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mple con embalaje protector en el exterior
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barrieresystem mit Schutzverpackung auRen

PL System pojedynczej bariery sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

BG_EAuHV4HA CTEPU/IHA GApYEpHA CHCTEMa CbC 3aLUMTHA ONaKOBKA OTBbH
RO _Sistem de barierd sterild unica, cu ambalaj protector in exterior
UA_E4vHa CTepwbHa 6ap’epHa CUCTEMa I3 38XMCHO YNBKOBKOK 330BHI

EN Single sterile barrier system with protective packaging outside

EN-GAMETE BUFFER

GENERAL INFORMATION Basic UDI-DI: 458223146GBDGL This
Instruction for Use covers: - Gamete buffer with HSA and gen-
tamicin For professional use only Target population: Patients
undergoing ART procedures Intended use Gamete Buffer is a
medium intended for washing and handling of human gametes
and embryos outside the incubator, during ICSl, IUI, washing or
swim-up of human spermatozoa and embryo Iransferg[ocedures.
Composition: All references contain: « HEPES buffer « Bicarbonate
-_Physm\og\c salts + Glucose * Lactate References with gemamr
cin and HSA contains also: + Human Serum Albumin (4.0 g/l) +
Gentamicin (10 mg/I) Instructions for use: Gamete Buffer with
HSA and gentamicin is a ready to use medium used for washing
and short-term handling of human gametes and embryos outside
the incubator, including washing after denuding, sperm washing,
ICSI, 1Ul and embryo transfer procedures. The detailed usage of
Gamete Buffer is determined based on each laboratory's procedu-
re and protocols that are optimized for individual medical purpo-
ses. Media must be Frepared under sterile conditions (LAF bench
150 class 5 and sterile recipient). Depending on the number of the
daily ﬁrocedures that will be performed is recommended separa-
ting the required volume of medium under aseptic conditions in a
sterile recipient. By this strategy, repeated openings / warming cy-
cles of the medium are avoided. Discard excess%unused) media.
Media are suitable to use in ambient atmosphere. * Warm working
solution (Gamete Buffer) at 37°C with closed lid. NOTE: The cap
of the bottle should be kept tightly closed during pre-warming. Ga-
mete Buffer is a HEPES-buffered medium, which does not req]uwre
the use of a CO2 incubator. Product sgeciﬁcations *pH:7.30-7.60
%Release criteria) + Osmolality: 270-290 mOsm/kg * Sterility: SAL

0-3 + LAL assay (Endotoxins‘. <0.25 EU/ml + 1-cell MEA (Blasto-
cysts after 96h): > 80% after T hour of exposure (zg ote staé;e) K

se of Ph Eur or USP grade products if applicable MSDS and Certi-
ficate of Analysis which is available upon request or can be down-
loaded from our website (kitazato-vf.com) Storage intructions
and stability: - Store Gamete Buffer with gentamicin and human
albumin between 2-8°C + Keep away from sunlight. * Once opened,
store the product in the or\g}na\ packaging. * Once opened, the
product is stable for at least 7 days in aseptic conditions and sto-
red between 2-8°C. After this Fenod please discard the remaining
media. + The product is stable after max 5 days of transport at
elevated temperatures (<37°C). « This 1product is stable until the
expiration date labelled on the bottle if the packing is unopened
or undamaged. Warnings: + Do not re-sterilize. - Donot 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. Precau-
tions: + Product should not be used on a patient that has known
a\ler%y to gentamicin or similar antibiotics. « Aseptic technique
should be used + Use sterilized equipment and materials only. * In
case of eye or skin contact with Gamete Buffer, immediately flush
eye/skin with water. + Observe all federal, state and local environ-
mental regulations when discarding the product. * The user shall
be responsible for any problems caused by incorrect use of the
present IFU. + Th|sfprobduct is intended to be used by medical spe-
cialists 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 an-
tibodies to HIV-1/-2, HBV or HCV, and non-reactive for HbsAg. The
known test methods cannot guarantee that products derived from
human blood will not transmit infectious agents. + Standard mea-
sures o Frevem infections resulting from the implementation of
medicinal products prepared from human blood or plasma include
effective manufacturing steps for the inactivation/removal of vi-
ruses. When medicinal products prepared from human blood or
plasma are administered, the possibility of transmitting infective
agents cannot be totally excluded. This also applies to unknown or
emerging viruses and other pathogens. * any serious incident that
has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established. Summary of safety
and clinical performance gSSCP) Performance characteristics
of Gamete Buffer are on SSCP available on EUDAMED website
https://ec.europa.eu/tools/eudamed or our website Kitazato-ivf.
com Note: Instructions for use are electronically available at Ki-
tazato-ivf.com or upon request.

BG-GAMETE BUFFER

OBLLIA MHOOPMALIUA OCHOBEH UDI-DI: 458223146GBDGL
HacTosara MHCTPYKUvA 3a ynoTpeba o6xBalla: - Gamete Bu-
ffer ¢ HSA 1 rexTamuumt CaMo 3a npodecuoHanta ynotpeba
Llenesa nonynauus: MauueHTn, Noanoxexn Ha APT npouenypy
MpepHasHadenne Gamete Buffer e cpea, NpefHasHadeHa 3a
MPOMMBAHE 11 GOPaBEHE C YOBELKY raMeT 11 eMOPUOHY 13BBH
WHKy6aTopa, no Bpeme Ha ICSI, U, uammuaHe umn swim-up
CENEKTVPaHe Ha YOBEWKW CnepMaTo3oMaM W MpoLepypu 3a
TpaHchep Ha emGpUoHI. CbeTaB: BCuky MpenpaTky Chibpxar:
+ HEPES 6F\{¢ep + bukap6oHaT * uanonoryHM conu « [ N1oKo3a
+ Jlakat PedepeHumm ¢ reHTamuumH 1 HSA ChabpXa CblLo: *
Yogeluky cepymen anbymuH (4,0 g/l) + Tentamuunt (10 mg/l)
WrcTpykuyuy 3a ynotpe6a: Gamete Buffer ¢ HSA v reHTamuind
e rotoa 3a ynotpeba Cpeja. v3non3sar 3a M3muBaHe 1
KpaTKOCPOYHO GOpaBeHe C YOBEWKM raMeT W eMBPUOHN
113BbH MHKYGATOPa, BKMIOUUTENHO M3MUBAHE ClIel EHYAVPaHe,
npoMuBaHe Ha cnepmatosougy, 1CSI, Ul npouepypu
33 TpaHchep Ha emBpvoHM. [OZPOGHOTO W3non3BaHe Ha
T'ameTHua Bycdep ce onpedens Bb3 OCHOBA Ha NPOLEAypaTa
MIPOTOKONUTE Ha BCAKA NabOPATOPUs, KOWTO Ca OMTUMU3MPaHN
33 WHAVBMAYaNHM MeguumMHCK Uenw. CpepuTe TpsiGBa fa ce
MpUroTBAT NpU cTepunkm yenosus (LAF GeHy 1SO knac 5
CTEPUNEH PELMMUEHT). B 3aBUCUMOCT OT GpOst Ha eXeAHeBHUTe

l3(0111y

Prescription used only. US Federal law restricts this device to sale
by or on the order of a physician or practitioner

lazmaszarmazékokat tartalmaz.

ivaten van menselik bloed of plasma

Inneholder humant blod eller plasmaderivater

Contains human blood or plasma derivatives

Cb/Ibpxa YOBELLKA KDbB WY NPOWU3BOfIHW Ha Nnasmara
Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate
Indeholder humant blod eller plasmaderivater

Sisaldab inimvere vdi inimese vereplasma derivaate
Contiene derivados de sangre 0 plasma humano

Sisaltaa inmisveresta tai plasmasta perdisin olevia tuotteita
Contient du sang humain ou des dérivés plasmatiques
Contiene sangue umano o plasmaderivati

Sudétyje yra zmogaus krauijo arba plazmos dariniy
Zawiera pochodne ludzkie] krwilub osocza

Innehéller humant blod eller plasmaderivat

Vsehuije derivate cloveske kivi ali plazme

MicTUTb NOXiHI KPOBI a60 NasMM1 KDOBI MKONHN

Emberi vért va

tige stof

NO__Inneholder et medisinsk stoff

Enthalt eine medizinische Substanz

Indeholder et leegerniddel
Sisaldab ravimainet
ES _Contiene una sustancia medicinal
Sudétyje yra vaistings medziagos'
LV Tikairecepte

NL

Innehaller en lakemedelssubstans

Zawiera substancie lecznicza
PT__Contém substancia medicamentosa _Contém derivados do sanque ou plasma humanos

RO__Contine 0 substanta medicamentoasa Contine derivati din sénge uman sau plasma

Contiene sostanza medicinale
Vsebuje zdravilno uginko-vino

Sisaltad laakeainetta
FR__ Contient une substance médicinale

GR__ TMepléxel QapuaKeuTKR 0voia
HR _ SadrZi fjekovitu tvar

Bevateen

RU__ CosiepuT nexapcTBeHHble cpesicTea CoAepyT KpOBb Ye/o-BeKa Wi MPOM3BO/HbIE NaaMbl KpOBH

EN__Contains amedicinal substance
BG _ Cob/bpxa lekapCTBeHO BelLIeCTBO
CZ__Obsahuje lécivoulatku

HU _ Gydgyaszati anyagot tartalmaz

1T

LT
UA_ MicTuTb NiKapCbKy DEYOBUHY

TR Tibbi bir madde igerir

DE
DK
EE
FI

PL
SE
SL

MIPOLIeAYPU, KOUTO LLE Ce U3BBPLUBAT, Ce NPENnopbyBa pasensHe
Ha HeoOXomuMus 00eM cpefa MW acenTuyHu YCcnoBus B
CTEPUNEH PeLunveHT. Ypes Tasu cTpaTerus ce w3bsrsat
MHOOKPATHUTE UMK Ha OTBapAHe / 3aTOMNAHe Ha CpepaTa.
Vi3xBbpreTe u3nMwHaTta (Heuanonaeaa) cpesa. Cpeante ca
NI0AXOASALLM 33 M310N3BaHE B OKONHATa aTMocepa. * 3aTonneTe
gaéoreH pa3teop (Gamete Buffer) npu 37°C e 3aTBOpEH Kanak.
ABENEMKA: KanaukaTa Ha 6yTinkata TpsoBa Aa ce Abpxiu
MTLTHO 33TBOPEHA O BPeMe Ha NPeaBapUTENHOTO 3aTOMNsAHe.
Gamete Buffer e HEPES’?Q}EDMDHH& Cpefia, KOATO He M3NCKBa
413M0N13BaHETO Ha wHKybaTop 3a CO2. Cmeuugukaumu Ha
npogykta * pH: 7.30-7.60 (Kputepuu 3a ocBOGOX/aBaHe) *
Ocwmonanutet. 270-290 mOsm/kg + Crepunmusaums:SAL10-3
+ LAL Tect (eHpoTokenm): < 0,25 EU/mI « 1-kneTbuHa MEA
6nactoucTi cneg 96 yaca): > 80% cneg 1 yac ekcnosuust
CTaauit Ha 3Mrora§l- /13nonaBaxe Ha NpoayKTv oT knac Ph, Eur
n USP, ako e npunoxmmo + MSDS v cepTudukar 3a aHanus,
KOITO € Ha Pa3nonoxenie NP1 NOUCKBaHe W MoXe Aa Bbae
U3TErneH T Hawwws yeoeaiit (kitazato-ivf.com) MpoHMKBaHMA 1
cTabunHocT npu cbxpaHenme: + ChxpaHagaiite Gamete Buffer
C FeHTaMULMH 1 YOBELKK anbymu Mexay 2-8°C « Masete oT
CITbHYeBa CBETAMHA. * Cnef 0TBapsAHe ChxpaHaBalite NpogykTa
B OpUrMHanHaTa OnakoBka. * BegHbX OTBOPEH, MPOAYKTHT
€ CTabuneH B NPOABAXEHME HA NOHE 7 AHW MU acenTuyHM
yYCNOBMA 1 Ce CbxPpaxsiBa Mexay 2-8°C. Cnef 1031 Nepuog, Mons,
UI3XBBPAETe OCTaHanuTe HocuTenw. * MpojyKTbT e cTabunex
CNIef MakCUMYM 5 JHI TPAHCTIOPT NPy NOBWLLIEHY TeMNepaTypu
(<37°C). * To3u NpoayKT e CTabuneH A0 M3TUYaHe Ha cpoka
Ha rOAHOCT, OTGENs3aH BbPXy GYyTUAKaTa, ako OnakosKaTa
e HeoTBOpeHa W HenospegeHa. lpepynpempenns: « He
CTepunuanpalite NOBTOPHO. * He 3ampassBalite npogykTa. *
[la He ce 13non3Ba Cnej U3TM4aHe Ha CPOKa Ha ropHoCT. * He
113N0N3BaiiTe, ako ONakoBKaTa e NOBpeAeHa UK CuyneHa. « He
13M0N3BaiiTe, ako MPOAYKTLT NOMBTHEE WA MOKAXE NPU3HaLMK
Ha MWKpPOGHO 3ambpcsBaHe. Mpeanasku mepku: + MpoayKTLT
He Tps6Ba fa Ce #3non3sa Npu NaLVeHT, 3a KOWTo e M3BeCcTHa
aneprus KbM TEHTAMMUMH WAM NOZOOHM aHTUGMOTULM.
TpabBa fa ce u3n0N13Ba acenTnuHa TexHuka * M3nonssaiire
Camo CTepUnMaupaHo obopyasaHe M Matepuami. B cnyvait
Ha KOHTaKT Ha ouuTe UM Koxara ¢ Gamete Buffer, Hesa6aBHo
npomMuiiTe  ouMTe/koxata ¢ Boga. + Cna3gailte BCUYKM
DefiepanHy, LWATCKV 1 MECTHY eKONIOTMYHI Pasnopesou, KoraTo
JI3XBBPAATE NPOAYKTA. * T10TPEGUTENAT HOCH OTFOBOPHOCT 3a
BCUYKM MPOGNEMI, NPUYMHEHN OT HEMPaBMAHOTO W3NON3BaHe
Ha HactoAwoto IFU. + To3n MpopykT e npefHasHaueH 3a
ynoTpe6a 0T MEANLMHCKY CTIEUMAnUCTH, 06y4eHN B NEYeHUETO
Ha MnogoBMTOCTTa. * BCUKM KPBBHU MPOAYKTM TpAdBa Aa
Ce TPETUPAT KaTo NOTEHUMANHO WMHAEKLMO3HM. VI3XomHMAT
MaTepuan, oT KOWTO € Mony4eH To3n ne/onym, e oTpuuaTenex
npy u3cneasate 3a antuTena cpewy HIV-1/-2, HBV umu HCV
HepeakTvBeH 3a HbsAg. VI3BeCTHUTE METOAV 3a 3NUTBaHE He
MOraT fa rapaHTvpar, ye MpoayKTUTE, MONYYeHN OT YOBELKa
KPbB, HAMa a NPejaBaT MHQEKLMO3HN areHTy. + CTaHRapTHUTE
MEPKA 3a NpejoTBpaTABAHE Ha MHdeKu B pesynTar
Ha MpUNaraHeTo Ha N1eKapcTBeH MPOAYKTY, MpUrOTBEHN
OT YOBEWKa KPbB WW Nnasma, BKIKYBAT eDeKTUBHN
MPOM3BOACTBEHN CTBMKM 33  MHAKTUBMPaHE/OTCTPaHABAHE
Ha Bupycu. KoraTo Ce npunaraT nexkapcTBEHW NPOBYKTH,
MPUrOTBEH OT YOBELUKA KPbB WAV NN1a3Ma, Bb3MOXHOCTTa 33
NPefaBaHe Ha MHOEKUMO3HN areHTy He MoXe Aa 6be HambHO
U3KMK0YeHa. ToBa Ce OTHACH 1 33 HEU3BECTHM WM HOBONOABIN
Ce BMpYCH W1 ApyrA MmatoreHy. * Beek CEPUO3eH WMHLMAEHT,
Bb3HWKHaN BbB BPb3KA C U3LEMMETO, CNefBa Aa Ce A0KNaaBa
Ha MPOM3BOAWTENS U HA KOMMETEHTHUA OpraH Ha Abpxasata
4/1eHKa, B KOATO € YCTAHOBEH NOTPEOUTENST W/Wi NALMEHTBT.
Pe3ioMe Ha 6€30MacHOCTTa U KNMHUYHOTO pelicTBHeE $SSCP)
XapakTepucTukuTe Ha eQekTuBHOCTTa Ha Gamete Buffer ca
Ha pasnonoxenne Ha SSCP Ha yebcaiiTa hitps://ec.europa.eu/
tools/eudamed Ha EUDAMED wnut Ha Halwws yebeaiiT kitazato-ive.
com 3abenexka: HCTpyKumuTe 3a ynotpeba ca 4OCTbNHM No
€1eKTPOHeH MbT Ha Kitazato-ivf.com wav npu nouckBakxe.

