazimes.
Piesardzibas pasakumi: - Procuktu nedrikst lietot pacientam, kuram
ir alergija pret gentamicinu vai fidzigam antbiotikam. + Jaizmanto
aseptiska tehnika. + Izmantojiet tikai sterilizetu aprikojumu un
materialus. + Ja Fertilization Medium viela noklust acis vai' uz adas,
nekavejoties izskalojiet acis/adu ar tdeni. » Veicot produkta utilizaciju,
ieverojiet visus piemerojamos valsts, pasvaldibas un v_\eteios vides
noteikumus, - Lietotajs ir atbildigs par jebkadam problémam, kas rodas
nepareizas lietoSanas vai lietosanas Instrukcijas neieverosanas del. «
Medicinas specialisti ar apmacibu reprodukiivaja aErupe ir S produkta
paredzetie lietotaji. « Visi asins produkti ir jauzskata par potenciali
infekcioziem. Izejmateriala, no kura tika iegtits Sis produkts, bija
negativs HIV-1/-2, HBV un HCV antivielu tests, un nereagé uz HbsAg,
Pagreizejas testedanas proceduras nevar nodrosinat, ka produkdi,
kas razoti no cilveka asinim,_nepamesa  infekciozus, patogenus. *
Standarta_ procediras, lai novérstu infekcijas, ko izraisa no cilveka
asinim vai_plazmas egtitu farmaceitisko proguktu lietoSana, ietver
efekfivas virusu inaktivacijas/nonemsanas_razosanas metodes. Ja
tiek ievaditi mediciniski preparat, kas ieglti no cilveka asinim vai
[Flazma‘s, nevar_pilniba izslegt infekcijas patogenu pamesanas risku.
3s attiecas ari Uz jauniem Vai topoSiem virusiem un slimibam. Tas
ES dallbvalsts kompetenta iestade, kura het'otajbs’ un/vai_ pacients
veic uznemejdarbibu, ka arf Kitazato Corporation bitu jainforme par
visiem bitiskiem incidentiem (ka definéts Eiropas Medicinisko iericu
regﬂi (2017/745) kas notikusi saistiba ar ferici. Drosthas un kiiniskas
veiktspejas kopsavilkums éSSCP) Fertilization Medium veiktspejas
raksturlielumi ir pieejami SSCP, kas piegjams EUDAMED vietne hitps:/
ec.europa.eu/tools/eudamed un  musu vietne  kitazato-ivf.com.
Piezime: lietoSanas vadiinijam var piek|it elektroniski Kitazato-ivf.com
vai pec pieprasijuma.

NL- FERTILIZATION MEDIUM

ALGEMENE INFORMATIE Basis UDI-DI: 458223146FERHL. Deze
gebruksaanwijzing _omvat:  Bemestingsmedium. ~ Alleen  voor
professioneel *gebruik. Doelgroep: Patienten die ARTprocedures
ondergaan. Beoogd gebruik Fertilization Medium is een kant-enklaar
medium bedoeld”voor het wassen en vasthouden van menselike
eicellen tiidens \n-vltgofemhsaueFrocedures, door IVF of ICSI (tot
fase ZPN{‘ Compositie: Fertiization Medium bevat: « Fysiologische
zouten + Bicarbonaat + Glucose + Pyruvaat + Lactaat  + Humaan
serumalbumine (4,0 g/) - Gentamicine (10 mg_/\k Gebruiksaanwig)zing:
Het_medium moet ‘onder steriele omstandigheden worden bereid
FLAF»bank_\SO-k\asse 5 en steriele ontvanger). We raden aan om
et benodigde volume medium onder aseptische omstandigheden
te scheiden in een steriele recipient, athankelik van het "aantal
dagelijkse procedures dat zal worden uitgevoerd. Door deze strategie
worden herhaalde openingen / opwarmingscycli van het medium
vermeden. Gooi overtolligé (ongebruikte) media weg. De- hieronder
beschreven Jnrocedu_re wordt slechts als voorbeeld aangeboden. Het
gedetalHeer le gebruik van het bemestingsmedium wordt bepaald op
asis van de procedure en J)rolocollen van elk laboratorium die zijn
geoptimaliseerd voor individuele medische doeleinden. Gemiddelde
pre-equilibratie: 1. Bereid gerechten met kleine druppeltjes of een
rqrmer volume hemestingsmedium onder olie, volgens de algemene
aboratonumprakt%k‘ 2. Evenwicht de kweekschaalies in de incubator
met 5-6% C02 bij 37°C gedurende ten minste 5 uur om ze voor gebruik
aan te passen aan de ogumale pH van het medium. Idealiter worden
ze de dag voor gebruik bereid en ‘s nachts geincubeerd. Opmerking:
Het gewenste pH-berek voor bemestingsmedium is 7.20-7.35. Om
Oﬂt\ma\e prestaties te garanderen, raden we ten zeerste aan om de
pH van het medium”onder laboratoriumwerkomstandigheden te
meten en de CO2-concentratie van de incubator aan te passen om
het gewenste pH-berelk (7,207,35) te bereiken voor een optimale
embrYoomwwkke\mg. Wassen/vasthouden van eicellen en bevruchting
door IVF of ICSI: 1-Recupereer eicellen en bereid sperma voor volgens
de eigen standaard aboratoriumprocedures. 2. Voer de bevruchting uit
door conventionele IVF of intracytoplasmatische sperma-injectie p Sl)
in een vooraf %ebalanceerd bevrdchtingsmedium en laat hef vervolgens
een nacht in de couveuse staan. 3. De aanwezqhe\d van 2 pro-nuclei
(2PN) wordt 16-18 uur na de bevruchting gecontroleerd. 4. Was en breng
de volgende zygoten over naar het embryocultuurmedium, volgens
de e\g7en standaard laboratoriumprocedures. Product specificaties
+ pH: 720750 (37°C, 6% CO2) - Osmolaliteit: 270-290 mOsm/hlijE/&
Steriliteit: SAL 10-3 + LAL-test (endotoxinen): < 0,25 EU/ml + 1-cel
(blastocysten na 96 uur): > 80% Gebruik van producten van Ph Eur- of
USP-kwaliteit indien van toepassing. MSDS en Certificate of Analysis
die op aanvraag verkr|{gbaar zijn of kunnen worden gedownload van
onze website (kitazato-ivf.com). Opslaginstructies” en  stabiliteit:
+ Bewaar bemestingsmedium tussen 2-6°C. + Blijf uit de buurt van
zonlicht, + Eenmaal ?eopend bewaart u_ het product in de ong%me_le
verpakking, - Eenmaal geopend is het product minimaal 7 dagen stabiel
in aseptische omstandigheden en bewaard tussen 2-8°C. Gooi na deze
periode de resterende media weg. * Het product is stabiel na max 5
da%e_n transport %verhoodgde temperaturen (”s 37°C). + Dit product is
stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op de fles staat vermeld als de
verpakking ongeopend en onbeschad\% is. Waarschuwingen: + Niet
opnieuw Steriiseren. + Vries het product niet in. + Niet gebrutken na de
houdbaarheidsdatum. « Niet gebruiken als de verFakkmg beschadigd of
kapot is. + Niet gebruiken als het product troebel wordt of tekenen van
microbiéle besmetting vertoont. Voorzorgsmaatregelen: + Het product
mag niet worden gebruikt bjj een patiént met een bekende allergie
voOr gentamicine 0 so_ortgelgke antibiotica. + Er moet een aseptische
techniek worden (]]ebrmkt. + Gebruik alleen gesteriiseerde apparatuur
en materialen. + Tn geval van oog- of huidcontact met Fertilization
Medium, oog/huid onmiddelljk mef water spoelen. - Neem alle federale,
staats- en lokale milieuvoorschriften in acht bij het weggooien van het
product. + De gebruiker is verantwoordeljk voor eventUele problemen
veroorzaakt door onjuist gebruik van deze gebruiksaanwizing. * Dit
product is bedoeld om te warden gebruikt door medisch specialisten die
Zijn opgeleid in vruchtbaarheidsbehandelingen. + Alle bloedproducten
moeten worden behandeld als potentieel esmettehék. Het bronma-
teriaal waarvan dit product is afgeleid, werd negatief bevonden bij het
testen op antii-chamen tegen HIV-1/-2, HBV of HCV] en nietreactief
voor HbsAg. De bekende test-methoden kunnen niet garanderen dat
producten die m{n afgeleid van mense\yk bloed geen infectieuze agentia
overdragen. + Standaardmaatregelen ter voorkoming van infecties als
gevolg van de toepassing van geneesmiddelen die it menselijk bloed
of plasma zjn bereid, omvatten effectieve pro-ductiestappen voor de
inactivering/verwijdering van virussen. Bij toediening van uit men-selijk
bloed of P\asma bereide geneesmiddelen kan de mogelijkheid van
overdracht van infectieuze agent\a niet volledig worden uitgesloten.
Dit geldt ook voor onbekende of op-komende virussen en andere
ziekfeverwekkers. Elk emstig incident ézoa\s 8edeﬂmeerd in de
Eurc#aese Verordening Medische Hulpmiddelen, 2017/745) dat zich
heeft voorgedaan met betrekking tot het hulpmiddel, moet worden
geme\d aan Kitazato Corporation en, indien van toepassing, aan de
bevoegde autoriteit van de E-idstaat waar de gebruiker en/of patiént
is gevestigd. Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
gs CP) Prestatiekenmerken van bemestingsmedium staan in de
SCP die beschikbaar zijn op de EUDAMED-website https:/ec.europa.
eu/tools/eudamed en op onze website kitazato-ivf.com. Opmerking:
Gebruiksaanwijzingen zijn elektronisch verkrijgbaar bij Kitazato-ivf.com
of op aanvraag.