CZ-GAMETE BUFFER

OBECNE INFORMACE OCHOBEH UDI-DI: 458223146GBDGL Ten-
to navod k pouitf zahrnuje; - Gamete Buffer s HSA a gentami-
cinem Pouze pro profesiondni pouZitf Cilové populace: Pacienti
podstupujicf procedury ART ZamySlené pouziti Gamete Buffer je
médium urcené kg[omyvgn| a manipulaci s lidskymi gametami a
embryi mimo inkubdtor, pri procedurch CSI, IUI, promyvéni nebo
vyplavavéni lidskych §}Jermula embryotransferu. Slozent: Vsechny
reference obsahujf; + Vyrovndvaci pamét HEPES « Hydrouhlicitan *
Wzm\og\cke_soh + Glukoza « MIécnan Reference s gentamicinem a

SA obsahuji také: » Albumin v lidském séru (4,0 /1) - Gentamicin
(10 mg/I) Navod k pouziti: Gamete buffer s HSA'a gentamicinem
Je médium pripravené k pouZiti se pouzivaji k mytia kratkodobé
manipulaci s lidskymi gametami a embryi mimo inkubétor, véetné
myti po denuacl, vyplachu spermif, ICSI, Ul a embryotransferu.
Podrobné pouziti Eamejoveho pufru je stanoveno na zakladé pos-
tupu a protokolll kazdé laboratofe, které jsou opumahzovan){ pro

individudni [ékarské uée% Meédia musi b{'tpfiprayena zasteriinich
podminek (LAF bench ISO tridy 5 a steriln recipient). V zavislosti
na poctu dennich procedur, které budou provadeny, se doporucuje
oddglit pozadovany objem média za aseptickych podminek ve
sterilnim prijemci. Touto strategif se zabréni opakovanym cyklim
otevirdni / "oteplovani média. Prebytecnd Sgepouina) média
Zlikvidujte. Média jsou vhodnd pro pouZiti v okolnim prostred. «
Zahfejte Bracqvm' roztok (Gamete Buffer) pri 37 ° C se zavrenym
vikem. POZNAMKA: Uzavér [ahve by mel byt béhem predehrivé-
ni pevné uzavien. Gamete Buffer j¢ médium pufrované HEPES,
které nevyzaduje pouzitf CO2 inkubatoru. Specifikace produktu
+ pH: 7,30-7,60 (kritéria uvolnéni) » Osmolalita: 270-290 mOsm/
kgb- Sterilizace: SAL10-3 - Test LAL (endoloxmyg: <025 EU/ml +
T-bunécnd MEA (blastocysty po 96 hodinach); > 80 % po 1 hodiné
expozice (stadium zygotyg + PouZiti produktd tfidy Ph Eur nebo
USP, pokud je to mozne +'Bezpecnostni list a analyticky certifikat,
ktereﬁsou k dispozici na vyzadani nebo si je mizete stéhnout z
nasich webovych stranek ‘\Iazato-wf.comj Pokyny pro sklado-
vani a stabilita: - Uchovavejte Gamete Buffer s gentamicinem a
lidskym albuminem pfi teploté 2-8 °C + Chrarite pfed slunecnim
zafenim. + Po otevieni skladujte vyrobek v plvodnim obalu. * Po
otevieni je Erodukt stabilni po dobu ne'&méné 7 dnii v aseptickych
podminkach a skladovan pri teploté 2-8 °C. Po uplynuti teto dobr!
zbyvajici média zlikvidujte. * Vyrobekje stabilni po max. 5 dnec
Ffepravy pfi zvySenych teplotach (<37°C). - Tento ﬁroduktée stabi-
ni'az do data expirace uvedeného na lahvicce, pokud je obal neo-
1evieng nebo nepoékozenm Varovani: - Nesterilizujte opakované.
+ Viyrobek nezmrazujte. + Nepouzivejte EO uplynuti‘doby pouZitel-
nosti. « Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny nebo rozbity. * Ne-
Eouiwejte, pokud seoprodukt zakall nebo vykazuje znamky mikro-
iéInf kontaminace. Opatfeni: + Pripravek by nemél byt pouzivan u
pacienta, u kterého je zndma alergie na gentamicin nebo podobné
antibiotika, + Méla by byt pouzita aseptickd technika + Pouzivejte
pouze sterilizované V\ébavem’ a materialy. » V pripadé kontaktu oci
nebo kiize s Gamete Buffer okamzité vyplachnéte oci/kiizi vodou,
+ Pfi likvidaci produktu dodrzujte vSechny federdlni, stétni a mistni
predpisy na ochranu Zivotnihg prostred. « Za pri adne,prgb\emr
zplisobené nespravnym pouzitim tohoto IFU odpovidd uZivatel.
+ Tento produkt je urcen k pouZiti lékafskymi specialisty yrskq-
lenymi v 1€cbé neplodnosti. + VSechny krevni produkty by mély byt
Eovazovany za potencilné infekni. Zdrojovy material, ze kierého
yl tento produkt odvozen, byl shledén negativnim pfi testovani na
Erot\\étky proti HIV-1/-2, HBV nebo HCV a nereaktivnim na HbsAg.
name zkusebni metody nemohou zarucit, Ze produkty ziskang z
lidské krve nebudou prendset infekcni agens. + Standardni opatre-
ni k prevenci infekc vip\yvaﬂcfch z provadeni Iécivych pripravkd
Efipraveny’ch z lidské krve nebo plazmy zahrnuji ucinné vyrobni
roky pro inaktivaci/odstranéni vird. Pfipodévani \éﬁiv;{ch pfipra-
vkl pripravenych z lidské krve nebo ]p\azmy nelze zcela vyloucit
moznost Brenng infekénich agens. To plaff i Eroynegname_nebo
nove se abjevujici viry a jiné patogeny. + jakykoli zavazny incident,
ke kterému doslo v souvislosti s prostredkem, by mél byt hlasen

vyrobci a prisluSnému orgdnu Clenského statu, v né.m.ig(e, uzivatel
a/nebo pacient usazen. Souhrn bezpecnosti a klinické funkce
(SSCP) Vykonové charakteristiky Gamete Buffer jsou na SSCP k
dispozici na webovych stréankach EUDAMED https://ec.europa.eu/
tools/eudamed nebo na nasich webovych strankach kitazato-ivf.
com Poznamka: Navod k pouZiti je k dispozici elektronicky na Ki-
tazato-ivf.com nebo na vyzadani.

DE-GAMETE BUFFER

ALLGEMEINE INFORMATIONEN ~ GRUNDLEGENDE ~ UDI-DI:
458223146GBDGL Diese Gebrauchsanweisung umfasst: - Ga-
mete Buffer mit HSA und Gentamicin Nur fiir den professionellen
Gebrauch Zielgruppe: Patienten, die sich einer ART-Behandlung
unterziehen BestimmungsgemaBe Verwendung Gamete Buffer
ist ein Medium, das fiir das Waschen und die Handhabung von
menschlichen Gameten und Embryonen auferhalb des Inkuba-
tors, wahrend ICSI, UI, Waschen oder Aufschwimmen von mens-
chlichen Spermien und Embryotransferverfahren bestimmt ist.
Zusammensetzung: Alle Referenzen enthalten: + HEPES-Puffer
+ Bikarbonat + Physiologische Salze « Glukose + Lactat Referenzen
mit Gentamicin und HSA enthalten auch: + Humanes Serumalbu-
min (4,0 g/l) + Gentamicin (10 mg/I) Gebrauchsanweisung: Nur
fiir Gamete Buffer mit HSA und Gentamicin ist ein gebrauchsfer-
tiges Medium Medien werden zum Waschen und zur kurzfristi-
gen Handhabun? von menschlichen Gameten und Embryonen
aulerhalb des Inkubators verwendet, einschlieBlich Waschen
nach dem EntbloRen, Spermienwaschen, ICSI, Ul und_ Embr-
éotransferverfahren. Die detaillierte Verwendung von Gamete

uffer wird auf der Grundlage der Verfahren und Protokolle jedes
Labors bestimmt, die fur individuelle medizinische Zwecke opti-
miert sind. Medien miissen unter sterilen Bedingungen (LAF-La-
bor, 1S0-Klasse 5 und steriler Empfanger). hergestellt werden.
Abhéngig von der Anzahl der téglichen Eingriffe, die durchgefiirt
werden, wird empfohlen, das erforderliche Mediumvolumen
unter aseBt\schen_ Bedingungen in einem sterilen Empfénger zu
trennen. Durch diese Strategie werden wiederholte Offnungen
| Erwarmungszyklen des Mediums vermieden. Entsorgen Sie
tberschiissige L{mcht verwendete) Medien. Die Medien sind fiir
den Einsatz in

in Umgebungsatmosphare g]eei net. + Erwdrmen Sie
die Arbeitslosun éSamete Buffer) bei 37 °C mit |c};esch\ossenem
Deckel. HINWEIS: Der Verschluss der Flasche sollte wahrend des
Vorwarmens fest verschlossen gehalten werden. Gamete Buffer
ist ein HEPES-gepuffertes Medium, das ohne den Einsatz eines
C02-Inkubators' auskommt, Produktsve_ziﬂkationen * pH: 7,30
7,60 (Freisetzungskriterien) + Osmolalitdt: 270-290 mOsm/kg
Sterilisation; SAL 10-3 + LAL-Assay (Endotoxine): < 0,25 EU/ml «
1-Zell-MEA (Blastozysten nach 96 Stunden): > 80 % nach 1 Stunde
Exposition Sygotenst‘admm) + Verwendung von Produkten in Ph-,
Eur- oder USP-Qualitét, falls zutreffend « Sicherheitsdatenblatt
und Anal\xlsezemﬂkat, die auf Anfrage erhaltlich sind oder von
unserer Website heruntergeladen werden konnen (kitazato-iv.
co_mé Lagerungsanweisungen und Stabilitét: + Gamete Buffer
mit Gentamicin und Humanalbumin zwischen 2-8°C lagern « Von
Sonnenlicht fernhalten. + Bewahren Sie das Prodykt nach dem
Offnen in der Originalverpackung auf. - Nach dem Offnen ist das
Produkt mindestens 7 Tage unter aseptischen Bedmgnungen‘halt—
bar und wird zwischen 2"und 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 zum auf der Flasche an_%egebenen
Verfallsdatum haltbar, wenn die Verpackung ungedtfnet oder
unbeschadwg& ist. Warnungen: + Nicht emeut sterilisieren. + Frie-
ren Sie das Produkt nicht ein. « Nach Ablauf des Verfallsdatums
nicht mehr verwenden. + Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt oder gebrochen ist. « Nicht verwenden, wenn das Pro-
dukt trib wird oder Anzeichen einer mikrobiellen Kontamination
aufweist. VorsichtsmaBnahmen; - Das Produkt sollte nicht bei
Patienten angewendet werden, die eine bekannte Allergie gegen
Gentamicin_oder dhnliche Antibiotika haben. « Es sollte eine
aseptische Technik verwendet werden + Verwenden Sie nur ste-
rilisierte Geréte und Materialien. + Bei Augen- oder Hautkontakt
mit Gamete Buffer Augen/Haut sofort mit Wasser ausspilen.
Beachten Sie alle Bundes-, Landes- und lokalen Umweltvorschrif-
ten, wenn Sie das Produkt entsorgen. + Der Benutzer ist fir alle
Probleme verantwortlich, die durch unsachgeméfe Verwendung
dieser Gebrauchsanweisung verursacht werde + Dieses Produkt
ist fiir die Verwendung durch Fachérzte bestimmt, die in der Fer-
tilitatsbehandlungen ausgebildet sind. + Alle Blutprodukte sollten
als potenziell infektios behandelt werden. Das Ausglangsmatemal
aus dem dieses Produkt gewonnen wurde, wurde als ne%atw be-
funden, wenn es auf Antikdrper %e en HIV-1/-2, HBV oder HCV

etestet wurde und nicht auf HbsAg reagierte. Die bekannten

estmethoden kdnnen nicht garantieren, dass aus menschlichem
Blut %ewonnene Produkte keine Infektionserreger ibertragen. * Zu
den StandardmaBnahmen zur Vorbeugung von Infektionen, die
durch die Anwendun? von Arzneimitteln enfstehen, die aus mens-
chlichem Blut oder Plasma herEestth werden, gehdren wirksame
Herstellungsschritte zur Ina t\y\erun?/En1fernung von Viren.
Bei der Verabreichung von Arzneimitteln, die aus menschlichem
Blut oder Blutplasma her%estelh werden, kann die Ubertragung
von \nfekuonserregem nicht vllig ausgeschlossen werden. Dies
ilt auch fiir unbekannte oder neu aufiretende Viren und andere
Krankheitserreger. + Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das
im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in
dem der Anwender und/oder Patient niederﬁe\assen ist, gemel-
det werden. Zusammenfassung der Sicherheit und Klinischen
Leistun (SSC,PLDIE Leistungsmerkmale von Gamete Buffer sind
auf SSCP verfiigbar auf der EUDAMED-Website https://ec.europa.
eu/tools/eudamed oder auf unserer Website kitazato-ivf.com
Hinweis: Die Gebrauchsanweisung ist auf Kitazato-ivf.com oder
auf Anfrage elektronisch erhdltlich.

DK-GAMETE BUFFER

GENEREL  INFORMATION ~ GRUNDLAGGENDE  UDI-DI:
458223146GBDGL Denne brugsanvisning deekker: -Gamete Bu-
ffer med HSA og gentamicin Kun til professionel brug Mé\grupf)e:
Patienter, der gennemgér ART-procedurer Tilsigtet anvendelse
Gamete Buffer er et medium beregnet til vask og handtering af
humane gameter og embryoner uden for en inkubator, under
ICSI, 1UI, vask eller swim-ug af humane spermatozoer og embr-
%on-overf@rse\sprocedurer. ammensaetning: Alle referencer inde-
older: + HEPES-buffer « Bikarbonat - Fysiologiske salte « Glukose
+ Laktat Referencer med gemamicin 0g HSA indeholder ogsa: +
Humant serumalbumin (4,0 g/I) + Gentamicin (10 mg/I) Brugerve-
jledning: Gamete Buffer med HSA og gentamicin er et brugsklart
medium, anvendes til vask og kortvarig behandling af humane
celler og embryoner udenforen inkubator, inklusiv vask efter
denuding, seedvask, ICSI, IUI og embryon overfarselsprocedurer.
Den detaljerede brug af Gamete Buffer bestemmes ud fra hvert
laboratoriums procedure og protokoller der er optimeret il indi-
viduelle medicinske formal- Medier skal forberedes under sterile
forhold (LAF-beenk 1SO-klasse 5 og steril modtager). Afhaen%igt
af antallet af daglige procedurer, der skal udfares anbefales det,
at opbevare den nodvendige mengde medium under aseptiske
forhold i en steril beholder. Med denne metode undgds gentagne
abnmger / opvarmningscykli af mediet. Kassér den overskyden-
de (ubrugt) medie. Medier er egnede til brug | denvomgwende
atmosfzere. + Opvarm oplgsningen (Gamete Buffer) til 37°C med
lukket Idg. OBS: Heetten Ba flasken skal holdes taet lukket under
for»oEvarmnmg. Gamete Buffer er et HEPES-bufrfermedium, som
ikke kreever brug af en CO2-inkubator. Produkt specifikationer «
EH: 7,30-7,60 gngwe\seskmener) + Osmolalitet: 270-290 mOsm/
q + Sterilitet: SALT0-3 + LAL assay éEndotoksmer): < 0,25 EU/ml
+ 1 cellet MEA (blastocyster efter 9 l\merP: > 80% efter 1 times
eksponering (zygotstadiet)  Brug Ph Eur- eller USP-produkter, hvis
det er relevant + MSDS og analysecertifikat fas efter anmodning
eller kan downloades fra vores websted (kitazato-iv.com) Opbe-
varing og stabilitet: + Opbevar Gamete Buffer med gentamicin
og humant albumin ved en temperatur 2-8 °C + Holdes veek fra

sollys. + Nér produktet er &bnet, skal det opbevares i originalem-
ballagen. + Nar produktet er dbnet, er det stabilt i mindst 7 dage
under aseptiske forhold ndr det opbevares ved 2-8 °C. Efter denne
periode skal de resterende medier kasseres. + Produktet er stabilt
efter max 5 dages transport ved forhgjede temperaturer (<37°C),
+ Dette produkt er stabilt indtil sidste anvendelsesdato neevnt pa
flasken, ndr embaHagen er udbnet og ubeskadiget. Advarsler: «
Steriliser ikke igen. « F r&/s ke produkfet. » M ikke anvendes efter
udigbsdatoen. + M ikke anvendes, hvis emballagen er beskadi-
get eller odelagt. - Mé ikke anvendes, hvis produkiet bliver uklart
eller viser tegn pa mikrobiologisk kontaminering. Forholdsreﬁler:
+ Produktet ber ikke anvendes pa en patient, der har kendt aflergi
over for gentamicin eller lignende antibiotika. « Der bgr anven-
des aseptisk teknik + Brug kun steriliseret udstyr og materialer.
+ | tilfeelde af @H(en— eller hudkontakt med Gamete Buffer, skylles
gjet/huden straks med vand. + Overhold alle fgderale, statslige og
lokale mll[lobestemme\ser, nér du kasserer produktet. + Brugeren
er ansvarlig for eventuelle problemer fordrsaget af forkert brug af
denne vejledning, * Dette produkt er beregnet til at blive brugt af
medicinske srfeuahster, der er uddannet T fertilitetsbehandling. +
Alle blodprodukter skal behandles som potentielt smitsomme.
Kildematerialet, hvorfra dette produkt stammer, blev fundet ne-
gi(ativt ved test for antistoffer mod HIV-1/-2, HBV eller HCV og
ikke-reaktivt for HbsAg. De kendte testmetoder kan ikke garante-
re, at produkter afledt af humant blod ikke overfgrer smitsomme
stoffer. + Standardforanstaltninger for forebyggelse af infektioner
fra anvendelse af leegemidler fremstillet af humant blod eller plas-
ma omfatter effektive fremstillingstrin til inaktivering/fjernelse af
vira. Ved indgivelse af leegemidler fremstillet af human blod eller
ﬁ\asma kan muligheden for overforsel af smitsomme stoffer ikke

elt udelukkes. Dette %ae\der 0gsé for ukendte eller nye vira og
andre patogener. + Enhver alvorlig haendelse i forbindelse me
produktet ber indberettes til fabrikanten og den kompetente mFm—
dighed i den medlemsstat, hvor brugeren olg/gl\er patienten befin-
der sig. Sammenfatning af sikkerhed og kfinisk ydeevne (SSCP)
Ydeevneegenskaber for Gamete Buffer er for SSCP t\lgaengehge
p& EUDAMED hjemmeside https://ec.europa.eu/tools/eudamed
eller vores hjemmeside kitazato-ivf.com Bemeerk: Bru?sanvws—
ninger er elektronisk tilgeengelige pa Kitazato-ivf.com eller efter
anmodning.

EE-GAMETE BUFFER

ULDINE TEAVE POHILINE UDI-DI: 458223146GBDGL Kaesolev
kasutusjuhend kehtib jérgmiste toodete kohta: - Gamete Buffer
HSA Ja gentamiitsiiniga. Ainult professionaalseks kasutamiseks
Sihtrihm: ART-protseduure &bivad patsiendid Kasutusala: Game-
te Buffer on meedium, mis on ette nahtud inimese sugurakkude ja
embriiote pesemiseks ja kaitlemiseks valjaspool inkubaatorit, ini-
mese spermatosoidide pesemise vai ujumise, ICSI, Ul ja embriio
siirdamise protseduuride ajal. Koostis: + HEPES puhver « Vesini-
kkarbonaadi + Fisioloogilised soolad + Glikkoos * Laktaat Tooted
gem@mutsnm—Ja HSA-ga sisaldavad lisaks: « Inimese seerumi al-

umiin (4,0 /g - Gentamiltsiin (10 mg/I) Kasutusjuhend: Gamete
Buffer koos HSA ja gentamiltsiiniga on kasutusvalmis sodde, ka-
sutatakse inimese sugurakkude ja embriiote pesemiseks ja lihia-
jaliseks kaitlemiseks Véljaspool inkubaatorit, sealhulgas pesemi-
ne Ba_[ast_denudeenm\st, spermatosoidide pesemine, ICS|, IUl ja
embriio sirdamise protseduurid. Gamete Bufferi iksikasjalik ka-
sutamine madratakse kindlaks iga labori protseduuﬂda protokolli-
de pdhjal, mis on optimeeritud individuaalseteks meditsiinilisteks
eesmarkideks. Soode (HSA ja gentamutsumga voi ilma) tuleb val-
mistada steriilsetes tingimustes (LAF pink, IS0 klass 5]a steriilne
anum). Soltuvalt igapaevaste protseduuride arvust on soovitatav
eraldada v}aﬁahk kogus soddet aseptilistes tingimustes tdiendava-
tesse steriilsetesse anumatesse. Selle strateegiaga saab vltida
sootme korduvaid avamis-/soojendustsiikleid.” Visake dra ligne
(kasutamata) soode. Sodtmed sobivad kasutamiseks tmbrifse-
vas keskkonnas. - Soe tddlahus (Gamete Buffer) 37 ° C juures su-
letud kaanega. MARKUS: Pudeli kork tuleb eelsoojendamise ajal
hoida tihedalt suletuna. Gamete Buffer on HEP Sfpuhverdatud
meedium, mis ei ndua CO2 inkubaatori kasutamist. Toote spetsi-
fikatsioonid - pH: 7,30-7,60 Sera\dum\skmeenum\d) + Osmolaal-
sus; 270-290 mOsm/kg + Steriliseerimine: SAL 10-3 + LAL anallids
(endotoksiinid): < 0,25 EU/ml - 1-rakuline MEA d(b\astotsust\d
parast 96 tund% > 80% parast 1-tunnist kokkupuudet ﬁ(zygoot\de
staadium) + Ph Eur vi USP klassi toodete kasutamine, kui'see on
asjakohane + MSDS ja analiiisisertifikaat, mis on saadaval néud-
misel voi mida saab alla laadida meie veebisaidilt (kitazato-vf.
com) Ladustamise sissetungid ja stabiilsus: - Hoidke Gamete
Buffer it gentamditsiini «a inimese albumiiniga vahemikus 2-8 ° C »
Hoida eemal péikesevalgusest.  Pérast avamist hoidke toodet ori-
ginaalpakendis. + Pérast avamist on toode aseptilistes tingimus-
fes stabiilne vahemalt 7 péeva ja seda hoitakse temperatuuril 2-8
°C. Pérast seda perioodi palun visake Ulejadnud so6tmed &ra. *
Toode on stabiilne max 5 pérast paeva transportimist kdrgematel
temperatuuridel (<37°C). - See toode on stabiilne kuni pudelil mar-
ﬂtud kalblikkusajani, kui pakend on avamata vdi kahjustamata.
Hoiatused: - Arge steriliseerige uuesti. + Arge kiilmutage toodet. «
Arq(e kasutage parast kdIblikkusaega. -Ar%e‘kasutage, ui EEak_end
on kahjustatud véi katki. » Arge kasutage, kui toode muutub héqu-
seks voi sellel ilmneb mikroobse saastumise tunnuseid Ettevaa-
tusabindud: - Toodet ei tohi kasutada patsiendil, kellel on teadao-
levalt allergia Pemamutsum v0i samaste antibiootikumide suhtes.
+ Kasutada tuleks aseptilist tehnikat  Kasutage ainult steriliseeri-
tud seadmeid ja materjale. + Silma v&i naha Kokkupuutel Gamete
Bufferiga loputage silma/nahka kohe vee%a. + Toote draviskamisel
jargige koiki foderaalseid, osariigi ja kohalikke keskkonnaeeskirju.
. Kasutata vastutab kdesoleva IFU ebadigest kasutamisest tulene-
vate probleemide eest. + See toode on étte nahtud kasutamiseks
viljatusravi alal koolitatud meditsiinitgctajatele. « Kiki veretooteid
tuleb késitleda potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal,
millest see toode saadi, osutus HIV-1/-2, HBV vai HCV antikehade
testimisel negatiivseks ja HbsAg suhtes mittereageerivaks. Tea-
daolevad katsemeetodid ei taga, et inimverest saadud tooted ei
kanna nakkusetekitajaid edasi. + Standardmeetmed inimverest
vGi inimese vereplasmast valmistatud ravimite kasutamisest tu-
lenevate nakkuste valtimiseks hdlmavad t3husaid tootmisetappe
viiruste inaktiveerimiseks/eemaldamiseks. Inimverest vdi inimese
vereplasmast valmistatud ravimite manustamisel ei saa téielikult
valistada nakkusetekitajate edasikandumise voimalust. See keh-
tib ka tundmatute vdi esilekerkivate viiruste ja muude patogeeni-
de kohta. * igast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist fuleks
teatada tootjale ning kasutaja ja/vGi patsiendi asukohalikmesriigi
pddevale asutusele. Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote
Gamete Buffer toimivusnditajad on SSCP-s, mis on saadaval EU-
DAMEDI veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed voi meie
veebisaidil kitazato-ivf.com Mérkus: Kasutusjuhend on elektrooni-
liselt kdttesaadav aadressil Kitazato-ivf.com VGi ndudmisel.

ES-GAMETE BUFFER

INFORMACION GENERAL UDI-DI BASICO: 458223146GBDGL
Estas instrucciones de uso cubren: - Gamete Buffer con albimina
sérica humana (HSAB} y gentamicina. Solo para uso profesional
Poblacion objetivo: Pacientes sometidos a procedimientos de
reproduccion asistida Uso previsto: Gamete Buffer es un medio
destinado al lavado y manipulacion de gametos y embriones
humanos fuera de la incubadora, duranie los procedimientos
de ICS|, IUI, lavado o swim-up de espermatozoides humanos
y transferencia de embriones. Composicion: Todas las
referencias contienen: + Blfer HEPES + Bicarbonato + Sales
fisiologicas * Glucosa * Lactato Las referencias con gentamicina

HSA también contienen: + Albdmina sérica humana (4,0 g/l) -

entamicina (10 mg/l) Instrucciones de uso: Gamete Buffer con
HSA y gentamicina es un medio listo para usar utilizado para el
lavado y la manipulacion a corto plazo de gametos y embriones
humanos fuera de la incubadora, incluido el lavado después del
denudado, el lavado de espermatozoides, la ICSI, la IUI ){ los
procedimientos de transferencia de embriones. El uso detallado
de Gamete Buffer se determina en funcion del procedimiento
y los protocolos de cada laboratorio que estdn optimizados

para fines médicos individuales. Los medios deben prepararse
en condiciones estériles (banco LAF SO clase 5 y recipiente
estéri). Dependiendo del nimero de procedimientos diarios que
se vayan a realizar, se recomienda separar el volumen requerido
de medio en condiciones asépticas en un recipiente estéril. Con
esta estrate?\a, se evitan las aperturas / ciclos de calentamiento
repetidos del medio. Deseche el exceso de medios gno utilizados).
Los medios son adecuados para su uso a temperatura ambiente.
+ Calentar la solucion de trabajo (Gamete Buffer) a 37°C con
tapa cerrada. NOTA: La tapa de la botella debe mantenerse bien
cerrada durante el precalentamiento. Gamete Buffer es un medio
tamponado con HEPES, que no requiere el uso de una incubadora
de CO2. Especificaciones del producto + pH: 7.30-7.60 (Criterios
de liberacion) + Osmolalidad: 270-290 mOsm/kg * Esterilizacién:
SAL 103+ Ens_a{o LAL (endotoxmasﬁ: < 0,25 UE/ml + MEA de 1
célula (blastocistos después de 96 h): > 80% después de 1 hora
de exposicion (etapa de cigoto) + Uso de productos adecuados
a reguwswtos Ph Eur (Farmacopea Europeag 0 USP (Farmacopea
de Estados Unidos), si corresponde. MSDS y Certificado de
Andlisis que estd disponible bajo solicitud o se puede descargar
de nuestro sitio web _(kitazato-ivf.com) Instrucciones “de
almacenamiento y estabilidad: - Almacenar Gamete Buffer con
gentam\cma y albimina humana entre 2-8°C + Mantener alejado

e la luz solar. » Una vez abierto, guarde el producto en el embalaje
original._+ Una vez abierto, el producto es estable durante al
menos 7 das en condiciones asépticas y se almacena entre
2-8°C. Después de este perfodo, deseche los medios restantes.
+ El producto es estable desEues de un méximo de 5 dias de
transporte a temperaturas elevadas (<37°C). - Este producto
es estable hasta la fecha de caducidad etiquetada en la botella
si el envase no estd abierto o no estd dariado. Advertencias:
+ No vuelva a esterilizar. + No congele el producto. * No lo use
después de la fecha de vencimiento. « No lo use si el embalaje
esta daffado o roto. * No lo use si el producto se vuelve turbio o
muestra evidencia de contaminacion microbiana. Precauciones:
+ £l producto no debe usarse en un paciente que tenga alergbwa
conocida a la gentamicina o antibidticos similares. « Se debe
utilizar técnica aséptica + Utilice Unicamente equipos y materiales
esterilizados. + En caso de contacto ocular o cuténeo con Gamete
Buffer, enjuague inmediatamente los ojos/piel con aPua. : S|ga
todas las requlaciones ambientales |ocales aplicables cuando
deseche el producto. + El usuario serd responsable de cualquier
problema causado por un uso incorrecto de estas instrucciones
de uso. - Este producto estd destinado a ser utilizado por médicos
especialistas capacitados en tratamientos de fertilidad. + Todos
los productos que contienen derivados de la sangre humana
deben tratarse como potencialmente infecciosos. E material de
origen del que se derivd este producto resultd negativo cuando
se Tealizé la prueba de anticuerpos contra el VIH-1/-2, el VHB
0 el VHC, y no reactivo para el HbsAg. Los métodos de prueba
conocidos no pueden garantizar que los productos derivados
de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos. * Las
medidas normalizadas para prevenir las infecciones resultantes
de la aplicacion de medicamentos preparados a partir de sangre
0 plasma humanos incluyen pasos de fabricacion eficaces para
la- inactivacién/eliminacion de virus. Cuando se administran
medicamentos preparados a partir de san%re 0 plasma humanos,
no puede excluirse totalmente la posibilidad de transmision de
agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus desconocidos
0 emergentes y otros patdgenos. + Cualquier incidente grave que
se haya producido en relacion con el producto debe notificarse
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario o el paciente. Resumen de
seguridad y rendimiento clinico (SSCP) Las caracteristicas de
funcionamiento de Gamete Buffer estdn disponibles en SSCP en
el sitio web de EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed o
en nuestro sitio web kitazato-ivf.com Nota: Las instrucciones de
uso estdn disponibles electronicamente en https:/Kitazato-ivf.
com o bajo solicitud.

FI-GAMETE BUFFER

YLEISTA TIETOA OCHOBEH UDI-DI: 458223146GBDGL Téma
kayttoohje kattaa; Gamete Bufferin ihmisen seerumin albumiinilla
a Pemamy_sumlla Vain ammattikayttodn Kohderyhma: potilaat,
Joille tehdéan hedelmaityshoitoja Kayttotarkoitus Gamete Buffer
on valiaine, joka on tarkoitettu ihmisen sukusolujen ja alkioiden
Eesuun ja kasittelyyn inkubaattorin ulkopuolella ICSEn ja 1Uln ai-
ana, ihmisen siitfididen pesun tai lajittelun aikana seka alkionsi-
irtotoimenpiteiden aikana. Koostumus: Kaikki tuotteet sisaltdvat
seuraavia: + HEPES-puskuri + Bikarbonaatti * Fysiologiset suolat *
Glukoosi + Laktaatti Tuotteet, joissa on gentamysiinid ja ihmisen
seerumin albumiinia, siséltavat myds seuraavia: « Ihmisen seeru-
min albumiini (4,0 g/l) + Gentamysiini (10 mg/l) Kayttoohjeet:
Gamete Buffer, jossa on HSA ja gentamysiinid, on kayttovalmis
valiaine kéytetddn ihmisen sukusolujen ja alkioiden pesuun ja
Iyhytaikaiseen Kasittelyyn inkubaattorin " ulkopuolella, mukaan
lukien pesu denudaation jalkeen, siittididen pesu, ICSI, Ul ja al-
k|qn_sburtomeneuelyt. Gamete Bufferin yksityiskohtainen kaytto
maaraytyy kunkin [aboratorion menettelyn ja protokollien peruste-
ella, jotka on oFumonu yksilollisiin laaketieteellisiin tarkoituksiin.
Valiaine on valmistettava sterileissa olosuhteissa (LAF-penkki,
1S0-luokka 5 ja steriili astia). Suoritettavien paivittéisten toimenpi-
teiden lukumadrésta rippuen on suositeltavaa erottaa tarvittava
maara véliainetta aseptisissa olosuhteissa steriilissd astiassa. Ta-
II3 strategialla véltetadn valiaineen toistuvat avaamiset/lampene-
misjaksot. Havita ylimaarainen (kdyttaméton) valiaine. Valiaineet
soveltuvat kéytettavaksi ymparoivassa ympdristossd. - Lammita
tyoliuos (Gamete Buffer) 37 °C:een kansi suljettuna, HUOMAU-