NO- FERTILIZATION MEDIUM

GENERELL INFORMASJON Grunnleggende UDI-DI: 458223146FERHL.
Denne bruksanvisningen dekker: ~ Fertiliseringsmedium. Kun' for
profes&oneh bruk. Malgruppe: Pasienter som gjennomgér ART-
prosedyrer. Tiltenkt bruk Befrukiningsmedium “er et bruksklart
mediurn beregnet for @ vaske og o Ebevare hurane oocytter under
in thro—fegrtlMsermgs_Fros_edyrer, ved IVF eller |CS| (frem til 2PN-stadiet).
Komposisjon: Fertilization medium inneholder:  Fysiologiske salter
+ Bikarbonat + Glukose * Pyruvat + Laktat + Humant serumalbumin
%4,0 g/l) + Gentamicin 310 mH/\?. Instruksjoner for bruk: Mediet ma
orberedes under sterile forhold (LAF-benk IS0 klasse 5 og steril

mottaker). Vi anbefaler & fordele det ngdvendige volumet av medium
under aseptiske forhold i en steril beholder, avhiengig av antall vda?hge
prosedyrer som skal utfres. Ved denne strate?\en unngds gjentafte
apninger / oppvarmingssykluser av mediet. Kasf overfladige Ejbrukte)
medier. Fremgangsmaten beskrevet nedenfor tilbys™ kun som
eksempel. Detaljert bruk av befruktningsmedium bestémmes basert
Pa hvert laboratoriums prosedyre og Rﬁotokoller som er optimalisert
or individuelle medisinske formal” Medium  pre-ekvilibrering: 1.
Forbered skdlene som inneholder sma drdper eller stgrre volum
fertiliseringsmedium under ql{e, i henhold til generell laboratoriepraksis.
2. Preekviliorer dyrknings skélene i inkubatoren med 5-6 % COZ ved 37
oC i minst 5 timer for & justere til OEUmaI EH i mediet for bruk. Ideelt
sett bor de tilberedes dagen far bruk og inkuberes over natten. Merk:
{nsket pH-omrade for fert\L|ser|n?smed|urp er 7,00-7,35. For & skre
optimal ytelse anbefaler vi pa det sterkeste & male pH-verdien til mediet
under laboratoriearbeidsforhold O%—I ustere CO2-konsentrasjonen til
inkubatoren for & oppna ensket pH-omrade (7,20-7,35) for optimal
embr, outwkhn% Vas| 'n;/oppbevaring av oocytter og befruktnin
ved IVF eller ICSI: 1. Finn ooa/tter ogf preparer seed i henhold i
e&lpe laboratorieprosedyrer. 2. Utfer be ruktnin?, ved konveMSHoneH
|VF eller intracytoplasmatisk spermieinjeksjon (ICSI), i pre-ekvilbrert
befruktningsmedium og deretter over natten i inkubatoren. 3.
Tilstedeveerelsen av 2 pro-nukler (2PN2 kontrolleres 16-18 timer etter
befruktning. 4. Vask og overfar zygoterne til embryokulturmedium,
i henhold til_egne \aboratone;zjrosedyrer. Produkt “spesifikasjoner
» pH: 7,20-7.50 {37 °C, 6 % C02) + Osmolalitet: 270-290 mOsm/kﬁ .
Steriitet: SAL 10-3 + LAL-analyse (endotoksiner): < 0,25 EU/ml + T-cellet
MEA &b\astoqyster etter 96 timer): > 80 % Bruk av Ph Eur- eller USP-
produkter hvis aktuelt. MSDS og analysesertifikat som er tilgjengeli

Ea foresporsel eller kan lastes ned fra var nettside gk[tazato»\vf.cqm%
a ringsinstmks,'_tlmer og stabilitet: + %gptgevar fertiliseringsmedium
mellom 2-8 °C. + Holdes unna sollys. + Nar apnet, oppbevar produktet
i ongma\embaHaS{en. + Etter pring er produktet stabilt I minst 7
dager under aseptiske forhold og lagret mellom 2-8 °C. Etter denne
perioden ma du kaste de gjenvaerende mediene. + Produktet er stabilt
etter maks 5 da?ers transport ved forhgyede temperaturer (< 37°C).
+ Dette produktef er stabilt ti ut\@Esdatoen som er merket pa flasken
hvis emballasjen er udpnet og uskadet. Advarsler: - ke steriliser pd
nytt. « Ikke frys produktet. « Ma ikke brukes efter utlgpsdatoen. - Ikke
bruk dersom emballasjen er skadet eller gdelagt.  lkke bruk dersom
Eroduktel blir uklart eller viser te%n pa mikobiell kontaminering.
orholdsregler: - Produktet skal ikke brukes pd pasienter som har
kjent allergimot gentamicin eller lignende antibiotika. « Aseptisk teknikk
bor brukes. « Bruk kun sterilisert Utstyr OE materialer. + Ved gye- eller
hudkontakt med Fertilization Medium, skyll gyet/huden umiddelbart
med vann. * Fa)lgt alle foderale, statlige OP lokale mifjgforskrifter nar
du kaster produktet. » Brukeren er ansvarlig for evenuelle problemer
fordrsaket av feil bruk av denne bruksanvisningen. « Dette produktet
er ment & brukes av medisinske spesialister som er oppleert i
fertilitetsbehandling. + Alle blodprodukter skal behandles som
potensielt smittsomme. Kildematerialet som dette produktet ble
avledet frable funnet negi(atlvt nar det ble testet for antistoffer mot HIV-
1/-2,HBV eller HCV, og ikke-reaktivt for HbsAg. De kjente testmetodene
kan'jkke garantere at produkter avledet fra_humant blod ikke vil
overfgre smittestoffer. + Standard tiltak for & forhindre infeksjoner
som folge av bruk av legemidler tilberedi fra humant blod eller plasma
inkluderer effektive produksjonstrinn for inaktivering/fieming av virus.
Nar legemidler tilberedt fra humant blod eller plasma administreres,
kan mulighe-ten for overfaring av infeksigse agenser ikke utelukkes
helt. Dette g{e\der 0gsa kjente eller nye virus og andre patogener.
Enhver alvor q hendelse (som definert i Euro?ean Medical Device
Regulation, 20 7/7452 som har skjedd i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til Kitazato Corporation og, hvis aktuet, den kompetente
mynd|gheten i EU-medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
er etablert. Oppsummering av sikkerhet og Klinis glels_e (Sscp)
YLe\seseEenskapene til fertiliseringsmediet "er i SSCP m%engehg
pa EUDAMEDs nettsted httpst//ec.eurog)a.eu/top\s/eudame 0g pa
nettstedet vart kitazato-ivf.com. OBS: Bruksanvisning er elektronisk
tilgjengelig pa Kitazato-vf.com eller pd forespgrsel.

PL- FERTILIZATION MEDIUM

INFORMACJE OGOLNE Podstawowy kod UDI-DI: 458223146FERHL.
Niniejsza instrukcja uzytkowania obejmuje: Fertilization medium,
Wylgczme do uzytku profesjonalnego. Populacja docelowa: Pacjenci
poddawani zabiegom ART. Przeznaczenie Fertilization Medium
Jest gotowa do uzycia pozywka przeznaczong do przemywania_ i
przetrzymywania ludzkich oocytow podczas zal |egow zaplodnienia
Eozaustrpjowego_, metoda IVFub ICSI (do etapu ZPN). Zawartosc:
ertilization Medium zawiera: + Sole fizjologiczne + Wodoroweglan *
Glukoza * Pirogronian * Mleczan + Albumina Surowicy ludzkiej (4 é;/l)-
Gentamycyn,a%lO mg/l). Sposob uzycia: Butelka zawierajaca medium
Powmna b)((c uzytkowana w sterylnych warunkach (nﬁ. w komorze
aminamej klasy 1S0 5 oraz z wykarzystaniem sterylnych materiafow).
W zaleznosci od ilosci zabiegow w ciggu doby, ktdre beda wykonywane,
zaleca si¢ rozdzielenie wymaganej objetosci pozywki w warunkach
aseptycznych do ste%\nych_prob_owek. Dzieki te] strategii unika sie
powtarzajacych sie cykli otwierania / podgrzewania medium. Wyrzuc
nadmiar Hmew&korzystan ch) odczynnikéw. Procedura op\sana_Fon[zej
ﬁst nodanatylkojako przyktad. Szczegétowe zastosowanie Fertilization
ledium jest’ ustalane na podstawie procedur i protokotow kazdego
[aboratorium, ktdre sg zoptymalizowane pod katem indywidualnych
celow medycznych. Pre-ekwalibracja medium: 1. Przy%lotw sza\kg
zawierajacg mafe krople lub wigkszg objetosc Fertilization Medium por
gowwerzc nig oleju, zgodnie ze standardowa procedurg Iaboratoryggu
. Pre-ekwallbru naczynie hodowlane w_inkubatorze z 5-6% C02
w temperaturze 37°C przez co najmniej 5 godzin, aby dostosowac
optymalne pH medium przed uzyciem. aj\ep\eh przygotyj szalki
dzier przed uzyciem | mkubuMe CFrzez cafg noc. Uwaga: Pozadany
zakres pH dla Fertlization Medium to 720-7,35. Aby zapewnic
optymaing wyda#]nosc, zdecydowanie zalecamy pomiar pH podioza
w laboratoryjnych warunkach pracy i dostosowanie sleﬁema 002 w
inkubatorze W’ celu uzyskania pozﬂdarje o zakresu pH (7,20-7,35)
dla optymalnego rozwoju zarodka. Mycie lj:netrzymywanle_ oocytow
i zap?odmeme metodg IVF lub ICSI: 1. rzygotujl oocyty i plemniki
zgodnie z wiasnymi standardowymi Eroceduram\ aboratoryﬂnym\‘ 2.
Przeprowadzi¢ zaptodnienie metoda konwencjonalnego zaP odnienia
in vitro lub docytoplazmatycznej niekcji plemnika” (ICSI), w pre-
ekwalibrowanym Fertilization Medium, a nastepnie pozostaw nanoc w
inkubatorze. 3. Obecnos¢ 2 Fglrzedjadrz_y (ZPN? nalezy sprawdzi¢ 16-18
%odzm po zapfodnieniu. 4. Przepfucz i przenie$ zygoty do medium do
owdowi zarodkéw, zgodnie z wiasnymi standardomel rocedurami
Iaborator){mym\.s%uec ikacja produktu - pH: 7,20-7,5 {3 °C, 6% C02)
» Osmolalnod¢: 270-290 m sm/kg{(- Sterylizacja: SAL 10-3 « Test LA
(endotoksyngg: < 0,25 EU/ml + T-komorkowy test MEA (blastocysty
0 96hg, 2 80% Stosuj produkty klasy Ph Eur lub USP, jesli dotyczy.
arta Charakterystyki i Certyfikat Analizy, s3 do_stekpne na zadanie
lub mozna je pobra¢ z naszgj strony intemetowej (kitazato-ivf.com).
Instrukcje do_Pyezqce przechowywania i stabilnosci: + Fertilization
Medium nalezy przechowywac w tem?eraturze 2-8°C. + Przechowj
z dala od $wiatta stonecznego. + Po otwarciu przechowj produkt w
oryginalnym opakowaniu. + Po otwarciu produkt jest stabilny przez
o najmniej 7 dni w_warunkach aseptycznych \»przechowywany‘w
temperaturze 2-8°C. Po tym okresie nalezy wyrzucic pozostafe media.
* Produkt jest stabilny po maksymalnie’5 dniach W transporcie w
podwyzszonej temperaturze (<37°C). « Ten produkt jest stabilny do
daty waznosci podanej na butelce, jesli o[pak_owame jest nieotwarte lub
nietszkodzone. Ostrzezenia: + Nie'sterylizuj ponownie. + Nie zamrazaj
produktu. + Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. « Nie uzywac,
{esh opakowanie jest uszkodzone. + Nie uzywaj, jesli produkt metnieje
b wykazuje o7naki zanieczyszczenia miksobiologicznego. Srodki
ostroznosci: + Produktu nie nalezy stosowac u pac*en_tow u ktorych
stwierdzono a\e{Ele na gentamycyne lub podobne antybiotyki. + Nalezy
stosowa echnike aseptyczng. * Uzywaj wylacznie sterylnego sprzetu
i materiatow. + W Frzgpa_dku ontaktu oczu lub skory z Fertilization
Medium, nalezy natychmiast przeptukac oczy/skére wod, * Podczas
wyrzucania produkiu nalezy przestrzegac wszystkich parstwowych,
wojewodzkich i lokalnych przepis6w dotyczacych ochrony Srodowiska.
+ Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za wszelkie problemy
spawodawane nieprawidtowym uzytkowaniem ub nieprzestrzeganiem
niniejszej instrukcji obstugi. * Ten produkt jest przeznaczony do
stosowania przez personel medyczn{ przeszkolonych w  leczeniy
nieptodnosci. + Wszystkie produkty krwiopochodne powinny by¢
traktowane jako potencjalnie zakazne. Materiat bazowy, z kidrego
pochodzi ten produkt posiada Wﬂ"k ujemny w badaniu na obecnosé
rzeciwciat przeciwko HIV-1/-2, HBV b HCV i jest niereaktywny dla
bsAg. Jednak znane metody badawcze nie gwaraniujg, ze Erq ukty
pochodzace z ludzkiej krwi” nie przenosza czynnikow zakaznych.
» Standardowe Srodki” zapobiegania zakazeniom, wymkaJ cychi ze
stosowania produktow leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi

lub osocza, obejmujg skuteczne etapy produkcij, kidre majg na celu
inaktywacje/usuniecie wirusow. W przypadku podawania produktow
leczniczych przygotowanych z ludzkie] krwi lub osocza nie mozna
cafkowicie wykluczy¢ mozliwogci przeniesienia czynnikow zakaznych.
_Dotycz% to rowniez nieznanych lub nowo pojawiajacych sie wirusow
i innych patogenow. Kazdy powazny incydent, kiory miat miejsce w
2wiazku z wyrobem, nalézy zgfasza¢ producentoii i wiasciwemu
organowi paristwa cztonkowskiego, w kidrym uzytkownik lub pacjent
ma _ siedzibe. Podsumowanie ~bezpieczeistwa i skutecznosci
Klinicznej (SSCP) Charakterystyka wydajnosci Fertilization Medium
znajduje sie na stronie SSCP' dostépnej na stronie internetowe]
EUDAMED hnﬁs://ec europa.eu/tools/eudamed Iub na naszej stronie
internetowej kitazato-vf.com. Uwaga: Instrukcje uzytkowania sa
dostepne w formie elektronicznej na Kitazato-ivf.com lub na zadanie.

PT- FERTILIZATION MEDIUM

INFORMAGOES GERAIS [UDD| bésica: 458223146FERHL. Esta
Instrucdo de Uso ab[angiet Fertilization Medium. Apenas para uso
profissional. Populacdo-alvo: Doentes submetidos a procedimentos
de RMA. Utilizagao prevista O Fertilization Medium é um meio
pronto a usar destinado a lavagem e retengao de ovdcitos humanos
durante Brocedmentos de fertllizacéo in vitro, por FIV ou ICSI éate
a fase 2PN). Composigao: Fertiization Medium contém; « Sais
fisioldgicos * Bicarbonato + Glicose * Piruyato + Lactato + Albumina
sérica humana (4,0 g/l) + Gentamicina (10 mg/l). Instrugdes de
utilizagao: O melo deve ser preparado em condicOes estéreis (LAF
em banco de ensaio ISO classe 5 e recipiente esie[\%. Recomendamos
Separar 0 volume necessario de meio em condicBes assépticas pum
recipiente estéri, dependendo do numero de procedimentos didrios
gue sero realizados. Por esta estratégia, evitam-se aberturas/ciclos
e aquecimento repetidos do meio. Deite fora o excesso (ndo utilizado)
de midia. O procedimento descrito abaixo é oferecido apenas como
exemglo‘ 0 uso detalhado do Fertilization Medium é determinado
com base nos procedimentos e protocolos de cada laboratdrio, que
sa0 otimizados para fins médicos individuais. Pré-equilibrio médio:
1. Preparar Erato_s contendo ,Eequenas goticulas ou maior volume
de Melo de Fertilizagdo sob dleo, de acordo com a pratica geral de
laboratério. 2. Pré-equilibrar os pratos de cultura na incubadora com
56% de CO2 a 37°C por pelo menos 5 horas para ajustar ao pH ideal
do meio_antes do uso. Idealmente, devem ser preparados no dia
anterior a utllizagdo e incubados durante_a noite. Nota: A faixa de
pH desejada para 0 meio de fertlhza?ao €7,20-7,35. Para garantir um
desempenho ideal, recomendamos fortemente medir o pH do meio
em condicdes de trabalho de laboratdrio e adustar a concentracao
de C02 da incubadora para atingir a faixa de pH desejada (7,20-
7,35) para o desenvolvimento ideal do embrido. Lavagemy/Retencao
de ovocitos e fenlllzagao or FIV ou ICSI: 1. Recuperar ovcitos e
Preparar espermatozoides de acordo com o proprios procedimentos
laboratorjais padrdo. 2. Realizar a fertilizagao, por FIV_convencional
ou Injecdo Intracitoplasmatica de Espermatozoides (ICSI), em Meio
de Fertilizagdo pré-equilibrado e depois deixado durante a noite na
incubadora. 3, A Fresgn@a de 2 pro-ndcleos (2PN) € verificada 16-18
horas apds a fertilizado. 4. Lavar e transferir 0s zigotos subsequentes
Fara 0 meio de cultura embriondria, de acordo com os procedimentos
aboratoriais padrdo proprios. Especlﬁcagoes do produto * pH: 7,20-
7,50 (37°C, 6% C02) - Osmolalidade; 270-290 mOsm/kq « Esterilidade:
SAL 10-3 + Ensaio LAL (Endotoxinas): < 0,25 EU/ml + MEA de 1 célula
(blastocistos apds 96h): > 80% Utilizagdo de produtos de grau Ph Eur
ou USP se aplicavel. FDSM e Certificado de Andlise que esta disponivel
mediante solicitagdo ou pode ser retirado do nosso site (kitazato-vf.
com). Intrusoes de armazenamento e estabilidade: - Armazenar meio
de fertilizagao entre 2-8°C. - Manter afastado da luz solar. + Uma vez
aberto, guarde o produto na embalagem original. + Uma vez aberto, 0
produto € estavel durante gelo menos 7 dias em condigoes assépticas
e conservado entre 2-8°C. Apds este periodo, por favor elimine os
restantes suportes. + O produto € estavel apds um méximo de 5
dias de transporte a temperaturas elevadas ?s 37°C). - Este produto
é estével até a data de validade indicada no frasco, se a embalagem
estiver fechada e sem danos. Adverténcias: - Nao volte a esterilizar. *
Nao congelar o medicamento. + Nao utilize aps o prazo de validade.
+ Néo ufilize se a embalagem estiver danificada ou partida. * Néo
utilizar se o produto ficar turvo ou mostrar evidéncia de contaminacdo
microbiana. Precaugdes: + O produto ndo_ deve ser utiizado em
doentes com alergia conhecida & gentamicina ou a antibioticos
semelhantes. + Deve ser utiizada uma técnica asséptica. + Utilize
apenas equipamentos e materiais esterilizados. « Em caso de contacto
ocular ou cutaneo com o Meio de Fertilizagdo, lave imediatamente os
olhos/pele com dgua. * Observe todas as regulame_ma$oes ambientais
EurQFelas e Nacionais e locais aonde inutilizar/deitar fora o produto. *
0 utilizador serd responsavel por quaisquer problemas causados pelo
uso incorreto da presente IFU. + Este produto destina-se a ser utilizado
p[or meédicos especialistas treinados em tratamento de fertilidade. -
odos 0s produtos derivados do sangue devem ser tratados como
otencialmente infeciosos. O material de origem do qual este produto
o derivado foi considerado ne-gativo quando testado para anticorpos
para HIV-1/-2, HBV ou HCV, e ndo reativo para HbsAg. Os métodos
de ensaio conhecidos ndo podem garantir que os produtos deriva-
dos do sangue humano nao transmitam a?emes Infeciosos._+ As
medidas padrao para prevenir infecdes resultantes da aplicagdo de
medicamentos preparados a partir de s,an?,ue ou }Jlasmq humanos
incluem etapas de fabrico eficazes para a inafivagao/remogao de virus.
Quando sdo administrados medicamentos prepa-rados a partir de
sangue ou plasma humanos, a possiilidade de transmisséo de agen-
tes infeciosos ndo pode ser totalmente excluida. O mesmo se aplicaa
virus descon-hecidos ou emergentes e a outros agentes patogenicos.
Qualquer incidente grave (conforme definido no Requlamento Europeu
refativo aos Dispositivos Médicos, 2017/745) que tenha ocorrido em
relagdo ao dispositivo deve ser comunicado a Kitazato Corporation e,
se aplicavel, a autoridade competente do Estado-Membro da UE em
que o utilizador e/ou doente estd estabelecido. Resumo da seguranga
edo desem#wenho clinico (SSCP) As caracteristicas de desempenho
do Meio de Fertilizagao estao no SSCP disponivel no site da EUDAMED
httEJs://ec.‘europa;eu/tools/e'udamed e em nosso site kitazato-vf.com.
Nota: As instrugdes de utilizagao estdo disponiveis eletronicamente
em Kitazato-ivf.com ou mediante pedido.

RO- FERTILIZATION MEDIUM

INFORMATII GENERALE UDI-DI de haz: 458223146FERHL. Aceastd
instructiune de  utilizare acoperd: Fertilization Medium. Numai
pentru Uz profesional. Populatia tintd: pacienti in curs de efectuare a
procedurilor RUA, Utilizarea prevazuta Fertilization Medium este un
mediu gata de utilizare destinat spalarii si mentinerii ovocitelor umane
in timpul procedurilor de fertiizare in VIUOW‘U FIV sau ICSI (pand
|a stadiul 2PN). Compozitie: Fertiization Medium contine: + Saruri
fiziologice + Bicarbonat + Glucoza * Piruvat + Lactat + Albuming serica
umana (40 o/l) + Gentamicina (10 mg/l). Instructiuni de utilizare:
Mediul trebuie preparat in conditi steril (cabinet steril LAF clasa IS0
5 si recipient s gnﬁ. Vd recomandam sa se?a{ag volumul necesar de
mediu in conditii aseptice ntr-un recipient steril, in functie de numarul
de proceduri zilnice care vor fi efectuate. Prin aceastd strategie, se
evitd deschiderie / ciclurile repetate de incalzire ale mediului. Aruncatj
excesul de medju (neutilizat). Procedura descrisa mai jos este oferita
doar ca exemplu. Utilizarea detaliatd a mediului de fertilizare este
determinata pe baza procedurior si protocoalelor fiecarui laborator
optimizate_pentru scopuri medicale  individuale. Pre-echilibrare
mediu: 1. Pregatiti vasele care contin picdturi mici sau un volum mai
mare de mediu de fertiizare sub ulei, conform practicii generale de
laborator, 2. Pre-echilibrati vasele de culturd in incubator ¢l 5-6% CO2
la 37°C timp de cel Fut\n 5 ore pentru a regla pH-ul optim al mediului
inainte de utilizare. In mod ideal, acestea ar trebui pregatite cu 0 zi
inainte de utilizare si incubate peste noa%te. Nota: Intervalul de pH
dorit pentru Fertilization Medium este de 7,20-7,35. Pentru a asigura
performante optime, vd recomandam cu tarie masurarea pH-ului
mediului in conditii de lucru de laborator si ajustarea concentratiel
de C02 a incubatorului pentru a atinge intervalul de pH dorit (7,20-
739). Pemru.dezvlq\tarea optima a embrionilor. Spalarea/mentinerea
ovocitelor si fertilizarea prin FIV sau ICSI; 1. Recuperati ovocitele si
pregatiti spermatozoizii conform procedurilor standard de laborator
propril. 2. Efectuati fertilizarea, prin FIV conventionald sau injectie
Intracitoplasmatica de spermatozoizi (ICS), in mediu de fertiizare pre-
echilibrat si apoi ldsat peste noapte in incubator, 3. Prezenta a 2 pro-
nuclee QZPN) este verificatd [a 16-18 de ore dupa fertilizare, 4. Spdlati
i transferati zigofii urmatori in mediul de cultura embrionard, conform
procedurilor standard de laborator_propril. Sfeclﬂcatnle produsului
* pH: 7,20-7,50 (37°C, 6% COZE- Osmolalitate: 270-790 mOsm/kg *
Steriitate: SAL 10-3 « Testul LAL (Endotoxine): < 0,25 EU/m - MEATU
1 celuld ng\astocwstun dupd 96 de ore): > 80% Utilizarea produselor de
calitate Ph Eur sau USP dacd este cazul. MSDS si certificat de analiza