US: Pullon korkki on pidettava tiiviisti suljettuna esilammityksen
aikana. Gamete Buffer on HEPES-puskuroitu véliaine, joka ei
vaadi CO2-inkubaattorin kdyttod. Tuotteen tekniset tiedot - pH:
7,30*7,60”(vapauluskriteema - Osmolaliteetti: 270-290 mOsm/
k%- Steriiliys: SAL 10-3 + LAL-médritys Hendotoksnmg: <025
EU/ml + 1-soluinen hiiren alkioméaritys (alkiorakkulat 96 tunnin
jalkeen): > 80 % 1 tunnin altistuksen jalkeen (tsygoottivaihe) + Ph

ur- tai USP-laatuisten tuotteiden kaytto tarvittaessa + Kéyttgtur-
vallisuustiedote ja analyysitodistus, joka on saatavilla pyynndsta
tai ladattavissa verkkosivustoltamme (k‘\lazato-wf.com)s Varas-
tointiohjeet ja stabiilisuus: - Séi\gla‘ gentamysiinid ja ihmisen
albumiinia sisdltamatonta Gamete Bufferia 2-8°C:n [ampdtilassa
+ Pidd poissa aurmﬁonva\osta. + Kun tuote on avatty, sailytd se
alkuperdisesséd pakkauksessa. + Avattuna valmiste sailyy vahin-
tdan 7 paivda aseptisissa olosuhteissa ja sitd sailytetadn 2-8
°C:ssa. Taman ajanjakson ga‘\keen hévitd jélielld oleva véliaine. «
Tuote on stabilia enintdén 5 paivan kuljetuksen jalkeen korkeissa
lampdtiloissa (<37 °C). + Tdma tuote on stabiilia ﬁu\loon merki-
ttyyn viimeiseen kayttopdivamadrdan asti, jos pakkaus on avaa-
maton tai vahingoittumaton. Varoitukset: + Ald steriloi uudelleen.
+ Ala pakasta tuotetta. « Ald kaytd viimeisen kayttopdivamaaran
jdlkeen. + Ald kaytd, jos pakkaus on vaurioitunut tai rikki. + Ald
ayta, jos tuote samenee tai siind on merkkejd mikrobikontami-
naatiosta. Varotoimet: + Valmistetta ei saa antaa potilaalle, jonka
tiedetdan olevan allerginen gentamysiinille tai vastaaville antibioo-
teille. - Aseptista tekniikkaa tulee Kayttda « Kaytd vain steriloituja
laitteita ja materiaaleja. + Jos Gamete Bufferia joutuu silmiin fai
iholle, huuhtele silmat/iho valittomasti vedella. - Noudata kaikkia
valtion ja paikallisia ymparistomadrayksid, kun havitdt tuotteen. «
Kayttaja on vastuussa ongelmista, jotka aiheutuvat virheellisestd
ka]y_tos{a tai nykyisen kayttoohjeen noudattamatta jattamisesta.
+ Tdma tuote on tarkoitettu hedelmdityshoitoihin koulutettujen
ladketieteen asiantuntijoiden kayttotn. + Kaikkia verivalmisteita
on késiteltdva mahdollisesti tartuntavaarallisina. Lahdemateriaali,
josta tamé tuote on johdettu, todettiin negatiiviseksi, kun siitd tes-
tattiin HIV-1/-2-, HBV- tai HCV-vasta-aineet, ja se oli ei-reaktiivista
HbsAg: n suhteen. Tunnetuilla testimenetelmillé ei voida taata,
ettd ihmisveresta johdetut tuotteet eivat valité tartuntavaarallisia
aineita. * Ihmisverestd tai -veriplasmasta valmistettujen laakkei-
den kaytdstd johtuvien infektioiden ehkdisemiseksi toteutettaviin
vakiotoimenpiteisiin kuuluvat tehokkaat, viruksia inaktivoivat/
poistavat valmistusvaiheet. Ihmisveresta tai -veriplasmasta val-
mistettujen lddkkeiden antamisen yhteydessé tartunnanaiheut-

tajien siirtymisen mahdollisuutta ei voida sulkea pois kokonaan.
Tama koskee mys tuntemattomia tai uusia viruksia ja muita
taudinaiheuttajia. + Laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteis-
ta on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, lphon kayttdjd ja/tai potilas on sijoittautunut. Tii-
vistelmd turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
Gamete Buffer suorituskykyominaisuudet 0ytyvat turvallisuuden
ﬁ Kliinisen suorituskyvyn tilvistelmasta, joka on saatavilla EUDA-

EDin verkkosivustolla_https://ec.europa.eu/tools/eudamed tai
verkkosivustollamme kitazato-ivf.com Huomautus; kayttoohjeet
ovat ts_ahkowsestw saatavilla osoitteessa Kitazato-ivf.com tai pyy-
nnosté.
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INFORMATIONS GENERALES UDI-DI DE BASE : 458223146GB-
DGL Ce mode demploi couvre : - Gamete Buffer avec HSA et
gentamicine Pour un usage professionnel uniquement Popula-
fion cible : Patients subissant une procédure de TAR Utilisation
conforme Gamete Buffer est un milieu destiné au lavage et a la
manipulation des gamétes et des embryons humains en dehors
de lincubateur, lors de [1CSI, de IlU, du lavage ou de la remon-
tée des spermatozoides humains et des procedures de transfert
dembryons. Composition: Toutes les références contiennent : *
HEPES - Bicarbonate * Se\s_physm\wulues + Glucose * Lactate
Les références avec gentamicine et HSA contiennent également
-+ Albumine sérique humaine (4,0 g/l) + Gentamicine (910 mg/l)
Mode d’emploi : Gamete Buffer avec HSA et gentamicine est un
milieu préta l'emploi sont utilisés pour le lavage et la manipulation
a court terme des gametes humains et des embryons a lextérieur
de lincubateur, * compris le lavage aprés dénudation, le lavage
du sperme, ICS], U et les procédures de transfert dembryons.
L'utilisation détaillée du Gamete Buffer est déterminée en fonction
de la procédure et des protocoles de chaque laboratoire qui sont
anmmes a des fins médicales individuelles. Les milieux doivent
étre grepares dans des conditions stériles (paillasse LAF classe
10 5 et receveur stérile). En fonction du nombre dinterventions
quotidiennes qui seront effectuées, il est recommandé de séparer
le volume requis de milieu dans des conditions aseptiques dans
un récipient stérile. Grace 4 cette stratégie, les ouvertures / cy-
cles de réchauffement répétés du milieu sont évités. Jetez les
su_Fpgrts excédentaires %npn utilisés). Les médias peuvent étre
utilisés dans une atmosphere ambiante. « Préchauffer le Gamete
Buffer a 37 C avec couvercle fermé. REMARQUE : Le bouchon de
la bouteille doit étre maintenu hermétiquement fermé pendant le
préchauffage. Le Gamete Buffer est un milieu tamponné HEPES,
qui ne nécessite pas ['utilisation d'un incubateur & CO2. Caracté-
ristiques du 9rodu|t . 8H - 7,30 et 7,60 (critéres de libération) -
Osmolalité : 270-290 mOsm/kq « Stérilisation : SAL 10-3 + Test LAL
gEndotoxmes) :<0,25EU/ml + MEA & T cellule (blastocystes aprés
6h) : 2 80% apres 1 heure d'exposition (stade zygote) * Utilisation
de produits de qualité Ph Eur ou USP le cas échéant - Fiche sig-
nalétique et certificat d'analyse qui est d|s_€omb\e_ sur demande ou
peut étre téléchargé sur notre site Web (kitazato-ivf.com) Instruc-
tions de stockage et stabilité : - Conservez Gamete Buffer avec
de la gentamicine et de albumine humaine entre 2 et 8 °C  Tenir
a 'abri de la lumiére du soleil. - Une fois ouvert, conservez le pro-
duit dans son emballage dorigine. * Une fois ouvert, le produit est
stable Eendam au moins 7 jours dans des conditions aseptiques
et stocké entre 2 et 8°C. Passé ce délai, veuillez jeter les sug)ports
restants. + Le produit est stable apres un maximum de 5 jours
de transport a des températures élevées (<37°C). « Ce prodult est
stable ﬁusqu’a la date de péremption indiquée sur la bouteille si
[emballage n'est pas ouvert ou nest pas endommagg. Avertisse-
ments: + Ne pas stériliser a nouveau, * Ne congelez pas le produit.
+ Ne pas utiliser apres la date de péremption. + Ne pas utiiser si
lemballage est endommagé ou cassé. « Ne pas utiliser si le pro-
duit devient trouble ou présente des signes de contamination mi-
crobienne, Précautions: - Le produit ne doit pas étre utilisé sur un
patient présentant une allergie connue & la gentamicine ou @ des
antibiotiques similaires. + Une technique aseptique doit étre utili-
sée + N'utilisez que du matériel et du matériel stérilisés. » En cas
de contact des yeux ou de la peau avec le Gamete Buffer, rincer
immédiatement les yeux et la peau avec de [eau. + Respectez tou-
tes les regllememauon_s environnementales fédérales, régionaux
et locales lors de la mise au rebut du produit. + L'utilisateur sera
responsable de tout probleme causé par une utilisation incorrecte
du présent mode demploi. + Ce produit est destiné a étre utilisé
par des médecins spécialistes formés au traitement de la fertili-
1. + Tous les produits sanquins doivent étre considérés comme
potentiellement infectieux. Le matériel source a partir duquel ce
produit a té dérivé s'est avéré nePauf |ors des tests de dépistage
des anticorps contre le VIH-1/-2, le VHB ou le VHC, et non réactif
pour I'HbsAg. Les méthodes d'essai connues ne peuvent pas ga-
rantir que les produits dérivés du sang humain ne transmettront
pas d'agents infectieux. » Les mesures standard de prévention des
Infections résultant de la mise en ceuvre de médicaments prépa-
rés a partir de sang ou de plasma humain comprennent des éta-
pes de fabrication efficaces pour linactivation/|élimination des
virus. Lorsque des médicaments Frepares‘a partir de sang ou de
plasma humain sont administrés, la possibilité de transmeftre des
agents infectieux ne peut étre totalement exclue. Cela s‘applique
également aux virus inconnus ou émergents et a d'autres agents
pathogenes, * tout incident grave survenu en relation avec [e dis-
Posm doit étre signalé au fabricant et & lautorité compétente de
'Etat membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient est établi.
Résumé de I'innocuité et de la performance clinique (SSCP) Les
caractéristiques de performance du Gamete Buffer sont disponi-
bles sur SSCP sur le site Web d'EUDAMED https:/ec.europa.eu/
tools/eudamed ou sur notre site Web kitazato-ivf.com Remarque :
Le mode d'emploi est disponible en version électronique a Kitaza-
to-ivf.com ou sur demande.

GR-GAMETE BUFFER

TENIKEZ MAHPO®OPIEX BATIKO UDI-DI: 458223146GBDGL
At n obnyia xpriong kahortet: - Gamete Buffer pe HSA kat
Xevmutk[vn Movo yia emayyehpatikr ypron MAnBuopog-oToxoe:
0Bevelc ou unoBdrovtar oe dadikaoteg ART MpopAemopevn
Xpfjon To Gamete Buffer eivat éva péo Tov mpoopitetat yia to
TAOOLIO KA TO XELPLOHO QVBPWTIVWY YARETWY Kal epBpUWY
€KTOC TOU EMWATTIKOU KABAVOU, KaTd T dldpketa dLadlkaotwv
ICSI, 1UI, moong A swim-ug avBpuwrivwy OTEepPaTolwaptwv
Kat squuolysmnpode. OvBeon:  Olec oL avagopeg
TEPLEYOUV: * PuBoTIKG OidAupa HEPES *+ ATTavBpakiko 0?{) .
duatohoyika ahata + MukoZn * FakakTike 0§h Ot kwdikol mov
EYOLV yevTapikivy kat HSA meptéxouv. emor&c: + AvBpwruvn
Aeukwpativn opou (4,0 g/\) + Tevtapkivy (10 mg/l) Obnyieg
XProng: To Gamete Buffer pe HSA kat yevtapiivn elvat eva
ETOLJ0 TIPS ,)%pr]on JI€00, XPNOWONOLOGVTAL Yia TO TAUOO KAl
OV BpayumpoBeato xeLpLopo av pwmvwvva%swvml;ugpuwv
€KTOC TOU ENWAOTIKOU KABAVOU, oupmeptAapBavopévng g
TAVONG WeTd TNV amoyOpvwon, TG TAGONG OMeEPUAToq, Tou
CSI, e IUI kat Twv diadikaoliy petagopdc epBpiwy. H
Aerttopeprc pnon Tou Gamete Buffer kaBopizetat pe Bdon
0 0l0lkacia kau Ta TpwTOkoAa Kk&Be epyacTnpiov Tov
[%s)motqnotquvml Yia EPOVWHEVOUG  LATPLKOUG ~ OKOTIOUG.
 UAKG TIDETEL va TIPOETOWAZOVTAL UG OTelpes ouveiikes
&nq Ko¢ LAF IS0 khdong 5 kaL anooTelpwyievos HEKTNG).
vakoya pe Tov aplBuo Twv Kabnueplvwv emeppacewy
mov Ba TpaypaTononBoly oUVLOTATAL O OlaYWPLOUOS TOU
anattodpevou Oykou KAMIEPYNTIKOU LAKOU LMo GonrTeg
0WVBikeC  0E  QMOOTEPWUEVO TEPEKTN. Me  qutd T!)
oTpATNYLKA, anogelyovtal enavahapBavopeva avolypata

KOkAoL Béppavone Tou péoou. Amopplyte Ta mheovdlovta
(axpnoonointa) vwd. Ta uhd eivar katdMnAa yia xprion
¢ aTpoopaLpa, TeptBAAhovTos. + Zeoté didhupa @Uﬂncnm
dihopa yapetwy) otoug 37°C pe khetotd kamakt. XHMEIQEH:
To KandKl Te pLaAng Tpénel va dlatnpeltal spgnnm KAeoTo
katd T bidpkeLa tne npoespuavcgé, To Gamete Buffer eivat éva
PUBLLOTIKO P00 , Tiov TiepLexet HEPES, To omoto bev anattel T
Xphon enwaotikod kABAvou pe mapoyy CO2. Mpodraypaypés