care este disponibil a cerere sau poate fi descarcat de pe site-ul nostru
web (k_nazatp-wf‘com?_. Instructiuni de depozitare si stabilitate: -
Péstrati mediul de fertilizare intre'2-8°C. » A se péstra departe de lumina
soarelui. + Oclatd deschis, depozitati produsul in ambalajul original. *
Odata deschis, produsul este stabil timp de cel putin 7 zile in conditi
ageptice si depozitat Intre 2-8°C. Dupa aceasta perioada, va rugam
sd aruncati suportul ramas. + Produsul este stabil dupd maximum 5
zlle de t[ar]sFort la temperaturi ridicate (s 37°C). » Acest produs este
stabil pand la data de expirare etichetatd pe sticld daca ambalajul
este nedeschis si nedeteriorat. Avertismente: + Nu resterilizati. + Nu
congelafi produsul. * Nu ufilizati dupa data de expirare, * Nu Utilizatj
daca ambalajul este deteriorat sau rupt, + Nu utilizati dacd produsul
devine tulbure sau prezinta semne de contaminare microbiand.
Precautji: * Produsul nu trebuie utiizat la un pacient care are alergie
cunoscutd la gentamicing, sau antibiotice similare. + Trebuie utilizata
tehnica aseptica.  Utilizat] numai echipamente si materiale sterilizate,
+ In caz de contact cu ochii sau pielea cu mediul de fertilizare, clatit
imediat ochiul/pielea cu apd. + Respectafi toate reglementdrile
federale, statale si locale de mediu atunci cand aruncatiprodusul. *
Utilizatorul va fi responsabil pentru orice probleme cauzate de utilizarea
incorectd a prezentului IDU. + Acest produs este destinat utilizdrii de
catre specialistii medicali instruiti in tratamentul infertilitati. +
rodusele din sénge trebuie tratate ca find potential infectioase.

aterialul sursa din care a fost derivat acest produs a fost 9aswt negativ
atunci cand a fost testat pen-tru anticorpi impotriva HIV-1/-2, HBV sau
HCV si nereactiv pentru HbsAg. Metodele de testare cunoscute nu
pot garanta ca produsele derivate din sangele uman nu vor transmite
agenti infectiosi. + Mdsurile standard de prevenire a infectjilor
rezultate din‘implementarea produselor medicamentoase preparate
din sange sau plasma umana includ etape eficiente de fa-bricatie
pentru inactivarea/eliminarea virusilor. Atunci cand se administreazd
produse medicamentoase preparate din sange sau plasma umang,
osibilitatea transmiterii agentilor infectiosi nu poate fi exclusa in
otalitate. Acest lucru este valabil si pentrli vi-usii necunoscuti sau
emergem,y si all a?ent,\ atogeni. Orice incident grav (astfel cum
este definit in Regulamentul etropean privind dispozitivele medicale,
2017/745) care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
Kitazato Corporation si, dacd este cazul, autoritatii competente a
statului membru al UE n care este stabilt utilizatorul si/sau pacientul.
Rezumatul sigurantei si performantei clinice (SSCP) Caracteristicile
de performanta ale mediului de fertilizare sunt disponibile in SSCP
disponibil pe site-ul EUDAMED https:/ec.europa.eu/tools/eudamed si
pe site-Ul nostru kitazato-vf.com. Nota: Instructiunile de utiizare sunt
disponihile electronic la Kitazato-ivf.com sau la cerere.

RU- FERTILIZATION MEDIUM

OBLIAA MHOOPMALIMA Basosbii UDIDI: 458223146FERHL.
[laHHas  VHCTDYKUMA MO _MPUMEHeHWo  pacnpocTpaHAeTca
Ha: Fertilization” Medium. Tonbko And  npodeccuoHanbHoro
ycnonb3osaHig.  Llenesas  rpynna;  lauyedTbl, mpoxopsiye
npouesypbl BPT. HasHavenwe Fertiization Medium - roTosaq
K MCMOMb30BAHMIO CPEfa, MPEAHasHaueHHas A7A MPOMblBaHA
)l COOepXaHNA OOLMTOB YenoBeka BO BPemA  MpoLeyp
3KCTEIaKOpﬂopaﬂbHOFO onnogoTeopenns  MetogoM KO - um
VIKCH (g0 cTagun 2PN). Cocras: Fertilization Medium cogepxu:
+ uayonoruyeckve com + bukapboHar + [Miokosa + [lupyBat
+ JlakTat + YenioBeyeckuii CbIBOPOTOUHbIA anbOymuH (40 /) *
TentamvuuH (10 wr/n). VHCTpYKuMs Mo npumenenmio: Cpesa
gonwa 6bITb I'\SDWOTOBJ'\EHa B CTEPUbHbIX YCOBNAX (NaMUHaPHBIV
okc knace IS0 5 1_cTepunbHast mocyfda). Mbl pexomezyem
OTZENATb HEOOXOKMMBbIt 00bEM CPefibl B ACEMTU4ECKUX YCROBUSX B
CTEPUNbHYIO MOCYAY B 3aBICUMOCTY OT KOMWYECTBA MNaHUDYEMbIX
npoLieayp, KOTOpbIe ByayT BLINOMHATLCA B Teyerite . barogaps
3TOVA CTPATErVA MOXHO M36EXaTb MOBTOPHBIX LMKMOB OTKPbITAS/
HarpesaHits cpesbl. YTUIMUPYITE JMLLHION (HEUCTIONb30BaHHYH)
Cpefy ¥ MpUroTOBNeHHble anviksoTbl. OnicaHHas HXe npolesypa
npegnaraeTcA  TOMbKO B KadecTse npumepa.  KOHKpeTHoe
ycnonb3osatie Fertilization Medium onpegensetca Ha OcHose
MpOLielyp 1 MPOTOKONOB KaX0/4 1860PaTOPiH, ONTUMI3MPOBaHHbIX
IS VHOVBAZYaNbHBIX MEAMLMHCKX Lienedi. MpepBapiTenbHoe
ypaBHoBewHBaH1e cpepbl: 1. MoroToBbTE Yallkii, CofepxaLe
Menkiie kanm ww Gonblunii gobem Fertiization Medium nog
MacnoM B COOTBETCTBMM C OCLUe/i 1abOpaTOPHOIA MPaKTUKON.
2. Mepef VCnoNb3oBaHVEM —MPEABAPUTENbHO  YPaBHOBECHTE
K%anypaanme YalLkyt B MHKy6aTope npu 5-6% CO2 vi Temnepatype
37°C B TeyeHMe He MeHee 5 4acoB /115 J0BEAEHNS [0 ONTUMa/bHOMO
pH cpeabl. B uaeane oHY A0MKHbI BbiTb MPUTOTOBNEHbI 32 AeHb A0
/ICNONb30BaHUA 1 MHKYOUPOBaHbI B TeueHve HouM. MpHmMevatme:
XKenaemblii guanason pH ans Fertilization Medium coctasnset 7,20-
735, [ina 0GecreyeHna onTuMansHol Womaaouwenwocm Mbl
HaCTOATENbHO PEKOMEHLYeM M3MepATb PH Cpefbl B 1a6OPATOPHbIX
YCAOBYAX PabOTbI 1 PEryApoBaTb KOHLeHTpaLyio CO2 B MHI%yﬁaTOpe
IR [OCTUXeHAd Xenaemoro AvanasoHa pH (7,20-7,35) ana
ONTUMANBHOTO PasBITHA SMOPHOHOB. HPOMbIBaIIMeICOﬁe'P)KaHMe
00UMTOB W onnopoTBopenne MetooM KO wnu WKCK: 1.
flony4uTe OOUWTbI U MOArOTOBLTE cnegmamaovmm B COOTBETCTBYM
C COOCTBEHHbIMY CTaHAAPTHbIMU NA00PATOPHbIMM npoue%JaMM.
2. IpoeawTe 0ONOAOTBOPEHNE C NOMOLbO 0Bbi4Horo KO i
VHTPALWTONNA3MATHYECKON WHbeKUM criepmaTosonda (MKCH) B
npeBapUTENtHO ypaBHoBeluenHoiA Fertiization Medium, a 3atem
0CTaBbTE Ha HOYb B MHKyGaTope. 3. Hanuuue 2 npokykneycos (2PN)
MpoBepstoT Yepes 16-18 Yacos nocne onnogoTeopenus. 4. Tpomolite
11 TIEDEHECHTE MONY4VBLLIECS 3UTOTbI B CPEAY ANt KyNbTUBYPOBaHNA
IMBPUOHOB COrNIACHO COBCTBEHHbIM CTaHAAPTHbIM A60PATOPHbIM
npoienypan. XapaKTepucTHKM rg)on Kta + pH: 7,20-7,50 ()3700,
6% C02) + OcmonanbHocTs: 270-290 MOcm/kr * CTepunbHocTb: SAL
10-3 + [AL-aHanm3 (SHAOTOKCMHb%Z <025 E3/Mn * T-KNeTOYHbliA
MEATecT (6nactouvctbl yepes 96 4): > 80% Mcnonb3oganie
MIPOAYKTOB,  COOTBETCTBYIOLIMX ~ CTaHAaptam  EBponeickoit
Qapmakonen w Gapmakonen CLUA, ecnn npumenivo. Macnopt
6e30MacHOCTM ¥ CEpTUQUKAT aHanu3a, KOTOpble AQCTYMHbI Mo
3aMPOCY WM MOTYT BbITb 3arPyXeHbl C HaLLEfo Beb-CaitTa glznazato-
\vf.c'o‘m{.' VHCTpYKUMM No XpaHeHuio M CTaBWAbHOCTD: * XpaHyTe
Fertilization Medium npu Temnepatype 2-8°C. + He ponyckaiire
BO3/EVCTBME COMHEWHOrD CBETA. * [loCne BCKDLITHA XpaHuTe
MPOZYKT B OpUrUHanbHOW ynakoBke. * T10cne BCKPbITMA MPOAYKT
CTaBiNeH B TeueHie He Metee 7 [Zmem B ACEMTUYECK/X YCNOBIAX
It XpaHeH npu Temneparype ot 2 4o 8 °C. Mo ucTeyeHny atoro
Nlepuofia YTUAM3NpYiiTe OCTaTKY Cefbl. * MPOAYKT CTabunes nocne
TPAHCTIOPTYPOBKY He 0nee 5 AiHelt Npy NOBbILLEHHbIX TEMMepaTypax
(<37°C). » 3TOT MpofYKT ABAFETCS CTAObHbIM /10 VCTEYEHHA CPOKa
FO[HOCTH, YKa3aHHOTO Ha (NaKOHE, eCT YNaKoBKa He OTKPbITa W
He nospexaera. Mpegynpexaenms: + He CTepuinayiite NOBTOPHO.
+ He 3amopaxuBaite POAYKT. * He ucnonbayiite no vctedexn
CpOKa TOAHOCTL. * He vcnonbayiiTe, ecin ynakoBka noBpex/iexa
1AM pasbuTa. * He cnonbayidTe, €cav MpoayKT MOMYTHEN Wi UMeeT
MIPV3HAKY MUKPOBHOO 3arps3HeHd. Mepbl MpefjoCTOPOKHOCTH:
+ TlpofyKT He Cneyer MpUMEHATb NaLyeHTaM, Y KOTOpbiX
[MArHOCTUPOBaHa a/Neprind Ha reHTaMmuLuH WM aHanoruiHble
aHTVOMOTYKN. * CnepyeT 1ICnonb3oBaTb ACENTUYECKYIO TEXHUKY. *
/cnonbayiite TONbKO CTEPUBHOE 000pYAOBAHYE Vi MaTepuanb.
+ B cnyyae nonagakua Fertilization Medium B rnasa Ui Ha Koxy
HeMe/IeHHO MpOMOiATe rnasa/koxy Bopoit. + Cobniofaiite Bee
(egepanbHble, roCyAapCTBEHHbIE 1 MECTHbIE 3KONOTMYeCKVE HOpMbI
1PV YTVAU3aLIMN MPOBYKTA. * [10Nb30BaTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb
3aNi0Bble NPO6EMbI, Bbl3BaHHbIE HEMPaBIAbHbIM HCMIONb30BaHNEM
NN HECOOIOMIEHVIEM HACTORILLEN VHCTPYKLWM MO MpUMEHEHIIO. *
9TOT NPOAYKT MPEAHa3HaYeH [ne VCNONb30BAHNA MESMLIMHCKVMA
CreLytanvicTamy, NPOLLEAWAMA NOAFOTOBKY B 0BRACTU NeveHns
6ecrnoays. + Bce, npoayKTbl KpOBY CrlefyeT pacCMaTpuBarh Kak
1J0TEHLMansHO MHPEKUMOHHbIE. VICXOAHbI MaTepiuan, U3 KoToporo
6bl1 MONYYEH STOT NPOAYKT, NOKa3as OTpHLiATENbHbIE PesynbTarbl
npn TectuposaHui Ha awutena Kk BIY-1/-2, HBV wwm” HCV w
peakTMBHOCTb Ha HbSAG. /13BECTHbIE METOfbI UCTIbITaHMiA He MOryT
FapaHTI-POBaTb, YTO MPOAYKTHI, MONYYeHHble W3 YenoBeveckoit
KpOBM, He OyyT Nepe/jaBaTh MHOEKLYOHHbIE areHTbl. * CTaHAapTHble
Mepbl Mo MPOGUAaKTUKE VHOEKLVIA, BOSHUKAtOLWWX B pesyfibTaTe
MIPUMEHEHNA  NEKAPCTBEHHbIX  MPenapaTos,  MPUTrOTOBNIEHHbIX
3 KPOBM WM M1a3Mbl YeNoBeKa, BKMIOYAIOT SQPeKTUBHbIE
MIPOM3BOACTBEHHbIE 3TaMbl N0 MHAKTUBA-LMW/YHANEHVIO BIPYCOB.
U MPUMEHEHNA NIeKapCTBEHHbIX MPENapaToB, NPUMOTOB-EHHbIX
113 KDOBM WM M183MbI YENOBEKA, HEMb3A MOMHOCTBIO VICKIIKO4aTh
BOSMOX-HOCTb Mepefault MHQEKUMOHHbIX areHToB. JT0 TaKxe
OTHOCHTCS K HEV3BECTHbIM WM MOSBNSHOLLYMCS BADYCAM 1 ADYTUM
niatorexam. O /1t000M CEPbE3HOM WHUVAEHTE (KaK OripeaerneHo B
EBponeVickom pernamenTe 0 MemuUMHCKux uapenusx 2017/745),
MPOV30IUEAIEM B OTHOLUEHWM W3fienns, CrieayeT cooblwaTb B
Kitazato Corporation u, ecav MpuMEHIMO, B KOMETEHTHbIA OpraH
rocygapcTea-uneta EC, B KOTOPOM 3aperuCTpupoBax nofb30BareNb

u/unn naunert. CeopHas uu¢opma§|m| no_6esonacHoctu M
KnuHndeckor  ahdekTusHocTH  (SSCP)  JkcnnyaTalMOHHble
xapakTepycTvky Fertilization Medium npusegenbl B SSCP socTynHoiA
Ha BeG-caitte EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed u Ha
Haluem Be6-caiite kitazato-ivf.com. Tpumevanme: ViHCTpykumM o
JICNONb30BaHMIO AOCTYMHb! B SMIEKTPOHHOM BYfe Ha Beb-CaiiTe
Kitazato-ivf.com unit no sanpocy.

SE- FERTILIZATION MEDIUM

ALLMAN INFORMATION Grundiaggande UDI-DI: 458223146FERHL.
Denna bruksanvisning omfattar. Fertiliseringsmedium Endast for
professionellt bruk. Mal ru_EJp: Patienter som genom?_ar ART-ngrepp.
Avsedd anvandning Fertilization Medium &r eft fardigt medium
avsett for att skoya och forvara manskliga oocyter under in vitro-
befruktnlngﬁ)rpce urer. genom IVF eller ICS] (fram til 2PN-stadiet).
Sammansattning: Fertiization Medium innehaller:  Fysiologiska safter
- Bikarbonat + Gltkos + Pyruvat « Laktat + Humant serumalbumin (4,0
gll)+ Gentam[pwnng10 mg/I[ABruksanwsmng: Mediet maste beredas
under sterila forhéllanden (LAF-bank ISO klass 5 och steril behallare)
Vi rekommenderar atf du separerar den erforderliga volymen medium
under aseptiska forhallanden i en steri behdllare, beroende pa antalet
dagliga procedurer som ska utfras. Genom denna strategi undviks
upprepade ~ Oppningar/uppvarmningscykler av mediet.~ Kassera
overflodigt (oanvamg media. Forfarandet som beskrivs nedan erty_uds
endast som exempel. Detaljerad anvandning av Fertilization Medium
bestams utifrdn v'ag'e‘\aboratorlums‘ procedur och protokoll som &
optimerade for_individuella medicinska andamél. Forheredelser:
1. Forbered skdlar som innehaller sma droppar eller storre volym
fertiiseringsmedium_under oIJI?, enligt allmdn laboratoriepraxis. 2.
Ekvilibrera odlingsskélarna i inkubatorn med 56 % C02 vid 37 °C i
minst 5 timmar Tor att anpassa sig till optimalt pH-varde for mediet
fore anvandning. Helst ska de forberedas dagen fore anvandmn%
och inkuberas “Gver natten._Notera: Det onskade E_H—mterv_aHe
for Fertilization Medium &r 7,20-735. For aft sakerstdlla optimal
Frestanda rekommenderar vi starkt att du mater mediets pH under
laboratoriearbetsforhallanden och justerar CO2-koncentrationen i
inkubatorn for att uppna onskat pHintervall (I7,20»7,35) for optimal
embryoutveckling. Skolj/forvaring av aggceller och” befruktning
genom IVF eller ICSI: 7. Samla o0cyterna och preparera spermiemna
enligt egna standardlaboratorieprocedurer. 2. Utfor befruktning genom
konventionell IV eller mtrac’%t%plasmat\sk__ spermieinjektion (ICSI)
i ett ekvilibrerat Fertilization Medjum och ldmna sedan Over natten
i inkubatorn. 3. Narvaron av 2 forkamor ?ZPN)_ kontrolleras 16-18
timmar efter befrukining. 4. Skdlj och overfor darefter zygoterna till
embryoodiingsmediet, _enligt eaﬂa standardlaborator\eFrocedurer

Specifikationer gH:],Z 7,50 (37°C, 6% C02) + Osmolalitet: 270-
290 mOsmykg + Sterilitet: SAL 10-3 + LAL-anal s\(endotoxmer&: <
0,25 EU/ml = 1-cells MEA (blastocyster efter 9 Ummarz_: >80 %
Anvandning av Frodukter av Ph Eyr- eller USP-kvalitet om fillampligt.
Sakerhetsdatablad och analyscertifikat som kan laddas ner pd begaran
eller frén var webbplats (Kitazato-ivf.com). Forvaringsinstruktioner
och stabilitet: - Forvara ferfilseringsmediet meéllan 2-8°C. -
Forvaras, atskilt fran sofjus. + Oppnad forp@ckn|n% ska forvaras i
omgmalforpackmn en. + Oppnad forpackning &r stabil i minst 7 dagar
under aseptiska forhallanden och forvaras vid 2-8 °C. Efter denna period
ska du kassera de dterstaende medierna. + Produkten ar stabil efter
max 5 dagars transport vid forhjda temperaturer (< 37°C). + Denna
rodukt & stabil fram till utgangsdatumet som anges pa flaskan om
orpackningen ar ooppnad och oskadad. Varningar:  Fér ej steriliseras
pa nytt. + Frys inte produkten. + Anvand inte efter utgangsdatumet. «
Anvand inte om forpackningen & skadad eller trasig. + Anvand inte om
Eirjod_ukt_en biir grumlig eller visar tecken pa mikrobiell kontaminering.
rsiktighetsatgarder: - Produkten ska Inte anvandas pa en patient
som har kand “allergi mot gentamicin eller liknande antibiotika.
Aseptisk teknik bor anvandas. + Anvand endast steriliserad utrustnin
och material. + Vid kontakt med befrukiningsmediet i ogon eller hud,
skoq omedelbart o%_o_nen/huden_med vatten. » Fol] alla federala, statliga
och lokala mifjobestammelser nar du kasserar produkten. * Anvandaren
aransvarig for eventuella problem som orsakas av felaktig anvandning
av denna bruksanvisning. + Denna produkt dr avsedd att anvandas av
medicinska specialister som &r uthildade i fertilitetsbehandiing. + Alla
blodprodukter ska behandlas som potentiellt infektiosa. Kallmaterialet
som denna produkt harleddes fran visade sig vara negativt nar
det testades for antikroppar mot HIV-1/-2, HBV eller HCV"och icke-
reakfivt for HbsAg. De kanda testmetoderna kan ine garantera att
rodukter som harror fran humanblod inte Overfor smittamnen. «
an_darda}jgarder for att forhindra infektioner till folid av anvandning
av lakemedel som framstallts av humant blod eller plasma inkluderar
effektiva t|\\verkn|n?ssteg for \nakn—vermg/avlag;snande av virus. Vid
administrering av fakemedel framstallda av blod eller plasma fran
manniska kan risken for overforing av infektiosa agens inte helt utesiu-
tas. Detta galler aven okanda eller nya virus och andra patogener. Alla
alivarliga incidenter (enligt definitionen i den europeiska for_ord_mn(%en_
om  medicintekniska produkter, 2017/745) som har intraffat i
samband med enheten ska rapporteras till Kitazato Corporation och,
i forekommande fall, den behdriga myndigheten i den EU-medlemsstat
dar anvandaren och/eller patieriten ar efablerad. Sammanfattning av
sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) PrgstandavE@enskapema for
%odshngsmedmt finns i SSCP som finns pd EUDAMED:s webbplats
hittps://éc.europa.eu/tools/eudamed och pa var webbplats kitazato:
ivf.com. Notera: Bruksanvisningar finns tilgangliga elektroniskt pa
Kitazato-ivf.com eller pa begéran.