mpoiovrog - pH: 7.30-7.60 (Kpirpia ans)\euaépwonc% .
Qopwpoptakotnra: 270-290 mOsm/kg + Arootelpwon: SAL
103 - OKlkGOl(l LAL (evbototivec): < 0,25 EU/ml = MEA 1
kutTdpou (BAaotokloTe petd amd 96 wpe): > 80% petd ano 1
wpa SKSWH% éoraéto Quywtav) + Xprion TpOIOVTWY ToLOTNTAS
Ph Eur i USP katd mepintwon + MSDS Kkau MioTonoinTiko
Avdhuone mov eivat dLaBéoto katdruy attiuatog 1 pnopeite
Va0 KATePAOETE ano Ty oTooehida pag T(k\tazato—lvf.com)
Awappogg unoenxeuon% Kat graBepotnra: + To Gamete Buffer
{e YevTapkivy kaw avBpwmvn Aevkwpiativn, va guAdooeTe,
petagy 2-8°C + Aatnpelote 10 aKpLd and T0 Gue Tou fALo.
+ MOA avorytel, T0 Tipoidv, va anodnkeveTaL oTny apxIKN
ovokevaota. * MO\ avolytel, To mpolov elvar oTadepo yia
TOUAdYLoTOV 7 népeC O GONTTEG OLVBIKeC Kal TpEMel
va guAdooetar petagh 2-8°C. Metd ano qutq v Tepiodo,
anoppiyte 1o UMOAOLMO KAMLEPYNTIKO UAIKO * To Tipoldv efvat
01a8gp0 PeTd and, T0 TOAV, 5 NUEPEG PETAPOPAS TO TOAD 0E
uynAgg Beppokpaoteq (<37°C). + AUTO TO OIOY elval 0TaBEPO
peXpL TNV nuepopnvia Ajgng Tou ‘avuvpmﬁsrm ot QLaAn,
£dv n ovokeuaola etvat kelot 1 dButn. fpogibomotnoels:
+ Mnv arootelpavete avd. + Mnv katapoyete 1o mpotov.
+ Na un xpnowortoteltar petd v nuepopnvia Afgng. « Mnv
T0 Xprowonolelte edv N oUOKeuaold elval KATETTPAHPEVN Ty
onacpevn. + Mnv 1o xpnotonotelte edv To mpoiov yivel BoAo
1 apoualacel evoelEele pkpoplarc pohuvanc. MpopuAdgere:
+ To Tipoidv 6ev TEMeL va pnoLonoteltal o aoBevi) Tou Exet
HVU)OTW aMepyla ot yeviapikivy f Tapopola aviiBlotikg. «
PETEL VA YPNOLIOTOLELTAL QONTITN TEXVIKT * XpnoloTiolelte
JJOVO QTOOTELPWEVO €EOMAOUO Kat UAIKA. * e Tepimtwon
ENAQAC Twv patliv fj Tou 6épuatog pe to Gamete Buffer,
EemAOveTe apéows Ta_ pdtia/to Opua pe vepo. * Tnpelte
0AOUG TOUG OOOTIOVOLKOUG, TOALTELAKOUG kat TOMIKOOG
TEeIBAAOVTIKOUG  KVOVIOPOUG KAt TV amopplyn Tou
TPOIOVTO. * 0 xprioTng efvat umeyBuvog yia Tuydv mpoBAnuata
Tou TpokahouvTal aro eopakpévn xpon 1 pn Thpnon g
mépou’oac IFU. + Avté To0 Tipoiov npoogiZsmt yla xpAon ano
el0Lko0¢ LaTPoUC exmatbevpévous otn Beparela yovioTnTag.
+ Oha Ta mpoidvta afpatog MPEMeEL va aVTETWZovTaL wg
BuvnTikd poAuapatikd. To apyiké vAikd anoé To omolo TponAde
auto To Tpoiov Bpébnke ugvlqnxo otav bokpdoTnke yla
avtiowpata évavettou HIV-1/-2, HBV A HCV kat pn avitdpaotiko
yla HbsAg. Ot yvwotée pebodot dokiwy dev pnogou’v va
£yyunBolv OTL TA MPOIGVTA TIOU TIPOENOVTaL ANO QVBPWTILYO
aiyia oev petadidouv pohuoparikodg mapdyovteg. « Ta ouviBn
PETPA Y10 TNV TIPOANYN AOLWEEWY TIOV TPOKUTITOV aro TV
E(QAPHOYT, (PAPPAKEUTIKWY TPOIOVTWY TOL TapackeudovTal
ano avepwrvo aia fy mhdoua mephapBdvouy amoteheopatikd
016610 TAPAOKEVAG yia TNV abpavoroinan/amopdkpuvan
Ty wv. 0Tav X0pnyolvial (papuaKevTIka Tpoiovia mou
Tapagkeudcovat amo avlpwruvo atya f thdopa, dev propel va
anokAetoTel EVIEAWC N TUBAVOTNTA eTAO0ONG HOAUOPATIKWY
Tapayovwy. AuTo oy et €TUQ%C Y10 4yvwoToug 1 avaduopevoug
100¢ kat GA\a madoyova. * kGBe 0oBapd MEPLOTATIKG TV ExeL
ovpPet o ayéon He TO LaTPOTEXVOAOYIKO TIPoiov Ba TpéMel va
QVQQEPETAL OTOV KATAOKEUAOTN Kal 0TV appodla apyf Tou
KpdToUC PENOUC OTO OTIOIO Elval EYKATEOTNYEVOC O ¥PNOTNG
kai/n, o aoesvrgq. Mepilnyn tng aopdletag Kat Twv KAVIKWY
embooewv (SSCP) a éa KTNPLOTIKG aTodoon¢ Tou Gamete
Buffer Bpiokovtat 6o SSCP biabeato otny LotoaeAiba g EU-
DAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed 1 otnv LoTooeAiba
pa kitazato-ivf.com Znpetwon: Ot 0dnyieq xpriong atiBevrat
nhextpovikd ato Kitazato-ivf.com f katémv atipatog.
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OPCE INFORMACIJE OSNOVNI UDI-DI: 458223146GBDGL Ova
uputa za uporabu obuhvaca: - pufer za gamete s HSA-om i gen-
tamicinom. Samo za profesionalnu uporabu. Cilina populacija:
pacijenti koji se Bodvr avaju postupcima medicinski potpomog-
nute oplodnje (MPQ). N amﬂena Gamete Buffer je medij namue_nLen
ispiranju i rukovanju ljudskim gametama i embrijima izvan inku-
batora, tijekom 1CSI-a (intracytoplasmic sperm injection - intraci-
toplazmatska injekcija spgrmuag,_\U\-_a (intrauterine insemination
- intrauterina inseminacija), Ispiranja ili prociscavanja ljudskin
spermatozoida metodom swim-up i postupaka prijenosa embrija.
Sastav: Svi kataloski brojevi sadrze: » HEPES pufer + bikarbonat *
fizioloke soli » glukozu + laktat. Kataloski brojevi s 8emam\cmom
i HSA-om sadrze i: + humani serumski albumin (4, g/IL- enta-
micin (10 mg/l). Upute za ugorabu: Gamete Buffer s HSA-om i
gentamicinom je medij odman spreman za uporabu. Koriste se za
ispiranje i kratkorocno rukovanje ljudskim gametama i embrijima
izvan inkubatora, ukljuéujuci ispiranje nakon denudiranja, ispiranje
spermija, ICSI, 1UI i postupke prijenosa embrija. Detaljna upora-
ba Gamete Buffera odreduje se na temelju postupka i protokola
svako% laboratorija koji su optimizirani za pojedinacne medicins-
ke svrhe. Mediji moraju se pripremiti u sterilnim uvjetima (kabinet
s laminamim Strujanjem zraka IS0 klase 5 i sterilna posudica).
Ovisno o broju dnevnih postupaka koji ce se izvoditi, preporucuje
se izdvajanje potrebnog volumena medija u aseptickim uvjetima
u sterilnu f)osudi_cu. Ovom strategijom izbjegava se ponavijano
otvaranje / ciklusi zagrijavanja medija. Bacite visak (neiskoriste-
nih) medija u otgad. Mediji su prikladni za uporabu u ambijental-
nim uvjetima. * a?rute radnu otopinu (Gamete Buffer) na 37 °C
sa_ zatvorenim poklopcem. NAPOMENA: poklopac bocice treba
drzati ¢vrsto zatvorenim tijiekom Eprethodngg zagrijavanja. Game-
te Buffer je medg puferiran HEPES-om koji ne zahtijeva uporabu
C02inkubatora. Specifikacije proizvoda - pH: 7,30 - 7,60 (Kiteriji
za pustanje u gromet) + osmolalnost; 270 - 290 mOsm/kg * sterl-
Inost: SAL 10-3 + LAL testéendotokswmg: <025 EU/ml + 1-stanicni
MEA (blastociste nakon 96 sati): > 80 % nakon 1 sata izlozenosti
(faza zigote) + uporaba proizvoda u skladu s Europskom far-
makopejom (Ph Eur) ili Americkom farmakopejom (USP) ako[{‘e
primjenjivo. * Siqurnosno-tehnicki list materijafa (STL) i potvrda
0 analizi dostupni su na zahtjev ili se mogu preuzeti s nase inter-
netske stranice (kitazato-ivf.com). Upute za Cuvanje i stabilnost:
+ Gamete Buffer s gentamicinom i humanim albuminom ¢uvati na
2-8°C. - Drzati podalje od sunceve svjetlosti. » Nakon otvaranja
proizvod uvati u originalnom pakiranju. + Nakon otvaranja, proiz-
vod je stabilan najmanje 7 dana u aseptickim uvjetima i pohranjen
na 2 - -8 °C. Nakon tog razdoblja bacite preostali medij u otpad.
+ Proizvod je stabilan nakon najvise 5 dana transporta na povise-
nim temperaturama (< 37 °C). * Ovaj je proizvod stabilan do isteka
roka valjanosti oznacenog na botici ako je pakiranje neotvoreno
ili neosteceno. Upozorenja: + Nemojte Eonovno sterilizirati. + Ne-
mojte zamrzavati proizvod. + Nemojte Koristiti nakon isteka roka
valjanosti. + Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno ili slomlje-
no.- Nemo&le koristiti ako proizvod postane zamucen li su vidljivi
znakovi mikrobne kontaminacije. Mjere opreza: * Proizvod se ne
smije koristiti na pacijentu koji ima poznatu alergiju na gentami-
cin 1li slicne antibiotike. + Potrebno je koristiti asepticku tehniku. -
Koristite samo steriliziranu opremu’i materijale. + U slucaju dodira
ociju ili koze s Gamete Buffer om, odmah isperite oko/kozu vo-
dom. + Pridrzavajte se svih saveznih, drzavnih i lokalnih propisa o
ocuvanju okolisa prilikom odlaganja proizvoda u otpad. * Korisnik
Je odgovoran za sve probleme uzrokovane nepravilnom uporabom
ove upute za uporabu. + Ovaj proizvod namijenjen je za uporabu
medicinskim strucnjacima osposobljenim za lijecenje neplodnos-
i. + Sa svim krvnim pripravcima potrebno ie postupati kao da su
potencijalno zarazni. lzvorni materijal iz kojeg je ovaj proizvod
dobiven bio je negativan kada je testiran na anlitijela na HIV-1/-2,
HBV ili HCV, a nereaktivan na vbsAg. Poznate metode ispitivanja
ne mogu jamciti da se proizvodima dobivenim iz ljudske krvi nece
Erem el infektivni agensi. + Standardne mjere za sprjecavanje infe-

cijakoje proizlaze iz primjene lijekova pnpremgemh iz ljudske krvi
ili plazme ukljucuju ucinkovite korake u proizvodnji za inaktivaciju/
uklanjanje virusa, Kada se daju \uekovypr_\ﬁremljem iz ljudske Krvi
i plazme,vmoPug_nvost prijenosa infektivni av?ensa ne'moze se u
potpunostiiskfjuciti. To vrijedi i za nepoznate ifi nove viruse i druge
patogene. + Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je doslo u vezi
s proizvodom trebalo bi prijaviti proizvodacu | nadleznom tijelu
drzave Clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze. SaZetak o
sigurnosnoj i Klinickoj ucinkovitosti (Summary of Safety and

Clinical Performance, SSCP) Karakteristike ucinkovitosti Gamete
Buffera nalaze se u $SCP-u’dostupnom na internetskoj stranici
EUDAMED-a https://ec.europa.eu/tools/eudamed ili na nasoj in-
temetskoj stranici kitazato-ivf.com. Na?omen_a: upute za uporabu
elektroniCki su dostupne na Kitazato-ivr.com ili na zahtjev.

HU-GAMETE BUFFER

ALTALANOS INFORMACIOK ALAP UDI-DI: 458223146GBDGL Ez
a hasznalati utasitas a kovetkezokre terjed ki: -Gamete Buffer
HSA-val és gentamicinnel Kizardlag professziondlis hasznalatra
Célcsoport: ART eljdrdsokon ates6 pdciensek Rendeltetésszerii
hasznalat A Gamete Buffer az emberi |varsthe,k, és embriok
inkubdtoron kiviili mosdséra és kezelésére szolgéld kozeg ICSI,
Ul, emberi spermiumok mosasg vagy feliszdsa, valamint em-
bridtranszfer eljdrasok soran. Osszetétel: Minden hivatkozds
tartalmazza: » HEPES puffer « Bikarbonat + Fizioldgiai sok « Glikéz
+ Laktét A gentamicinnel és HSA-val kapcsolatos referenciak a
kovetkezoket is tartalmazzak: + Humén szérumalbumin (4,0 g/l)
+ Gentamicin (10 mg/l) Haszndlati utasitas: A HSA-val és gen-
tamicinnel elltott Gamete Buffer haszndlatra kész oldat Az em-
beri ivarsejtek és embriok inkubdtoron kiviili mosaséra és rovid
tav( kezelesére hasznéljak, beleértve a denudalds utani mosdst,
a spermiumok mosésat, az ICSI, az IUI-t és az embridatiiltetési
eljarasokat. A Gamete Buffer részletes hasznalatat az eqyes labo-
ratoriumok eljardsai és protokolljai alapjan hatdrozzak meg, amel-
igk egyeéni orvosi célokra vannak optimalizalva. A taptalajt steril
orillmények kozott kell elkésziteni (LAF asztali 1SO 5. osztély és
steril recipiens). Az elvégzendd napi eljdrdsok szamétdl fiiggoen
ajanlott a sziikséges mennyiségd oldat aszeptikus ,koru\menYek
kozott, steril munkadllomasban torténd elvdlasztasa. Ezzel a
eliréssal elkeriilhettk a taptala# sziikségtelentl ismételt felmele-
E_edesycwklus_al. A felesleges (fel nem hasznalt) tapoldato dobja
i A taptala{ok alkalmasak kornyezeti légkdrben vald hasznéla-
tra. + Melegitse fel a munkaoldatot (Gamete Buffer) 37°C-ra, zrt
fedéllel MEGJEGYZES: A palack kupakjat az elémelegités sordn
szorosan zérva kell tartani. A Gamete Buffer egy HEPES-pufferelt
oldat amely nem igényel CO2 inkubétor hasznalatét. Termékje-
llemzék + pH: 7,30-7,60 (felszabadulasi kritérium) « Ozmolalitas:
270-290 mOsm/kq + Sterilizélés: SAL 10-3 + LAL- teszt (endoto-
xinok): < 0,25 EU/ml + 1-sejtes MEA (blastocystak 96 dra utan):
> 80% 1 0rds expozicio utan (zw%ota szakasz) + Ph., Eur. vagy
USP-mindséqu termékek hasznalata, ha van ilyen; + MSDS és ana-
litikai tandsitvény, amely kérésre elérhetd vagy letdlthet6 a webol-
dalunkrél (kitazato-ivf.com) Taroldsi utasitasok és stabilitas: + A
Gamete Buffer gentamicinnel és humén albuminnal 2:8°C kozott
tdrolandg + Napfénytdl tévol tartandé.  Felbontds utén térolja a
terméket az eredetl csomagolasban. « Felbontas utén a készit-
meny leqaldbb 7 napig stabil aszeptikus korilmények kizott, és
28 °C kozott térolhato. Ezen iddszak letelte utén kerjiik, dobja ki
a maradék tapoldatot + A terméket \egfeEUebb 5 napiq lehet Sz4-
lltani ma?as_homersgzkleten ﬁ<37°0)‘ + 7 a termek a palackon
feltlintetett lejérati id6ig stabil, ha a csomagolds bontatlan vagy
sértetlen. Figyelmeztetések: - Ne sterilizélja Ujra. « Ne fagyassza
le a terméket. + Ne haszndlja a lejdrati ido utan. « Ne haszndlja
fel, ha a csomagolds sériilt vagy tordtt. « Ne hasznélja fel, ha a
készitmény zavarossé valik, vaEy mikrobialis szennyezédés jeleit
mutatja. Ovintézkedések: « A keszitmény nem alkalmazhatd ol-
%an paciensnél, akir6l ismert, hogy allergids a gentamicinre vagy
asonl6 antibiotikumokra. « Aszeptikus technikét kell alkalmazni
+ Csak sterilizélt berendezéseket és anyagokat hasznljon. + A
Gamete Buffer szembe kerlilés vagy bérrel vald érintkezés esetén
azonnal blitse ki a szemet/bért bo. + A termék ‘e\d_obasakor,ve%;ye
ﬂﬁye[embe az 0sszes szovetség, dllami és helyi kornyezetvédelmi
eldirdst. « A felhaszndlo felelds minden o\éan probléméért, amel-
yet a helytelen hasznalat vagy a jelen IFU be nem tartésa oko-
zott. + Ezl a terméket termékenysegi kezeléshen képzett orvosok
hasznaljék. + Minden yerkeSZ|tmen}/t potencidlisan fertdz6ként
kell kezelni. A kiinduldsi anya/q, amelybdl ez a termék szdrmazik,
negativnak bizonyult a HIV-1/-2, HBV vagy HCV elleni antitestek
vizsgalata sorén, és nem reaktiv a HbsAQ-ra. Az ismert vizsgéla-
ti modszerek nem garantéljak, hogy az emberi vérbdl szérmazo
termékek nem terjesztenek fertdz6 agenseket. + Az emberi vérbd|
vagy vérplazmabol el6dllitott %yq?yszerek alkalmazasabol ered6
fertozések megel6zésére szolgdlo standard intézkedések ma-
%ukban foglaljak a virusok inaktivéldsara/eltévolitdséra s;o\%gllo
atékony gyartési \eFeseket., Emberi vérbdl vagy plazmébol el6a-
llitott gyogyszerek alkalmazasa esetén nem zarhato ki teljesen a
fert6z0 dgensek atvitelének lehet6sége. Ez vonatkozik az ismeret-
len vagy Ujonnan megjelend virusokra és més korokozdkra is. « az
eszkozzel kapcsolathan bekovetkezett minden sulyos vératlan es-
eményt jelenteni kel a gyérténak és a felhasznélo gs/vagy beteg
letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatdsdganak. A biz-
tonsagra és klinikai eldirasokra vonatkozd dsszefoglald SSSCPS
A Gamete Buffer mliszaki jellemz¢i megtalalhatok az EUDAME
weboldaldn https://ec.europa.eu/tools/eudamed yagz webolda-
lunkon elérhetd SSCP-n kitazato-ivf.com Megjegyzés: A hasznélati
utasitds elektronikus Uton elérhetd Kitazato-Ivf.com vagy kérésre.