SK- FERTILIZATION MEDIUM

VSEOBECNE INFORMACIE Z4kladnj UDIDI: 458223146FERHL Tento
ndvod na pouzitie sa tyka: fertilizacné médium. Len na profesiondine
gouzl Ciefova _skupina; Pacienti podstupujici procediry ART,

amysiané pouzitie Fertiization Medium je médium pripravené
na pouZitie a urcené na umyvanie a uchovavanie fudskych oocytov
Rocas postupov oplodnenia In vitro, IVF alebo ICSI (do Stadia 2PN).

ompozicia: Fertilization Medium obsahuje: + Fzz,\ologmke soli
Hydrouhlicitanu + Glukdza « Pyruvat » Laktat  Ludsky sérovy alumin
(40 g/l) + Gentamicin (10 mg/). Instrukcie na pouzivanie: Médium
musf” byt pripravené za sterinych podmienok” (LA, 1S0 trieda 5
a steriiny zasobnik). Pozadované mnozstvo média odporicame
oddelit v aseptickych podmienkach v sterilnej nddabe, v zavislosti od
poctu dennych ﬁrocedur, ktoré sa budd vykondvat. Touto stratégiou
sa zabrani“opakovanym otvdracim / oteplovacim cyklom média.
Prebytocné (nepouzite) media zlikvidujte. Postup opisany nizSie je
pondkany len ako priklad. Podrobné pouzitie hnojného”média sa
urcuje na zaklade postupu a protokolov kazdeho laboratoria, ktoré su
optimalizované pre individuaine lekarske uceIY‘,Predhhezna ekvilibracia

média: 1. Pripravie misky obsahujlice malé kvapocky alebo vacs(
objem fertlizacného média pod olejom, Eodla veobecngj laboratdmej
praxe. 2. Pred pouzitim predkvilibrujte kultivacné misky v inkubatore
§ 56 % €02 pri 37 ° C po dobu najmenej 5 hodin, aby ste dosiahli
optimalného pH média. V idedlnom pripade by mali byt pripravené
den pred FFouzmm a inkubované cez noc. Pozndmka: Pozadovany
rozsah pH pre Fertilization Medium je 7,20-7,35. Na zabezpecenie
optimalneho vykonu dorazne odporicame merat pH média v
laboratornych pracovnych podmienkach a upravit koncentréciu CO2 v
inkubdtore tak, aby sa dosiahol pozadovany rozsah pH (7,20-7,35) pre
optimdlny vyvoj embryi. Umyvanie/zadrZiavanie oocytov a oplodnenie
IVF alebo ICSI: 1. Obnovte oocyty a pripravie spermie podia viastnych
Standardnych laboratornych “postupov, 2. Vykonajte oplodnenie
konvencn)(m IVF alebo infracytoplazmatickou |n%ekmou spermi (ICSI)
v predekvilibrovanem oplodiiovacom médiu a potom nechajte cez noc
v inkubdtore. 3. Pritomnosf 2 pro*ad\er (2PN) sa kontroluje T6-18 hodin
po oplodnent, 4. Nasledné zygoty umyjte a preneste do kultivatného
média embryi podfa vlastnych Iandardn;ch aboratérmych postupov.
Sj])eclﬁkacla produktu - pH: 720-7,50 (37 °C, 6 % COQ}V- Osmolalita:
270290 mOsm/kg + Sterlita: SAL 10-3 + LAL test (endotoxiny): < 025
EU/ml + 1-bunkova MEA (blastocysty po 96 hodindch): > 80 % Pouzite
Produktov,tmedy Ph Eur alebo USP ak je to mozné. Bezpecnostny
st a certifikét o analyze, ktary je k dispozicii na E_omadame alebo
si ho mozete stiahnut z nasej webove] strank) d(ltazato—\vf,_com)t
Skladovacie prvky a stabilita: - Fertiization Medium skladujte pri
teplote 2-8 °C. - Chrérite pred sinecnym Ziarenim. » Po otvoreni vyrobok
skladujte v pavodnom obale. + Po otvoreni je produkt stabilny najmenej
7dniv ﬁsept\ckych podmienkach a skladovany pri teplote 2-8°C, Po
uplynuti tejto doby zlikvidujte zvySok média. + Produkt je stabilny po
maximalne 5 diioch prepravy pri zvySenych teplotdch (< 37 ° C). - Tento
produkt je stabiny a7 do datumu exspirdcie vyznaceného na flasi,
ak je obal neotvoreny a neposkodeny. Upozornenia: + Nesterilizujte
znova. + Vyrobok nezmrazujte. + Ne,pouzwva{te po détume exspiracle.
» NepouZivajte, ak je obal poskodeny alebo zlomeny, - Nepouzivajte, ak
e vyrobok zakaleny alebo vykazuje zndmky mikrobidinej kontamingcie.
patrenia: + Liek sa nema pouzivat u pacientov, ktori maju znamu

alergiu na gentamicin alebo podobné antibiotiké. + Mala by sa pouzit
aseptickd technika. « Pouzjyajte iba sterilizované zariadenia a materidly.
+ V pripade kontaktu oci alebo pokozky s fertilizacnym médiom
okamzite vyplachnite oci/pokozku vodou. « Pri likviddcii produktu
dodrziavajte vsetky federalne, Stétne a miestne environmentdine
predpisy. " + Pouzivatel je  zodpovedny za akékolvek ~problémy
Sposobené nespravnym pouzivanim tohto ndvodu na pouzitie. * Tento
produkt ge,urceny na pouzitie lekdrmi vysko\en%ml v liecbe neplodnosti.
+ So vsetkymi krvnymi produktmi sama zaobchddzat ako s potencidlne
infekenymi. Zdrojovy materidl, z ktorého bol tento produkt odvodeny,
bol neﬁatwny pri testovani protilétok proti HIV-1/-2, HBV alebo HCV a
nereaktivny na HbsAg. Zname testovacie metody nemozu, zarucit, ze
produkty ziskané z [udske] krvi nebudu prendSat infekcie. » Standardné
opatrenia na prevenciy infekcif va\yvaJquh z implementacie liekov
pripravenych z [udskej krvi alebo plazmy zahfiajd cinné vyrobné kroky
na inaktivé-ciu/odstranenie virusov. Pri podavani fiekov pripravenych z
[udskej krvi alebo plazmy nemozno dplne wylicit moznost prenosu
infekcie. To platiaj pre nezname alebo vznikajlice virusy a iné patogény,
Akykolvek zavazny incident (ako F definovany v eurépskom nariadeni
o Zdravotnickych pomackach 2017/745), ktory sa vyskytol v stvislosti
so zariadenim, by sa mal nahlésit spolocnosti Kitazato Corporation
a pripadne })Hs\usnemu organu Clenského Statu EU, v kiorom sa
pouzivate/ a/alebo \Pacwem nachédza. Stihm bezpecnosti a klinického
vykonu,(SSCPZ) ykonnostné charakteristiky hnojivého média su
uvedené v SSCP dostupnom na webovej stranke EUDAMED https://
ec.europa.eu/tools/eudamed a na nasej webovej stranke kitazato-ivf.
com. Poznamka: Navod na pouzitie je k dispozici elekironicky na
Kitazato-ivf.com alebo na poziadanie.

SL- FERTILIZATION MEDIUM

SPLOSNE  INFORMACIJE  Osnovni  UDI-DI:  458223146FERHL.
To navodilo za uporabo zajema; Fertilization Medium. Samo_za
profesionalno uporaba. Ciljna populacija: Bolnice, pri katerih se |zvajeyp
postopki ART. Predvidena uporaba Fertiization Medium je me J%,
pripravljen za uporabo, namenjen za pranje in zadrzevanje cloveski
Jsajcmh celic med postopkiin vitro oBIanve 2 IVF aliICS] (do faze 2PN).
estava: Fertilization Medium vsebuje: + FizioloSke soli+ bikarbonata
+ glukoza * ?\ruvat + [aktat + humani serumski_ albumin (40 g/) -
gentamicin (10 mg/\l Navodila za uporaho: Gojisce je treba pripravii
v sterilnih pogojin' (LAF miza IS0 razreda 5 in sterilni sprejemnik).
Priporocamo, da v asepticnih pogojih locite potreben volumen medija
v sterilnem prejemniku, odvisno’ od Stevila dnevnih posegov, ki Se
bodo izvajali. S to strategijo se izognemo ponavijajocim e cikiom
odpiranja / segrevanja medija. Zavrzite odvecni (neuporablien) medij.
Spodaj opisani postopek je na voljo le kot primer. Podrobnia uporaba
Fertilization Medium je dolocena na podlagi postopka in protokolov
vsakega laboratorija, ki so optimizirani za posamezne medicinske
namene. Srednja Pred@vnolezp: 1. Pnlprawte posade, ki vsebujejo
ma|khne kapljice ali vecji volumen Fertilization Medium pod oljlem,
v skladu s splodno laboratorisko prakso. 2. Posode za kulturo v
inkubatorju predhodno uravnotezite s 5-6% CO2 pri 37 °C za vsaj 5 ur,
da se pred uporabo prilagodite na optimalni pH medija. V idealnem
rimeru jif je treba pripraviti dan pred uporabo in inkubirati Cez no.
)pomba: Zeleno obmocje PH za Fertilization Medium je 7,20-7,35. Da
bi' zagotovili optimalno delovanje, mocno priporotamo merjenge pH
medija v laboratorijskih delovnih pogojih in prilagoditev koncentracije
C02 v inkubatorju, da se doseze zeleno obmocje pH (7,20-7,35) za
optimalen razvo] zarodkov. lzpiranje/zadrZevanje jajcnih celic in
oploditev z IVF ali ICSI: 1. Obnovite jajéne celice in pripravite spermo
v'skladu z lastnimi standardnimi Ia_b_orator_qsk\m\ postopki. 2, [zvedite
oploditev s konvencionalnim IVF ali intracitoplazmatskim injiciranjem
sperme (ICSI) v predhodno uravnotezenem oplodilnem mediju in nato
ﬁ)ustlte ¢eznoc v inkubatorju. 3. Prisotnost 2 pro-eder (2PN) se preveri
6-18 ur po opladitvi. 4. Naslednje zigote sperite in prenesite v gojisce
za kulturo zarodkov v skladu z fastnimi standardnimi laboratorjskimi
posmPk\. Specifikacije izdelka + pH: 7,20-75 (I °C, 6% C02)
osmolalnost: 2/0-290 m0sm/kg - sterinast: $AL 10-3 - preskus [AL
gendotokswm): <0,25 EU/ml + 1-celicna MEA ébjastocw_ste po 96 urah): >
0 % Uporaba izdelkov razreda Ph Eur ali USP Ce je primemo, Varnostni
listin potrdilo 0 analizije na voljo na zahtevo ali pa gaje mogoce prenesti
7 nase_spletne strani (kitazato-vf.com). Navodila za Shranjevanje
in stabilnost: - Fertilization Medium shranjujte pri Iemﬁeratun od?2
do 8 °C. + Hranite stran od soncne svetlobe. * Ko izdelek odprete, ga
shranite v originalni embalazi. + Po odprtju je proizvod stabilen vsaj 7
dni v asepticnin po%oph in shranjen pri temperaturi od 2 do 8 °C, Po
tem obdobju zavrzite preostali med. « Izdelek je stabilen Eo najvec
5 dneh transporta pri povisanih temperaturah (< 37 °C). » Ta jzdelek
Je stabilen do datuma izteka roka uporabnosti, ki jé oznaCen na
steklenicki, Ce je embalaza neodprta in neposkodovana. Opozorila: -
Ne stenh_zwaLle ponovno. + lzdelka ne zamrzujte. + Ne uporabljajte po
datumu izteka roka uporabnosti. * Ne uporabljajte, Ce je embalaza
Eoskodovana ali zlomljena. « Ne uporabljajte, Ce Je izdelek moten ali
aze znake mikrobne kont_amma_c%e. Varnostni ukrepi: + Proizvoda
se ne sme upo_rabl{atl pri- bolnikin, ki so alergicni na gentamicin
ali podobne antibiotike. + Uporabiti je treba asepticno tehniko,
Uporabljajte samo sterilizirano opremo in materiale. + V/ primeru stika
oci ali koze z Fertilization Medium takoj sperite oci/kozo z vodo. * Pri
zavrzenju izdelka upostevajte vse zvezne, drzavne in lokalne okoljske
predpise. + Uporabnik je odgovoren za morebitne tezave, ki nastanejo
zaradi nepravine qurabe teh navodil za uporabo, * Ta izdelek Je
namenjen medicinskim strokovnjakom, usgosob\Jemm 7a zdraviienje
plodnosti. + Vse krvne pr\Fravke ge treba obravnavati kot potencialno
nalezjive. Izvorni material, iz katerega je bil pridoblien ta izdelek, je
bil negativen, ko je bil testiran na protitelesa proti HIV-1 /-2, HBV ali
HCV in nereaktiven na HbsAg.‘ Znane preskusne metode ne morejo
zagotoviti, da proizyodi, pridobljeni iz Cloveske krvi, ne bodo prenasali
povzrociteljev okuzb. + Standardni ukrepi za preprecevanje okuzb, ki
S0 posledica uporabe zdravil, pripravijenih iz Cloveske krvi ali plazme,
vkljucujejo_ ucinkovite proizvodne korake za inaktivacijo/odstranitev
virusoy. Pri da#an]u zdravil, pripravijenih iz Cloveske krvi ali plazme, ni
mogoce popolnoma izkljuciti moznosti prenosa povzroCiteljev okuzb.
To Velja tudi za neznane ali nastajajoce viruse in druge patogene.
Vsak resen incident (kot je opredeljen’v evropski uredbi o megjcinskih
E” omockih (2017/745), ki se 58 zqodil v zvezi s E” omockom, je
reba prgaym podietju Kitazato Corporation in po patrebi pristojnemu
organu drzave clanice EU, v kateri ima uporabnik in/ali Samentvs_edez:
Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) Znacilnosti
de\ovang gnojinega medija so v SSCP, ki je na valjo na spletni strani
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed in na nasi spletni
strani kitazato-Ivf.com. Opomba: Navodila za uporaho so v elektronski
obliki na voljo na Kitazato-ivf.com ali na zahtevo.

TR- FERTILIZATION MEDIUM

GENEL BILGILER Temel UDI-DI: 458223146FERHL. Bu Kullanim
Talimat! sunlan kapsar: Fertilization Medium. Yalnizca profesyonel
kullanim |ﬁ|nd\r. Hedlef kitle: ART prosedurleri gegiren hastalar. Amacina
uygun kullanim Fertilization Medium, in vitro fertilizasyon prosediirleri
sirasinda insan oositlerinin IVF veya ICS! ile (2PN asamasina kadar)
kanmas! ve tutulmasi \%m tasarlanmis, kullanima hazir bir medyumdur.
ompozisyon: Fertiization Medium Sunlan igerir: « Fizyolojik tuzlar
+ Bikarbonat « Glikoz + Piruyat + Laktat * Insan Serum Albtimini (4.0
E/\) - Gentamisin (10 mg / 1). Kullanim iin talimatlar: Medyum sterl
osullar altinda hazirlanmalidi éLAF tezgah, IS0 sinif 5 ve steril alic).
Gergeklestirilecek gunlik prosedir sayisina badh olarak, steril bir alicida
aseptik kosullar aftinda gerekli hacimde medyumun ayriimasini Gneririz,
Bu strateg\ fle, medyumun tekrarlanan agimalari / 1sima don?u\en
onlenir. Fazla (kulflanimayan) medyumu atin._ Asadida acikianan
prosedr yalnizca omek olarak sunulmustur. Fertllization Medium
nun ayrintili kullanimi, her laboratuvarin bireysel tibbi amaﬁlar icin
optimize edilmig prosedir ve protokollerine gére belrlenir. Medyum
on dengeleme: 1. Genel laboratuvar uydgu\amalarma qore yag altinda
kiiclik droplar veya daha biyuk hacimide Fertiization” Medium igeren
dishler hazirlayn: 2. Kullanrhadan once medyumun optimum pHini
ayarlamak icin inkiibatordeki kiiltlr dishlerini en az 5 saat boyunca
37°Cde% 56 CO2 ile onceden dengeleyin. Ideal olarak, kullanimdan
bir q_un once hazirlanmali ve gece boyunca inkiibe ediimelidir. Not:
Ferflization Medium igin istenen pH “araligi 7.20-7.35tir. Optimum
performans! saglamak  icin, laboratuvar calisma kosullari aftinda
medyumun pHini laboratvar calisma kosullari altinda dlcmenizi ve
inkubatdriin CO2 konsamrasgonunu, OEUmu_m embriyo gelisimi \%m
istenen pH araligina (7.20-7.35) ulasacak sekide ayarlamanizi ?\dde.le
tavsiye ederiz. Oosi ermxlkanmasll tutulmasi ve IVF veya ICSI ile
fertilizasyonu: 1. Qositleri toplayin ve spermi kendi standart [aboratuvar
rosedirferinize gore hazrrlayin. 2. Onceden den%e\enm\s Fertilization
ledium nda geleneksel IVFveya Intrasitoplazmik Sperm Enjeksiyonu
ECS\) ile fertiizasyonu uygulayin ve ardindan gece hoyunca inkliatcrde
irakin. 3. 2 pro—g‘ek\rde in (2PN) varligini fertiizasyondan 16-18 saat
sonra kontrol edin. 4. Sonraki ‘zigotfan kendi standart laboratuvar

ﬂr@_sed[lrleﬂne gore yikayn ve embriyo kiiltiir medyumuna  aktarin.
riin Ozellikleri - pH: 7.20-7.50 (37°C, %6 0022 + Ozmolalite; 270-290
mOsm/kﬁ; « Steriite: SAL 10-3 + LAL testi (Endotoksinler): < 0.25 EU/ml
+ 1 hiicrell MEA (96 saat sonra blastokistler): > %80 Varsa Ph Eur veya
USP sinifi Grtinlerin kullanim. Talep Gzerine temin edilebilen veya web
sitemizden (kitazato-vf.com) inclirilebilen MSDS ve Analiz Sertifikasi.
Depolama talimatlan ve kararliligr: - Fertilization Medium 2-8 ° C
arasinda saklaym. + Giines |$|%|ndan uzak tutunuz. + Urlini agildiktan
sonra orjinal ambalajinda saklaym. + Uriin agildiktan sonra aseptik
kosullarda en az 7 giin stabildir ve 2:8°C arasinda saklanir. Bu siireden
sonra liitfen kalan medyumu atin. + Urtin, ytksek sicakliklarda (< 37°C)
en fazla 5 gin nakliyeden sonra stabildir. + Bu rtin, ambalajr agilmamis
ve hasar gormem@se, sise tzerinde etiketlenen son kullanma tarhine
kadar stabildir. Uyan: « Yeniden steriize etmeyin. + Uriinii dondurmayin.
+ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. - Ambalaj hasar_Eormu%
veya kirimigsa kullanmayin. «+ Urlin bulaniklagirsa 'VEYE mikrobiyal
kontaminasyon belirtisi gdsteriyorsa kullanmayin. Onlem: + Urdin,
Eemam\sm veya benzeri antibiyotiklere alerjisi oldugu bilinen bir hastada
ullanimamalidr. + Aseptik teknik kullanimalidir. + Yalnizca sterilize
edilmis ekipman ve malzemeler kullanin. + Fertilization Medium ile Eoz
veya cilt temas halinde, gozii/cildi derhal su fle yikayin. « Uriind atarken
tiim fedleral, eyalet ve yerel cevre diizenlemelerine uyun. + Isbu Kullanim
Talimat'nin yanhs kullanmindan _kaynaklanan her tiirllisorundan
kullanic: sorumlu olacaktr. « B lirlin, doPur?anhk“tedavm konusunda
egitim almis tip uzmanlan tarafindan kullanimak tizere tasarlanmistir
+ TUm kan Urlinleri potansiyel olarak bulasici olarak ele alinmalidir. Bu
rlintin turetildidi kaynak materyal, HIV-1 / -2, HBV veya HCV'ye karsi
antikorlar icin test edildidinde negatif bulundu ve HbsAg igin reaktif
deFl\d\, Bilinen test yontemleri, insan kanindan elde edilen” Uriinlerin
bufasicr ajanlar bu\ast\rmayacagm[ggram_\ edemez. + Insan kanindan
veya plazmasindan hazrrlanan tibbi trtinlerin uygulanmasindan kaynak-
lanan enfeksiyonlari onlemexfe onelik standart_onlemler, virislerin
etkisiz_hale %ennlme-sw/uzak@ rimasi icin etkili dretim adimlarini
icerir. Insan kanindan veya plazmasi-dan hazirlanan tibbi- Uriinler
uygu\and\gmda, enfektif ajanlarin bulasma olasiig tama-men gz ardi
ediemez. Bu ayni zamanda biinmeyen veyra_ orfaya cikan virusler ve
dider patojenler icin de gecerlidir. Cihazla |gq\(\__o\arak ‘meydana gelen
herhangi bir ciddi olay (Avrupa Tibbi Cihaz Yonetmeligi, 2017/745te
tanimlandi gibi) Kitazato Corporationa ve varsa, kullanicinin ve/
veya_ hastanin .yer\e§|\(k oldugu AB_ Uye Devletinin yetkili makamina
bildirimelidir. Gidvenlik ve klinik performans ozeti (SSCP) Fertilization
Medium nun performans zellikleri, EUDAMED web sitesinde https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed ve web sitemizde kitazato-vf.com
bulunan SSCPde yer almaktadir. Not: Kullanim talimatlar elektronik
olarak Kitazato-vf.Com veya talep tizerine temin edilebilir