IT-GAMETE BUFFER

GENERALITA UDI-DI BASE: 458223146GBDGL Queste istruzioni
per ['uso riguardano: - Gamete Buffer con HSA e gentamicina Solo
per uso professionale Popolazione target: Pazienti sottoposti a
procedure di PMA Destinazione d'uso Gamete Buffer & un mezzo
destinato al lavaggio e alla manipolazione di gameti ed embrio-
ni umani al di fuori dellincubatrice, durante le procedure di ICSI,
U1, lavaggio o swim-up di spermatozoi umani e trasferimento di
embrioni. Composizione: Tutte le referenze contengono: * Tam-
pone HEPES - Bicarbonato - Sali fisiologici + Glucosio * Lattato Le
referenze con gentamicina e HSA comen?ono anche: + Albumina
sierica umana (4,0 g/l) - Gentamicina (T0 mg/I) Istruzioni per
l'uso: Gamete Buffer con HSA e gentamicina € un terreno pronto
alluso | terreni vengono usati per il Iava%gm ¢ la manipolazione
a breve termine di gameti umani ed embrioni al di fuori dellin-
cubatrice, compreso il lavaggio dopo la denudazione, il Iavaé;gm
degt\)\ spermatozoi, ICS|, IUl'e le procedure di trasferimento degli
embrioni. L'utilizzo dettagliato di Gamete Buffer e determinato in
hase alla procedura e ai protocolli di ciascun laboratorio ottimiz-
zati per i singoli scopi medici. | terreni devono essere preparati
in condizioni sterili (banco LAF IS0 classe 5 e recipiente sterile).
A seconda del numero di procedure giornaliere che verranno
esequite, si cons\H\\a di separare il volume di terreno richiesto in
condizioni asettiche in un recipiente sterile. Con questa strategia
si evitano aperture/cicli di riscaldamento_ripetuti del terreno.
Scartare il terreno in eccesso (non utilizzato). I terreni sono adati
per ['uso in atmosfera ambiente. « La soluzione di lavoro calda
(Gamete Buffer) a 37°C con coperchio chiuso. NOTA: Il tappo
della bottiglia deve essere tenuto ben chiuso durante il preriscal-
damento. Gamete Buffer & un mezzo tamponato con HEPES, che
non richiede ['uso di un incubatore a CO2. Specifiche del prodotto
+ pH:7,30-7,60 (Criteri di rilascio) - Osmolalita: 270-290 mOsm/kE
+ Sterilizzazione; SAL 10-3 + Dosaggio LAL %endotossme): <0,2
EU/ml + MEA a 1 cellula (blastocisti dopo 96 ore): = 80% dopo 1
ora di esposizione (stadio zigote) * Utllizzo di prodotti dl_?rado
Ph, Eur o USP, se applicabile * Scheda di sicurezza e certificato
di analisi disponibili su richiesta o scaricabili dal nostro sito web
Ekltazato-\vf.com) Istruzioni per la conservazione e stabilita: «
onservare Gamete Buffer con %entam\cma e albumina umana a
una temperatura compresa tra 2-8°C + Tenere lontano dalla luce
solare. + Una volta aperto, conservare il prodotto nella confezione
originale. + Una volta aperto, il prodotto & stabile per almeno 7
giorni in condizioni asettiche e conservato tra i 2-8°C. Trascorso
questo periodo, si grega dldgettare il terreno rimanente. * Il prodo-
tto € stabile dopo 5 giorni di trasporto al massimo a temperature
elevate (<37°C). * Questo prodotto ¢ stabile fino alla data di sca-
denza indicata sul flacone se la confezione non & aperta 0 non &
danneggiata. Avvertenze: + Non risterilizzare. + Non congelare il
prodotto. + Non utilizzare dopo la data di scadenza. + Non utiliz-
zare se limballaggio € danneggiato o rotto. + Non utilizzare se il
B_rodotto diventatorbido 0 mostra segni di contaminazione micro-
ica. Precauzioni: + I prodotto non deve essere utilizzato su un




Baziente con allergia nota alla gentamicina 0 ad antibiotici simili. +  cijas « pH: 7,30 - 7,60 (iz/lai$anas kritériﬂi) + Osmolalitate: 270290 Buffer er et medium beregnet for vask og handtering av humane  stosowania produkiow leczniczych przygotowanych z ludzkiej  Eur sau USP dacd este cazul  FTS si certificatul de analizd care B oTHOWeHun n3penus, cneyer cooblaTb npoussogutenio  + Mé sa pouzif asepticka technika + Pouzivajte iba sterilizované 1 hiicreli MEA (96 saat sonra blastosistler): 1 saatlik maruziyetten

eve essere utilizzata una tecnica asettica + Utilizzare solo attrez- -~ mOsmy/kg + Sterilizacija: SAL 10-3 + LAL noteikSana (endotoksini):  gameter og embryo utenfor inkubatoren, under ICSI, IUI, vasking  krwi lub osocza, obejmuig skuteczne etavk)ly produkcij, ktdre majg  sunt disponibile la cerere sau pot fi descarcate de pe site-ulnostru -~ 1 KOMNeTeHTHOMy OpraHy rocyaapcTea-uneHa, B kotopom  zariadenia a materidly. « V/ pripade kontaktu oci alebo koze s ga-  sonra %2 80 (zigot asamasi) + Varsa Ph Eur veya USP siniff irlinle-
zature e materiali sterilizzati. « In caso di contatto con gli occhio <025 EV/ml » 1-Sinu MEA (blastocisti pec 96h): > 80% pec 1 stun-  eller swim-up av umane spermier og for handtering avhumane  na celu inaktywacje/usuniecie wiruséw. W przypadku podawania &kv\tazato-\vf.com) Intructiuni pentru depozitare si stabilitate: +  3aperucTpuposax_ nonb3osatenn w/wn nauvent. Ceogwas  metovym pufrom okamzite vypléchnite oko/pokozku vodou. + Pri- rin kullanimi - Talep izerine temin edilebilen veya web sitemizden
|a pelle con Gamete Buffer, sciacquare immediatamente gli occhi/  das iedarbibas (zigota stadija) + Ph Eur vai USP klases produktuiz-  embryo. Komposisjon: Alle produkiene inneholder: * HEPES bu-  produktdw leczniczych przygotowanych z ludzkiej krwi lub osoc- dstrati Gamete Buffer cu gentamicina si albumind umand intre mig)o MaLsi 0 6e30NacHOCTH W KNMHUYECKMM nokasatenam  likvidacii vyrobku dodrziavajte vsetky federalne, Stdtne a miestne  indirilebilen MSDS ve Analiz Sertifikas! (kitazato-ivf.com) Depo-
Ia pelle con acqua.  Osservare tutte le normative ambientali fede- ~ mantosana, ja piemerojams * MSDS un analizes sertifikats, kas ir ~ ffer » Bikarbonat + Fysiologiske salter + Glukose + Laktat Produkter  za nie mozna catkowicie  wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia  2-8°C » A se pdstra departe de lumina soarelui. + Odatd deschis, ~ (SSCP) kcnnyarauvoHHble xapaktepucTuku Gamete Buffer  environmentéine predpisy. * Pouzivatel je zodpovedny za akékol-  lama talimatlan ve kararhligi: + Gentamisin ve insan albiimini
rali, statali e locali durante lo smaltimento del prodotto. * L'utente  pieejams pec pieprasijuma vai ko var lejupieladét no msu timekla ~ med gentamicin og HSA Inneholder ogsd: « Humant serumalbu-  czynnikow zakaznych. Dotyczy to rowniez nieznanych lub nowo dePOZHaU produsul in ambalajul original. + Odatd deschis, produ-  npuefeHsl Ha” SSCP, gocTynHol Ha BeG-caiite EUDAMED ht- vek problémy sposobene nesp[_aym(m,pouzwvgmm fohto IFU. \(?eren Gamete Buffer 2-8 ° C arasinda saklaymn + Giines Isigin-
¢ responsabile di eventuali problemi causati da un uso improprio  Vietnes (kitazato-ivf.com) UzglabaSanas ielauanas un stabilita-  min (: ,Ofg%/\) + Gentamicin (10 mg/I) Instruksjoner for bruk: Ga-  pojawiajacych sie wiruséw i irinych patogenow. * kazdr powazny  sul este stabil timp de cel putin 7 zile in conditii aseptice sipdstrat  tps://ec.europa.eu/tools/eudamed wim Ha Hawem Be6-caiite  Tento produkt je ureny na pouzitie lekarmi vySkolenymi v liecbe an uzak tytunuz. + Acildiktan sonra driini orijinal ambalajinda
delle presenti istruzioni per [uso. + Questo prodotto e destinato  te: » Uzglabat Gamete Buffer Skidumu ar gentamicinu un cilveka  mete Buffer med HSA og gentamicin er et Klar-til-bruk medium,  incydent, ktry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtas-  la temperaturi cuprinse intre 2-8°C. Dupd aceastd perioadd, vd  kitazato-ivf.com Mpumedarme: VHcTpykumu no mpumexenmio  neplodnosti, » VSetky krvné produkty by sa mali povazovat za po-  saklaym. + Uriin acildiktan sonra aseptik kogullarda en az qun
alluso da parte di medici specialisti addestrati nel trattamento  albuminu temperatdra no 2 lidz 8 °C » Sargat no saules gaismas.+  brukes til vask og kortvarig handtering av humane gameter og  za¢ producentowi i wiagciwemu organowi paristwa czlonkowskie-  rugam sd aruncati mediile ramase. + Produsul este stabil dupd ~ AOCTYNHbI B 3neKTpoHHOM Bige Ha BeG-caiite kitazato-ivf.com  tencidlne infekéné. Zistilo sa, Ze wychodiskovy materidl, z ktoreho  stabildir ve 2-8°C arasinda saklanir. Bu stireden sonra liitfen kalan

rjadrisisteem
Sistema de barrera estéril
Steriili suojajarjestelma

)

lyer sistemi
TepuNbHa 6ap'epHa cucTema

CrepuiHa 6apuepHa cuctema
Sterilni bariérovy systém

Systeme de barriére stérile

AN0oTElPWPEVO 000TNUA PPAYLOD
JTepunbHas 6apbepHas cucTema

Sterile barrier system
Sistema di barriera sterile
Sistem steril de barierd

Sistema de b:

O == della fertilita. + Tutti gli emoderivati devono essere trattati come  Péc atvérsanas uzglabajiet Broduktu originalaja iepakojuma. « Pec  embryo utenfor inkubatoren, inkludert vask etter denudering, Eo, w ktorym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe. Podsumowanie  maxim 5 zile de transport la temperaturi ridicate (<37°C). + Acest  w fio 3anpocy. bol tento produkt odvodeny, bol negativny pri testovani na Ero}ila’- medyumu atin. + Urtin, ylksek sicakliklarda (<37°C) maksimum 5
55| potenzialmente infetfivi. Il materiale di partenza da cui e statode-  atvérsanas produkts ir stabils vismaz 7 dienas aseptiskos aps- saedEreparer'\ng, ICSI, 1UI og handtering av humane embryo. Den ezpieczeristwa stosowania i skutecznosci Klinicznej (SSCP)  produs este stabil pana |a data de expirare etichetatd pe flacon tky proti HIV-1/-2, HBV alebo HCV a nereaktivny na HbsAg. Zndme  glinliik nakliyeden sonra stabildir. + Bu Girlin, ambalajt agilmamig

rivato C\UESIO prodotto € risultato negativo al test per gli anticorpi  taklos un uzglabats 2-8°C temperattra. Péc §i perioda, lidzu, iz=  detaljerte bruken av Gamete Buffer bestemmes basert pa hvert  Charakterystyka wydajnosci Gamete Buffer znajduje sie na stro-  daca ambalajul este nedeschis sau nedeteriorat. Avertismente; ~ SE-GAMETE BUFFER testovacie metody nemdzu zarucit, ze vgrobky ziskané 7 ludskej  Veya hasar gormemisse, sise lizerinde etiketlenen son kullanma

o g " .| contro ['HIV-1/-2, HBV 0 HCV e non reattivo per 'HbsAg. I metodi  metiet atlikuSos datu neséjus. + Produkts ir stabils péc maksimali  laboratoriums prosedyrer ognErotokoHer som er optimalisert for  nie SSCP"dostepnej na stronie internetowej EUDAMED https:/  + Nu re-sterilizati. * Nu congelati produsul. * A nu se utiliza dupa - " krvi nebudd Eren_asalgnfekcnye agens. + Standardné opatreniana tarihine kadar stabildir. Uyani: « Yeniden sterilize etmeyin. + Uriinii

o o | |l [5lofs| | |Z|  diprovanotinon possono garantire che i prodotti derivati dal san- 5 dienu transi)orteéanaspaaugstmata temperatlra (<37°C). - Sis~ individuelle medisinske formal. Medium ma handteres under ste-  ec.europa.eu/tools/eudamed lub na naszej stronie internetowej  data de expirare. * A nu se utiliza dacd ambalajul este deterio- ~ ALLMAN  INFORMATION  GRUNDLAGGANDE ~ UDIDI:  prevenciu infekcii sposobenych zavadzanim liekov pripravenych  dondurmayin. + Son kullanma tarihinden son[a__kullanma;(lmz, .

28| 9O/E]el kulaSlgl (5o [o/22|E[2kslo|E  que umano non trasmettano agenti infettivi. - Le misure standard  zales ir stabilas lidz deriguma termina beigam, kas noradits uz rile forhold (LAF-benk ISO-klasse 5 og steril beholder). Avhengig  kitazato-ivf.com Uwaga: Instrukcje uzytkowania sq dostepne w rat sau rupt. + A nu se utiiza daca produsul devine tulbure sau  458223146GBDGL Denna bruksanvisning. omfattar: - Gamete 7 ludske] krvi alebo plazmy zahfiaju u/cmn,evv&/robne_ kroky'na  Ambalaj hasarli veya kirksa kullanmayin. « Uriin bulaniklagirsa
NREEEEE S8 glclelz| 2[5 (5( SR S5 B e|| 5 per prevenire le infezioni derivanti dallimpiego di medicinali pre- Eludeles, ja_iepakojums ir neatverts vai nebojats. Bridinitiumi;- av antallet daglige prosedyrer som ‘skal utfores med Gamete  formie elektronicznej na stronie intemetowej Kitazato-ivf.com lub  prezintd semne de contaminare microbiand. Precautii: + Produ-  Buffer med HSA och gentamicin Endast Tor professionellt bruk  inaktivaciu/odstranenie virusov. Pri poddvant liekov pripravenych  veya mikrobiyal kontaminasyon kaniti gosteriyorsa kullanmayin.
I s N s A =L B | o e e e Q%E SISi2IE|  paratia partire da sanque 0 plasma umano comprendono fasi di esterilizéjiet atkartoti. + Nesasaldgjiet produktu. « Neliefot pec  buffer, anbefales det 4 alikvotere ngdvendig volum av medium ~ na Zyczenie. sul nu trebuie utilizat la un pacient care are alergie cunoscutd la Malgrqpp: Patienter som genomgar ART-procedurer Avsedd an-  z [udske] krvi alebo plazmy nemozno Uplne wylicit moznost preno- - Onlem: + Urtin, gentamisin ve)(a benzeri anfibiyotiklere alerjisi
I 5 IEIZNS|SIB[= (5 2[NS IS [F SIS0 N == E Pe P 15|e ' Ining Gamete Buffer ar ett medium avsett for tvattning och  su infekcnych agensov. To plati aj pre nezndme alebo objavujice  oldugu bilinen bir hastada kullanimamalidir. +* Aseptik teknik