UA- FERTILIZATION MEDIUM

3ATA/IbHA  [HOOPMALLIA  Basosuit  inpexc  UDI-DL:
458223146FERHL. L IHCTPYKUI 3 BMKOPUCTaHHA OXOMMIOE:
Cepenouie A7 3anigHeRHs. Tinbkv Ana  npogeciitHoro
BukopucTarHs. Llinbosa ayautopia: MaieTn, Aki NpoxofATb
npoueaypn [IPT. 3actocyBawwa Fertilization Medium - ue
TOTOBE O BWKODUCTAHHA  CEPEMOBULIE, MpU3HAYeHe And
NPOMUBAHHA Ta YTPUMAHHA_ OOLMTIB MHOAMHM mﬁ yac npoueayp
€KCTPAKOPNOPanbHOro 3aniiaHeHHs, MeTogom EK3 abo ICS| %}10
crapii 2PN). Cknag: Fertilization Medium micTuTb: » disionoridwi coni
+ bikap6oHar « Itokoay * ﬂleBaT + JTakTar * AnbGyMiH C1poBATKY
Kposi moaukn (4,0 r/n) « MexTamiunH (10 MF/H{ IHCTpYKUiA 3
BHKOPHCTAHHS: CepefjoBUlLe MOBUHHO 6yTV MPUrOTOBMIeHe B8
CTEPUTbHIX YMOBAX, (N1aMiHapHYiA GoKe, knac 1S0 5 Ta cTepusbHuii
nocys). 3anéxHo Bif KIfbKOCTI LOLeHHX npoue;%pl aKi 6yayTs
MPOBOAMTYCA, PEKOMEHAYETBCA BIAINEHHS HEOOXIGHOrO ™ Ang
pOBOTM 06'eMy CepenoBMllia B aCeMTUYHMX yMOBaX Y OKpeMiii
CTEPUNbHUA NOCYA.. 3aBAAKM Ll CTPaTerii MOXHE YHUKHYTH
TIOBTOPHMX LWKNIB BIAKPUTTA/HArPIBAHHS CepeaoBuLa. BukiHbTe
3aiiBi (HeukopucTaHi) ob'emu cepeposuia. OmvcaHa HUxde
npoLieaypa HaBezeHa /nlue AK NPUKNaf. [leTanbHe BUKOUCTaHHA
CepeoBHLLA ANA 3aNNIHEHHA BUSHAYAETHCA HA OCHOBI NPOLIEAYPH
Ta MPOTOKOMIB BIANOBIAHO A0 HOPM KOXHOI nagopatopi, fiki
ONTUMI30BAHI AN IHAVBIYANbHUX. MeSMUHIX Lineil. Tlonepea
nifroToBka cepefouwa (exsiniopauis): 1. MigrotyiiTe Yaluky
3 Kpan/vHami CepefoBuLLa ANA 3aMniJHEHHA Ta MOKpuiTe ix
MacnoM An8 KynbTHBYBaHHS, 3MAHO 3 MPOTOKOJOM NabopaTopil.
2. Tlepef BUKOPUCTaHHAM noneé)e[gnbo exBiniopyiTe yalkn 3
cepenoBiilleM B iHKy6aTopi 3 5-6% CO2 npu 37°C npotdrom
npUHalivHi 5 ropuH. LL|o6 oTpuMaTy onTiManbhe pH cepefoBuLLa,
B igeani, ix cnig nmpuroTyBatv 3a feHb [O BUKODUCTAHHA /i
iHKyOYBaT/ nmpoTsarom Houl. MpumiTKa: baxaHwii fianasoH pH
N9 PO6OTH CepepoByLLa cTaroBITb 7,20-7,35. LLo6 3abesneqnTn
ONTUMANbHY MPOAYKTUBHICTb, MU PEKOMEHZYeMo BHMIpIOBATH
pH cepenopylia B n1abopaTopHMX yMoBaX. Ta peryniosati
KoHeHTpaLito CO2_ B iHKy6aTopi A AOCATHEHHS GaxaHoro
ﬁanasoHy pH (7,20-7,35) AN OMTAMANBHOTO PO3BHTKY EMODIOHa.

OMUBAHHS/YTDHMAHHS OOLWTIB Ta X 3aniHEHHS MeTOA0M
EK3 abo ICSI: 1, BigHoBiTb 00LWTI Ta MiATOTYVTE CriepMaTo30imn
3rifHO CTaHAapTIB BalLoi naGoparopii. 2. MPOBEAITb 3aNNiAHeHHS 33
J0MOMOrot0 3BM4aiiHoro EK3 a6 IHTpaLyTonasmaTiHol iH exLii
cnepmato3oiga (ICSI) B nonepeHb0 36anaHCoBaHOMY cepeAoBuLL
AN 3anAiQHEHHs, AaNi 3AMVLLTe Ha Hiv B iHky6aTopi. 3. HasgHicTb
J1BOX_npoHyKneycis (2PN) nepesipsioTs Yepes 16-18 rog nicns
npoBeAeHHA NpoLieaypy 3anniaHeHHa. 4. MpomuiiTe Ta nepexeciTb
HaCTYNHi 3UroTI B CEPEoBULLE ANA KyNbTUBYBAHHA EMOPIOHIB,
BIANOBIAHO [0 BNACHNX CTAHZApTHX NaBOPATOPHMX Mpol euég.
TexHiyHI XapaKTepHCTHKH ngo%yxg + pH: 7,20-7,50 (37°C, 6%
€02) + OcmonsnbHicts: 270-290" MUom/kr + CrepunbHicTb: SAL
10-3'+ LAL-TecTyBaHHs (eHaoTokenHM): < 0,25 E0/MA + T-KAiTHHHMiA
MEA  (6nactoucTu weEpes 9 rog) > 80% BMKopmcro&vﬁTe
npoayKyio knacy Ph, Eur abo USP skwo Le moxauso. MSDS
Ta CEpTiQiKaT axaniay, Ak AOCTYNHi 33 3anMTOM abo MOXYyTb
6y 3aBaHTaxeHi 3 Halworo Be6-caiity (kitazato-vf.com) Ymoru
30epiraHks Ta crabinbHicTb: * 36epiraiiTe Fertilization Medium npn
Temnepatypi 2-8°C. + TpumMarite nogani Big COHAYHMX TPOMEHB. *
Micna BigkpuTTA 30epiraiite NPOAYKT B OpUTIHANbHIA YNaKoBL.
+ Nicna BIgKPUTTA NPOAYKT CTAGINbHMA NPOTATOM  LLOHAMEHLLE
7 BHIB B aCeMTUYHAX YMOBAX i 36epiraHHi P Temneparypi Bif 2
710 8°C. Ticns 3aKiHYEHHA LIbOro nepiody, OyAib Nacka, BUKMHbTE
Samlukv cepenosiLia. * MpogyKT CTabIMbHMA nicns MakCUMym
5 [HiB TPaHCMOPTYBAHHA NPV MIZBULIEHVX TeMnepaTypax aTypax
(< 37°C). + Lleit mpopykT CTaOifbHI [0 3aKiHYeHHs TepMiHy
MPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHOI Ha MAALLLY, AKLLO YNakoBKa He BIAKpUTa
Ta He noluko/pena. Monepegenns: * NOBTOPHY CTepunisaLiio He
npoBOAWTH. * He 3aMOPOXYiTe NPOAYKT. * He 3aCTocoByBaTH nics
3aKIHYEHHA TEpMIHY MPUAATHOCTI. * He BMKOPUCTOBYiATE, AKLIO
YNaKoBKa NOLUKOKeHa a60 3namaHa. * He BUKOPUCTOBYIATE, AKLLO
BIDI6 OMYTHIB @00 Mag 03HaKY KOHTaMIHALII MIKpOOpraHiaMaMi.
3ano6ixkHi 3axou: + TPOSIYKT He Cig 3aCTOCOBYBATM NaLlieHTam
3 BIZJOMOIO &Nepriero Ha reHTaMiLH a6 Ha NOAOHI aHTUBIOTKM.
+ CNifj BMKOPUCTOBYBATY aCEMTUYHY TeXHIKy. * BukopuCTOBYitTe
TiNbKM CTEpUNi30BaHe 0ONafHaHHA Ta Marepianu. * Y paai
NOTPAMARKHA PO3YMHY B 04i @00 Ha LLKIDY, HEraitHo npomMiiTe ix
BOAOIO, * [IOTPUMYVTEC YCiX (DeAepanbHIX, AEPXKABHHX i MICLIeBHX
€KONOMiYHIX HOPM Mif Yac BUKMZAHHS MPORYKTY. * KopucTysay
Hece BIANOBIZANbHICTb 33 OyAb-AKi 1POGNEMM, CMIPUUVHEHI
HenpaBINbHAM BYKOPUCTAHHAM MPOAYKLl 860 HEAOTPUMAHHSM
HaflaHOi IHCTPYKL 3 BUKopuCTaHHA. * Lielt npoayKT Npi3HaveHuii
AN BUKOPUCTAHHA MeAUH/MI GaxiBLAMY, SKi MPOVILLAN HaBYAHHS
3 nikyBaHHA Gesnninzq. « Bei npenapatit Kposi i éjoamﬂﬂam AK
NOTEHLIVHO IHAEKLnHI. ByxigHiit MaTepian, 3 Akorobys oTpiMaHuii
Ll 1IPOAYKT, 645 BU3HaHWI HEraTVBHIM MUt TECTYBAHHI Ha
axtutina fo BIJ-1/-2, sipycie renatwty B Ta C i HepeakTMBHUM Ha
Hbs axTwreH. Bigomi MeTOA BUNPOGYBaHb He MOXYTb rapaHTyBaTH,
110 NPOAYKTY, OTPUMaHI 3 KPOBI MKOAHM, He ByAyTb nepefasaT
IHOEKUiHI areHTw. + CTaHgapTHi 3axopn NpodInaKTuky \Hd)eKéM,
{0 BUHMKAIOTb B PE3yNbTaTl 3CTOCYBAHHA JliKapChKIX 3aC06iB,
BUrOTOBAEHVX 3 KPOBI ab0 Nnasmy KpoBi MIOAMHM, BKMOYAKOTH
e(QeKTUBHI BUPOGHIYI eTanu AN iHaKTUBAL|I/BILGANEHHS BipyCIB.
TIpu BBEAEHHI NiapCbKUX 3aC06iB, BUTOTOBAEHUX 3 KPOBI @60
NNasMu NIOMVHI, HE MOXHA MOBHICTIO BUKMIOYATH MOXJIBICTb
niepefayi iHeKLiiHAX areHTie. Lie Takox CTOCYeTbCA HeBijoMMX
ab0 HOBUX BIDYCIB Ta IHLLMX NaToreHiB. Mpo By/b-AKMi CepHO3HMT
IHUVWIEHT, WO CTABCA Y 3B'A3KY 3 NPUCTPOEM, CAliA NOBINOMARTY
BUPOOHVKA Ta KOMNETEHTHuUI OpraH Aepxasit-ineHa €C, B kil
3aDeECTPOBAHO KOPYCTYBaYa Ta/abo nallieHTa, Pesiome 3 beanekn
Ta KnikiYHux pesynbraris (SSCP) Ekcnnyaraiiii xapaktepucTiki
cepenoBuLa And 3annigHenHs Hasefexi B SSCP focTynHi Ha
BeG-caii  EUDAMED  https://ec.europa.eu/tools/eudamed  a6o
Ha Hawowmy BeG-caift kitazato-ivf.com. MpumiTka: IHCTpyKuis 3
BYKOPUCTAHHS BOCTYNHA B €NEKTPOHHOMY BUTARAI 33 ajpecoro
Kitazato-ivf.com a6o 3a 3anuTom.