produzione efficaci per Tinattivazione/rimozione dei virus. Quando  deriguma fermina beigam. * Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai  under sterile forhold il sterile beholdere. Ved denne strategwen gentamicind sau antibiotice similare. + Trebuie Utilizata tehnica  véndni of a tni J ) 0 lati aj pre ne [ k I
vengono somministrati medicinali preparati a partire da sanqug bojats. + Nelietojiet, ja zales k|ust dulkainas vai tam ir mikrobio- ~ unngés gAentatte apninger / oppvarmingssykluser av mediet.  PT-GAMETE BUFFER asepticd + Utilizati numai echipamente si materiale sterilizate. +  hantering av ménskliga kinsceller och embryon utanfor inkuba- s virusy a iné patoggnz. + kazda zavaznd nehoda, ktord savyskyt-  kullanimalidir « Yalnizca sterilize edilmis ekipman ve malzemeler
0 plasma umano, non si puo escludere totalmente la possibilita logiska piesarnojuma pazimes. Piesardzibas ?asékumi: +Zales  Kasfoverflodige (ubrukte% medier, Medietere?net il bruk i vaan - - In cazul contactului ochilor sau pielii cu Gamete Buffer, spalati  tom, under ICSI, U, fvattning eller swim up av manskllfr]a sper- lav svislosti s pomackou, tg{,sa mala ohlasovat vjrobcovi a Fﬂs— kullanin. + Gamete Buffer ile. goz veya cilt temasi halinde, ?ozu/
di trasmettere agenti infettivi. Questo vale anche per virus sco-  nedrikst lietot pacientam, kuram ir zinama alergija pret genta-  atmosfeere. + Varmes mediumet (Gamete Buffer) ved 37 °C me INFORMASOES GERAIS UDI-DI BASICO: 458223146GBDGL Esta  imediat ochii/pielea cu apa. + Respectati toate reglementérile fe-  mier och vid embryotverfdring. Sammansattning: Alla referenser  lu$nému organu Clenského Stétu, v ktorom mé pouzivatel a/alebo  cildi derhal suyla 5{|kaym,_- Urlinii atarken tiim federal, eyalet ve
nosciuti 0 emergenti e altri agenti patogeni. * Qualsiasi incidente  micinu vai lidzigam antibiotikam. + Jalieto asgﬁut\ska tehnika + lukket lokk. MERK: Korken pa flasken skal holdes tett lukket under  Instrucéo de Utilizaéo abrange: - Gamete Buffer com HSA e gen-  derale, de stat si locale de mediu atunci cénd aruncati produsul. ~ innehéller: « HEPES-buffert « Bikarbonat + Fysiologiska salter +  pacient tiy lisko. Siihrn parametrov bezpe¢nosti a Klinického (erel cevre dizenlemelerine u%/_un_._ + Meveut IFUnun hatall ku-
grave verificatosl in relazione al dispositivo deve essere segnalato  |zmantojiet tikai sterilizetu aprikojumu un materialus. - Ja Gamete  ekvilibrering. Gamete Buffer er et HEPES-bufret medium, som ikke  tamicina Apenas para uso profissional Populagéo-alvo: Pacientes  + Utilizatorul este responsabil pentru orice probleme cauzate de  Glukos + Laktat Referenser med gentamicin och HSA innehéller  vykonu (SSCP) Vykonnostné charakteristiky Gamete Buffer sina  flanimindan kaynaklanan her tirlii sorundan kullanici sorumlu
al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membroincui  Buffer nonak acs vai ada, nekavéjoties skalojiet aci/adu ar Udeni.  krever bruk av en CO2-inkubator. Produkt sgesiﬁkasjoner *pH: submetidos a procedimentos de ART Utilizagao prevista Gamete  utilizarea incorecta prezentului IDU. + Acest produs este destinat ~ dven: + Humant serumalbumin ,Odg/l) + Gentamicin (10 mg/l) ~ SSCP dostupné na webovom sidle EUDAMED https://ec.europa. olacaktir + Bu (iriin, dogurganiik tedavisi konusunda egjitim almis
¢ stabilito [utilizzatore e/o il paziente. Sintesi sicurezza e presta-  + Izmetot produktu, ievérojiet visus federalos, $tata un vietéjos  7,30-7,60 (Frigj@r'\n skriterier) + Osmolalitet: 270-290 mOsm/kE%- Buffer € um meio destinado a lavagem e manuseamento de g&-  utilizéiri de cétre specialisti medicali instruiti in tratamentul infer- - Bruksanvisning: Gamete Buffer med HSA och gentamicin &r'eft  eu/tools/eudamed alebo na nasom webovom sidle kitazato-vf.  tip uzmanlan tarafindan Kullaniimak Uzere tasarlanmistir. + Tim
zioni cliniche (SSCP) Le caratteristiche prestazionali di Gamete  vides notetkumus. * Lietotajs ir atbildigs par visam problémam,  Sterilisering; SAL 10-3 » LAL-analyse (endotoksiner): < 0,25 EU/  metas humanos e embrites fora da incubadora, durante proce- ftilitatii. + Toate produsele din sange trebuie tratate ca potential ~ fardigt medium att anvanda, anvands for tvéttning och kortvarig  com Poznamka: Névod na pouZitie je elektronicky k dispoziciina  kan Uriinleri potansiyel olarak bulasici olarak dederlendirilmelidir.
Buffer sono riportate su SSCP disponibile sul sito web EUDAMED  kas radusas nepareizas lietosanas vai neievérosanas dé| pec §1  ml+ 1-celle MEA (blastocyster etter 96 timer): > 80% etter 1times  dimentos de ICSI, IUI, lavagem ou “swim-up” de espermatozoides  infectioase. Materialul sursa din care a fost derivat acest produs hamerm? av manskliga kdnsceller och embryon utanfor inkuba-  Kitazato-ivf.com alebo na poZiadanie. Bu dirtiniin tiiretildigi kaynak materyal, HIV-1/-2, HBV veya HCV'ye
https://ec.europa.eu/tools/eudamed o sul nostro sito kitazato-ivf.  lietoSanas instrukcijas.  Sis produkts ir paredzéts lietoSanai medi-  eksponering (zygotestadium) + Bruk av Ph Euir eller USP %rade pro-  humanos e transferéncia de embriGes. Comgoswao: Todas as  a fost gdsit negativ atunci cand a fost testat Bentru anticorpifla  torn, inklusive tvattmngDefter denudering, spermietvatt, ICSI, IUl karsi antikorlar icin test edildiginde negatif bulundu ve HbsAg i¢in
i
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SIE | lelellglel (1218 || lzlels|Ele| 18] |<|  com Nota: Leistruzioni per [uso sono disponibili elettronicamente  cinas specialistiem, kas apmaciti a_u_?ﬁ_bas arstéSana. « Visiasins  dukter hvis aktuelt - MSDS og analysesertifikat som er tilgjengeli referéncias contém: + Tampao HEPES + Bicarbonato « Sais fisio-  HIV-1/-2, HBV sau HCV si non-reactiv pentru HbsAg. Metodele e och embryodverfdring. Den _deta\Lerade anvandningen av Gamete ~ SL-GAMETE BUFFER reaktif dedildi. Bilinen test yontemleri, insan kanindan elde edilen
5|8\l 5| o 5|2 53l | S| BIE 5| 5[E 8 1S 5[5 ]5|E | a Kitazato-ivF.com o su richiesta. pagatavojumi jauzskata par potenciall infekcioziem. Izejmaterials,  pa foresparsel eller kan lastes ned fra nettstedet vart (kitazato-ivf.  I6gicos * Glicose * Lactato Referéncias com gentamicina e HSA  testare cunoscute nu pot garanta ca produsele derivate din sange Buffer bestéms utifran vape laboratoriums  procedur och pro- " iriinlerin ‘bulasici ajanlari” bulastirmayacadini garanti edemez.

-’ EEEEEEEE SRS R RS EEEEE nokura is produkts tika iequts, tika atzits par negativu, parbaudot  com) Lagringsintruksjoner og stabilitet: - Gamete Buffer med  também contém: - Albumina de soro humano (4,0 g/l) + Genta-  uman nu vor transmite agenti infectiosi. * Mésurile standard de  tokoll som &r optimerade for individuella medicinska dndamél. ~ SPLOSNE INFORMACIJE OSNOVN! UDI-DI: 458223146GBDGLTo  + Insan kanindan veya plazmasindanhazirlanan tibbi triinlerin
=R [ “F=P[®|  LT-GAMETE BUFFER antivielas pret HIV-1/-2, HBY vai HCV, un nereaggjoss attieciauz  gentamicin og humant albumin oppbevares mellom 2-8 °+ Unnga ~ micina (10 mg//) Instrugdes de uso: Gamete Buffer com HSA e prevenire a infectiilor care rezulta din punerea in aplicare a pro- ~ Media méste beredas under sterila forhallanden (LAF-bank ISO navodilo za uporabo zajema: - Gamete Buffer s HSA in gentami- u%/gulanma_smdan kaynaklanan en_feksxonlarl onlemeye yonelik
HbsAg. Zinamas testésanas metodes nevar garantét, ka produkti, soII\[/s, + Etter dpning oprevares produktet i originalemballasjen. Pentammma & um meio pronto para usar sdo utilizados paraa  duselor medicale preparate din sange sau plasmd umand includ ~ Klass 5 och steril behallare). Beroende pa det antal dagliga pro-  cinom Samo za profesionalno uporabo Ciljna populacija: bolniki,  standart Gnlemler, virlslerin etkisiz hale. getirilmesi/uzaklag-

BENDRA INFORMACIJA BAZINIS UDI-DI: 458223146GBDGL Si  kas ieguti no cilveka asinim, nepameésa infekcijas izraisitajus. +  * Etfer dpning er produktet stabilt | minst 7 dager under aseptiske ~ lavagem e o manusea-mento a curto prazo de gimetas humanos  etape eficace de fabricatie pentru inactivarea/eliminarea virusu-  cedurer som kommer att utforas rekommenderas separering av pri katerih se izvajajo postopki OBMP Predvidena uporaba Ga-  tirimas! icin etkili retim adimlarini icerir. Insan kanindan veya
naudojimo instrukcija apima: - Gametinis buferinis tirpalas suHSA ~ Standarta pasakumi, lai noverstu infekcijas, kas rodas, ieviesot  forhold ved oppbevarmg mellom 2-8 °C. Etter denne perioden mé e embrides fora da incubadora, incluindo a lavagem apds desnu- rilor. Atunci cand se administreazé produse medicale preparate  den erforderliga volymen medium under aseptiska forhallanden — mete Buffer je medi, namenjen pranju in rokovan{u s Cloveskimi plazmasindan hazirlanan tibbi Uriinler_ uygulandidinda, enfektif
ir gentamicinu Tik profesionaliam naudojimui Tiksliné populiacija: ~ no cilvéka asinim vai plazmas pagatavotas zales, ietver efekti-  produktet kastes. » Produktet er stabilt etter maks 5 a%ers trans-  damento, lavagem de espermatozoides, ICSI, IUl'e procedimentos  din sénge sau plasma umand, posibllitatea transmiterii agentilor i en steril behdllare. Genom denna strategi undviks upprepade  gametami in'zarodki zunaj inkubatorja, med ICSI, 1UI, pranjem ali  ajanlarin bulasma olasiligi tamamen g6z ardi edilemez. Bu ayni
Pacientai, kuriems atliekamos dirbtinio"apvaisinimo procedros  vus razosanas_posmus virusu Inaktivacijai/atdalisanai. levadot ?ort ved hoye temperaturer (<37 °C). + Dette produktef er stabilt g transferéncia de embrides. O uso detalhado do Gamete Buffer infectiosi nu poate fi exclusa i totalitate. Acest lucru se aplicd  dppningar/uppvarmningscykler av mediet. Kassera overflodigt  izplavanjem cloveskih spermijev in postopki prenosa zarodkov.  zamanda bilinmeyen veya ortaya ikan virisler ve dier pato#en\er
Numatoma Faskirtis Gamete Buffer tirpalas yra terpé, skirta zmo-  no cilveka asinim vai plazmas pagatavotas zales, nevar pilniba rem til utlgpsdatoen som er angitt Ea flasken, hvis pakningen er € determinado com base nos procedimentos e protocolos de cada si virusilor necunoscuti sau emergenti si altor agenti patogeni. +  (0anvant) material. Medierna arlamghga attanvandalomglvan e Sestava: Vse reference vsehuiejo: + HEPES pufer « Bikarbonat icin de ge?erhdlr, + Cihazla nﬂm olarak meydana gelen herl angL\

% gaus Iytmuﬂ steliy ir embriony plovimui ir tvarkymui uz inkubato-  izslegt infekcijas izraisitaju pamesanas iespéju. Tas attiecas ari  uapnet eller uskadet. Advarsler: - Ikke steriliser pa nytt. « Produk-  laboratdrio que s&o otimizados para fins médicos individuais. Os  orice incident grav care a avut loc in_\g?_éturé cu dispozitivul ar  atmosfar. « Varm arbetsldsningen (Gamete Buffer) vid 37°C med  + Fizioloske soli - Glukozo - Laktat Reference z gentamicinom i bir ciddf o aE, Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesi
£ flaus riby, [CSl, IUI, Zmogaus spermatozoidy plovimo ar plaukimo  uz nezinamiem vai jauniem virusiem un citiem patogéniem. « par tet skal ikke fryses. - Ma ikke brukes etter utlapsdatoen. - Ma ke~ meios devem ser preparados em condigdes estéreis (camara de  trebui raportat producétorului si autoritafii competente a statului  stangt lock. OBS: Flaskans lock ska héllas helt stangt under for- - HSA vsebujejo tudi: + Humani serumski a\bummggl,o g/l) - genta-oldugu Uye Devletin yetkili makamina bildirilmelidir. Giivenlik ve
= ?ISO classe 5 e recipiente estéril). Dependendo  membruin care este stabilit utifizatorul si/sau pacientul. Rezuma-  varmningen. Gamete Buffer ar ett HEPES-buffrat medium som  micin (10 mg/l) Navodila za uporabo: Gamete

ir embrion Eerkéh’mo procedury metu. Sudeétis: Visose nuoro-  jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, btu  brukes hvis emba_HasLen er skadet eller gdelagt. + Skal ikke brukes  fluxo laminar (LAF) ISC d | i 7ato) cientul. R varmnir samet t it mec norahc klinik P
dose yra: + HEPES buferinis I\rﬁa\as + Bikarbonatas * Fiziologinés {azmo razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura  hvis produktet blir uklart eller viser te%n Ea mikrobiell kontami- o nimero de procedimentos didrios que serao realizados, reco-  tul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) inte kréver anvandning av en CO2-inkubator. Specifikationer - pH:  gentamicinom je medij, pred-pripravijen za uporabo se uporabl-  6zellikleri EUDAMED web sitesinde https://ec.europa.eu/tools/
druskos + Gliukozé « Laktato Nuorodose su gentamicinu ir HSA  Tietotéjs un/vai pacients veic uznéméédarbTbu. DroSuma un klinis- nerm% Forholdsregler: - Produktet skal ikke brukes pa pasienter ~ menda-se separar o volume necessario de meio, em condicdes  Caracteristicile de performantd ale Gamete Buffer sunt disponibi-  7,30-7,60 (Kriterier for frisattning) - Osmolalitet: 270-290 mOsm/  Jajo za pranje in kratkotrajno rokovanje s Cloveskimi gametamiin  eudamed veya web sitemizde bulunan SSCPde meveuttur kitaza-
taip pat yra: + Zmogaus serumo albuminas (4,0 g/l) - Gentamici-  kas veiktsré’as kopsavilkums (SSCP) Gamete Buffer veiktspé-  som har k&ent allergi mot gentamicin eller lignende antibiotika. «  assépticas num recipiente estéril. Através desta estratégia, sdo  le pe SSCP disponibil pe site-ul EUDAMED https:/ec.europa.eu/ kgl + Sterilisering: SAL 10-3 « LAL-analys (endotoxmerg: <0,25EU/  zarodki zunaj inkubatorja, vkljucno s pranjem po denudaciji, pran- to-ivf.com Not: Kullanim talimatlari elektronik olarak Kitazato-ivf.
nas Fw‘mgll) Naudojimo instrukcijos: Gamete Buffer su HSA i jas raksturlielumi ir SSCP, kas pieejami EUDAMED fimekla vietné  Sterilteknikk skal benyttes.” Bruk kun sterilt Utstyr og materialer.  evitadas repetidas aberturas/ciclos de aquecimento do meio.  tools/eudamed sau pe site-ul nostru web kitazato-ivf.com Nota: ~ ml + 1-cells MEA (blastocyster efter 96 timmar): > 80 % efter 1 jem sgerme, ICSI, 1l In postopki prenosa zarodkov. Podrobna  com veya talep lizerine temin edilebilir.

gentamicinu yra paruo$ta naudoti terpé, ytiniy lasteliy ir embriony ttps://ec.europa.eu/tools/eudamed vai masu timekla vietné - Ved gye- eller hudkontakt med Gamete Buffer skyll'straks gyet/  Descarte o excesso (ndo ut\hzado) de meio. Os meios sdo ade-  Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format electronic la  timmes exponering (zygotstadiet) + Anvéndning av produkter v uporaba gameme%a pufra se doloci na podlagi postopka vsakega

uffer s HSA in-~ klini Ferformansmozeti (SSCP) Gamete Buffer 'in performans
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plovimui ir trumpalaikiam tvarkymui uz inkubatoriaus riby, jskai-  kitazato-ivf.com Piezime: LietoSanas instrukcijas ir elektroniski  huden med vann.  Overhold alle statlige og lokale miljgforskrifter  quados para utilizagao em atmosfera ambiente. + Aquega a so-  Kitazato-ivf.com sau la cerere. Ph Eur- eller USP-kvalitet om til_l_émphﬁt + Sikerhetsdatablad och  laboratorija in protokolov, ki so optimizirani za posamezne zdra-  UA-GAMETE BUFFER
tant plovima po nustojimo, spermos p\owm?, ICSI, Ul rembriony  pieejamas Kitazato-ivf.com vai péc pieprasijuma. ndr produktet Kastes. + Brukeren er ansvarlig for eventuelle pro- Iuaao de trabalho (Gamete Buffer) a 37°C com tampa fechada. analyscertifikat kan fas pa begaran efler laddas ner frén vér we-  vstvene namene. Gojisce mora biti pripravljeno v sterilnih pogojih -
perkelimo proceduras. I$samus Gamete Buffer naudojimas nusta- blemer forérsaket ay feil bruk av denne bruksanvisningen. + Dette  NOTA: A tampa do frasco deve ser mantida bem fechada durante  RU-GAMETE BUFFER bbplats (kitazato-ivf.com) Forvaringsinstruktioner och stabilitet:  (laminar LAF IS0 razreda 5 in sterilni prejemnik). Glede na Stevilo ~ 3ATAJIbHA IHOOPMALIIA 5A30BIAM UDI-DI:  458223146GB-

tomas remiantis kiekvienos laboratorijos procedra ir protokolais, ~ NL-GAMETE BUFFER ?roduktet er ment & brukes av medisinske Sﬁeswahster opplerti o pré-aquecimento. Gamete Buffer € um meio tamponado com - + Forvara Gamete Buffer med gentamicin och humant albumin  dnevnih postopkov, ki se bodo izvajali, je priporocljivo lociti potre- -~ DGL LA iHCTpykuia 3 BUKOpUCTaHHA oxonnioe: - bydep ana
kurie yra optimizuoti individualiems medicinos tikslams. TerPeLu[| ertilitetsbehandling. + Alle blodprodukter skal behandles som  HEPES, que néo requer a utilizacéo de uma incubadora de CO2.  OBLLAA UHOOPMALIMA BA30BbLI/ UDI-DI: 458223146GBDGL  mellan 2-8°C + Forvaras &tskilt Trén solljus. « Firvara produkten  ben volumen medija v asepticnih poPopI@_v sterilnem prejemniku. ~ rameT 3 HSA i rextamiuHom Tinbku AnA npoeciiiHoro
buti ruosiama steriliomis salygomis (LA stendas, IS0 5 klase i~ ALGEMENE INFORMATIE BASIS UDI-DI: 458223146GBDGL Deze  potensielt smittsomme. Kildemateriale som dettegaroduktet ble Esd)eciﬁca oes do Broduto' pH: 7,30-7,60 (critérios de liberacdo) élaHHaq VHCTPYKLMA NO MpUMeHeHuo oxBaTbiBaeT: - Gamete i originalforpackningen nér den har oppnats. * O_pﬁgad forpack- S to strategijo se izognemo ponavijajocim se ciklom odpiranja  BuKopuCTaHHa_LiinboBa ayauTopia: naUieHTH, AKI NPOXOAATH
sterilus recipientas). Prilausomai nuo kasdieniy procediry, ku-  gebruiksaanwijzing omvat: - Gamete Buffer met HSA en genta-  avledet fra, ble funnet negativt nar det ble testet for antistoffer - Osmolalidade: 270-290 mOsm/kg - Esterilidade; SAL10-3 « En- uffer ¢ YCA 1 reHTaMuLuHOM TobKo AnA npodeceuonanbioro  ning ér stabil i minst 7 dagar under aseptiska forhdllanden och / seqrevanja medija. Odvecne (neupo_{ab\jene% medije zavrzite.  npoueaypn APT 3actocysakha Gamete Buffer- Lie cepenosuLe,
rios bus atliekamos, skaiciaus, rekomenduojama atskirti reikiama ~ micine_Alleen”voor professioneel gebruik Doelgroep: Patiénten — mot HIV-1/-2, HBV eller HCV, og ikke-reaktivt for HbsAg. De kjente  saio LALgEndotoanas):fo,QS EU/ml - MEAde 1 célula (blastocis-  McnonbaoBaus_ Llenesas rpynna: nauvenTsl, npoxopsupe  forvaring mellan 2-8 °C. Kassera aterstaende medium efter den-  Mediji so primerni za u?orabov zun_anj; atmosferi. * Segrejte de-  npusHadeHe ANS NPOMMBaHHA, 06POGKM rameT Ta emGpioHis
terpés tlrj aseptinémis salygomis steriliame recipiente. Pagal Sig ~ die ART-procedures onder%a_an Beoogd gebruik Gamete Buffer  testmetodene kan ikke garantere at produkter fra humant'blod tos apds 96h): > 80% apds 1 hora de exposwéo(fa_se;zwgoto)-Uu— npouesypbl BPT Haswauewne Gamete Buffer - 570 cpefa,  na period. « Produkten &r stabil efter max 5 dagars tran_sPort vid  lovno raztopino (Gamete Buffer) pri 37 °C z zaprtim pokrovom.  NiofWHM N33 iHKy6aTOPOM, MiA Yac NpoBeAeHHs nmpoLieayp
strategija iSvengiama pakarfotiniy terpés atidarymo / atSilimo ci- is een medium dat bedoeld is voor het wassen en hanteren van ke vil overfare smittesfoffer. - Standardtiltak for & forhindre in-lizacao de produtos de grau Ph Eur ou USP, se aplicavel* MSDS e npeaHa3HaueHHas 415 npomblBaHis v 06paboTkm yenoseyeckx  forhcjda temperaturer (<37°C).  Denna produkf ar stabil fram till -~ OPOMBA: Pokrovéek steklenice mora biti med pred segrevan-  CS], IUI, npomusaHHA criepMaTosoigis MKoAHH Ta nepeHeceHHs
kly. ISmeskite pertekhn? (nenaudota) terpe. Terpés ?/ra tinkamos  menselike gameten en embryo's buiten de incubator, tijdens feksjoner som fglge avimplementering av legemidler fremstilt fra  Certificado de Andlise que estdo disponiveis mediante solicitagdo ~ ramet u amGpnoHos BHe wHKyGatopa, B0 Bpema MKCK,  det utgangsdatum som anges pa flaskan i odppnad och oskadd  jem tesno zaprt. Gamete Buffer je HEPES-puferski med, ki ne  emopiowis. Ckmag: Yci nosuuii mictate: * bydep HEPES -
naudoti aplinkos atmosferoje. * Siltas darbinis tirpalas (gametos  ICSI-, 1UI-, was- of opzwemmen van menselike spermaiozoa  humant blod eller plasma inkluderer effektive produksjonstrinn for - ou podem ser descarregados em nosso website (kitazato-Ivf. ~ BMM, oTmbisku wm obpaboTki meTogom (notaumm «swim-  forpackning. Varningar: - Far ej omsteriliseras. * Frys inte produk-  zahteva uporabe CO2 inkubatorja. Specifikacije izdelkov - pH:  bikapGowat * Qisionoriuni coni * Mniokosy + JlakTaT Mo3uLii 3
buferis) 37 ° C temperatlroje su uzdarytu dangCiu. PASTABA:  en embryotransfergrocedure_s, Samenstelling: Alle referenties maktwennqlﬂemmg av virus. Nar legemidler tilberedt fra humant ~ com) Instrugdes de armazenamento e estabilidade: + Armaze-  up»cniepmaTo301a08B YenoBexa, a Takxe NpoLieaypol nepeHoca  ten. - Anvand inte effer utgangsdatumet. « Anvénd inte om forpac- 7,30-7,60 ,(,kmenf sBroscanJa&- Osmolalnost: 270-290 mOsm/kq reHTamiluHoM Ta HSA MICTATb Takox: * AnbOyMiH CHpoBaTKy
ISankstinio pasildymo metu butelio dangtelis turi biti sandariai  bevatten:'« HEPES-Duffer « Bicarbonaat « Fysiologische zouten +  blod eller plasma administreres, kan muligheten for overfaring av  nar 0 Gamete Buffer com gentamicina e albumina humana entre  aMGpvioHoB. Coctas: Bce BapuaxTbl UcnonHeHws cosepxat:  kningen &r skadad eller frasig. + Anvand inte produkten om den - Sterilizacija: SAL 10-3 - Preskus LAL fndotoksm\)xO,Zﬁ EU/ml kposi nioguHu (4,0 r/n) + TeHTamium QO Mr/n) IHCTpyKuis
uzdarytas. Gamefo buferis yra HEPES buferiné terﬁe, kuriai ne- Glucose - Lactaat Referenties met gentamicine en HSA bevatten  smittestoffer ikke utelukkes fullstendi .Detteg[lelderogsa ukjente  2-8°C - Manter afastado da |uz solar. + Uma vez aberto, quarde  + bydep HEPES « bukap6oat * Ouauonornyeckue conn «  blir grumlig eller visar tecken pa mikrobiell kontaminering. For- 1-celicna MEA (blastociste po 96 urah): >80 % po 1 uriizposta- 3 BuKopHcTaHHa: Gamete Buffer 3 HSA Ta rexTamiluHom
reikia naudoti CO2 inkubatoriaus. Produkto specifi acgos *pH: ook: - Humaan serumalbumine (4,0°g/l) - Gentamicine (10 mg/l) eller nye virus og andre patogener. - Alle alvorlige hendelser som o produto na embalagem original. + Uma vez aberto, o produto  [ntokosa + JlakTar BapuaHTbl MCMOMHEHHS C reHTaMuLyHOM sikll%helsalg'érder:_- Produkten ska inte anvandas pa en patient  vljenosti (zigotni stadij) - Uporaba izdelkov razreda Ph EuraliUSP ¢ roToBuM [0 BMKOpUCTAHHS CepenoBiiieM. Cepenosulia
7.30-7.60 (Isleidimo kriterijai) - Osmolialumas: 270-290 mOsm/  Gebruiksaanwijzing: Gamete Buffer met HSA en gentam\cme is  har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til pro- € estével durante pelo menos 7 dias em condicdes assePucas e 10 YCA cogepxar Takxe: * “enoseyeckuit CbiBOPOTOYHbIA  som har kand allergi m_qtdqentam|qn eller liknande antibiotika. +  Ce je primerno + varnostni list in potrdilo o analizi, ki je na voljo  BMKOPUCTOBYIOTbCA ANA  NPOMMBAHHS Ta  KOPOTKOYACHOI
kg - Sterilizacija: SAL 10-3 - LAL tyrimas (endotoksinai): < 0,25 EU/  een gebruiksklaar medium worden gebruikt voor het wassen en  dusenten og beherig myndighet der brukeren og/eller pasienten  conservado entre 2-8°C. Apos este periodo, por favor elimine o anbOymmur (4,0 r/n) « Textamuuu (10 wmr/n) MHeTpykums  Aseptisk teknik bor anvandas - Anvand endast steriliserad utrust-  na zahtevo ali ga je mogpce prenesti z naseqa spletnega mesta  06pOGKK rameT NKOAWHM Ta eMOPIOHIB N03a iHKyGaTOpOM,
ml+1 Iastehq( MEA (blastocistos ﬁo 96 val):>80% po Tvalandos  kortstondig hanteren van menseljke gameten en embryo's buiten ~er etablert. Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)  meio restante. - O produto é estavel apos um méximo de 5 dias ~ mo npumeHenmio: Gamete Buffer ¢ YCA  rentamiiusom  ning och sterilt material. - Vid ogon-eller hudkontakt med Gamete  (kitazato-ivf.com) Navodila za shranjevanje in stabilnost: - Ga-  BKniouatoust NDOMMBAHHA NicnA AeHyAALT, NPOMBAHHS Cnepw,
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ekspozicijos (zigotos stad\‘a%- Pn Eur arba USP klasés produkty  de couveuse, inclusief wassen na denuding, spermawassen, ICSI-  Ytelsesegenskapene til Gamete Buffer er pa SSCP tilgjengelig pa  de transporte a temperaturas elevadas (<37°C). « Este produto € npeacTasnsieT cofoil roTosylo K ucronbsoanmo cpegy.  Buffer, skolj omedelbart Ggon/hud med vatten. « Folj alla federala, ~ mete Buffer shranjujte z gentamicinom in Clovekim albuminom  npouegypw ICSI, BMI Ta nepeHeceHs em6pioni. [leTanbhe
naudojimas, jei taikoma « MSDS ir analizés sertifikatas, kurj gali- ~, IUL- en embryotransferprocedures. Het gedetailleerde gebruik ~ EUDAMED nettside https:/ec.europa.eu/tools/eudamed eller var  estdvel até a data de validade indicada no frasco, se a embala-  Vcnonbayiotcs  Ans mpombiBakus 1M kpaTko-BpemehHbix  statliga och lokala miljdbestammelser nar du kasserar produkten.  pri temperaturi od 2 do 8C + Hranite stran od sonne svetlobe. ~ BUKODUCTaHHA raMeTHOro Gydepa BM3HAYBETbCH HA OCHOBI
ma gauti paprasius arba atsisiusti i§ musy svetainés (kitazato-ivf.  van Gamete Buffer wordt bepaald op basis van de procedure en  nettside kitazato-ivf.com Merk: Bruksanvisningen er elektronisk  gem estiver fechada e no estiver danificada. Adverténcias: +Nao  MaHunyniaLuii ¢ YenoBeyeckumyt rameTamn 1 aMOUOHaMM BHe = Anvandaren ansvarar for eventuella problem som orsakas av  + Po odprtju izdelek shra_n%une v originalni_ ovojnini. « Po odprtju  npoueayp i NpoToKoAiB BIANOBIAHO A0 HOPM KOXHOI NaBopaTopii,
cqmi,Sandellawmo jsibrovimai ir stabilumas: - Gamete Buffer protocollen van elk laboratorium die zijn geoptimaliseerd voor  tilgjengelig pa Kitazato-ivf.com eller pa forespersel. volte a esterilizar. * Nao congelar o medicamento. « Néo utilize  WHKyGaTopa, BK1t04Yast NPOMbIBaHHE NOCIe AeHYAaLMH, OTMbIBKY fe\a_kt|g anvdndning av denna IFU. » Denna produkt & avsedd att  je proizvod stabilen vsaj 7 dni v asepticnih pogojih in shranjen  onTUMI30BaHUX  ANA  IHAWBIBYanbHUX  MeAMYHMX  Lineid.
laikykite su gentamicinu ir Zmogaus albuminu 2-8 °C tempera-  individuele medische doeleinden, Media moeten onder steriele apds o prazo de validade. + Nao utilize se a embalagem estiver ~ cnepmbl, VIKCIA, BMIA u npoueaypy nepexoca ampuonos.  anvandas av medicinska specialister som &r utbildade i fertilitets- pri temperaturi od 2 do 8 °C. Po tem obdobju zavrzite preostali  Cepenosuiua NOBYUHHI GyTv NiAroTOBAEHI B CTEPUNBHIX YMOBAX
taroje « Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy. - Atidare laikykite pro-  omstandigheden worden bereid (LAF-bank, ISO-klasse 5 en ste-  PL-GAMETE BUFFER danificada ou partida. - Ndo utilizar se o produto ficar turvo ou  KowkpeTHoe wcnonbsosaxue Gamete Buffer onpepensetca  behandling. + Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt  medij. - Proizvod je stabilen po najve¢ 5 dnef prevoza pripovisa-  (namiHapHuii 6okc, knac IS0 5 Ta cTepunbHuii nocys). 3anexHo

duk(g originalioje pakuotéje. * At‘\darrtas preparatas yra stabilus  riele recipiént). Afhankelijk van het aantal dagelijkse procedures " mostrar evidéncia de contaminagdo microbiana. Precaugdes:+ 0 Ha 0CHOBe npouefyp ¥ MPOTOKONOB kaxgoil nabopatopuu,  smittsamma. Kallmaterialet frén vilket denna ﬁrodukt harrorde  nih temperaturah (<37 °C). - Zdravilo lJe stabilno do datumaiizteka  Bin KinbKoCTI LOAEHHUX MpoLeRyp, AKi ByayTb NPOBOAMTUCS,
maziausiai 7 dienas aseptinémis s?(ygoms ir laikomas 2-8 °C dat zal worden uitgevoerd, wordt aanbevolen om het vereiste ~ INFORMACJE  OGOLNE ~ PODSTAWOWY  KOD  UDIDI:  produto ndo deve ser utilizado em doentes com alergia conhecida  onTuMuupoBaHHbix  Ans  MHAMBURYaNbHbIX  MemuUMHCKUX  Visade 3{;; vara neqativt nér det testades for antikroppar mot HIV- - roka uporabnosti, ki je naveden na plastenki, ce je pakiranje neo-  pexomerfiyeTbCA BIARINeHHA HEOOXiGHOrO ANA POBOTM 06'emy
temperatlroje. Pasibaigus Siam laikofarpiui, likusias laikmenas — volume medium onder aseptische omstandigheden te scheiden  458223146GBDGL Niniejsza instrukcja obstugi obejmuje: - Game- & gentamicina ou a antibioticos semelnantes. - Deve ser utilizada  ueneit. Cpegibl AOMXHbl GbiTb MpUroTOBNEHbl B CTepunbHbix — 1/-2, HBVeller HCV, och icke-reaktivt for HbsAq. De kanda testme-  dprto ali neposkodovano. Opozorila; + Ne sterilizirajte ponovno.  Cepefosuilia B acenTiyHuX yMOBaX y OKDEMHil CTEPUAbHMi
iSmeskite. « Produktas yra stabilus ne ilgiau kaip po 5 dieny trans- ~in een steriele recipiént. Door deze strategie worden herhaalde ~te Buffer z HSA i gemamycyna Tylko do uzytku profesjonalnego  uma técnica asséptica * Utilize apenas equipamentos e materials ~ ycnosusx EﬂaMMHaprM 6okc Kknacc ISO 5 w crepunbHas  toderna kan inte garantera att produkter som harrdr fran human- -« Izdelka ne zamrzujte. + Ne uporabljajte po datumu izteka roka ~ nocya.. 3aBaskn Wi/t CTpaTerii MoXHa YHAKHYTM MOBTOHMX
portavimo aukstesnéje temperatdroje E<37 ° (). + Sis produktas openin?en / opwarmingscycli van het medium vermeden. Gooi  Grupa docelowa: Pacjenci poddawani zabiegom ART Przeznac- esterilizados. + Em caso de contacto ocular ou cutdneo com Ga-  nocypa). 3aBUCMMOCTM  OT  KONMYeCTBA  exefHeBHbX  blod inte dverfor Smittamnen. + Standardatgérder for att forhindra uf)ora‘bnosu. + Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali  LuKniB  BIAKPUTTA/HArpiBaHHA  CepeoBuLia.  BukiHbre
yra stabilus iki tinkamumo datos, nurodytos ant buteliuko, jei  overtollige (ongebruikte) media weg. Media zwén geschikt voor  zenie: Gamete Buffer jest pozywka przeznaczong do ptukania i mete Buffer, lave imediatamente os olhos/pele com dgua. * Ob-  npolieflyp, KoTopble GyAyT BbINOMHATBCS, pexomengyercs  infektioner till foljd av anvéndning av lakemedel som beretts v zlomljena. + Proizvoda ne uporabljajte, Ge postane moten ali kaze ~ 3aiisi (HeBukopucTani) o6'emn cepefosuua. Cepeposuie
pakuote yra neatidaryta arba nepazeista. Jspéjimai: + Negalima ebruik in een omgevingsatmosfeer. * Verwarm de werkoplossing ~ manipulacji ludzkimi giametam\ i zarodkami poza inkubatorem,  serve todas as regulamentagdes ambientals federais, estaduais ~ pasgeneHve HeoGxomumoro oGbema cpefbl B acentuueckux  humant blod eller plasma omfattar effektiva tillverkningssteg for  znake kontaminacije z mikrobi. Varnostni ukrepi: « Za dodajanje  npugatHe Ans BUKOPUCTAHHS B HABKOMVMLIHbOMY CEPEAOBHLL.
pakartotinai sterilizuoti. »+ NeuzSaldykite produkto. * Nenaudoti ?Gamete Buffer) op 37°C met gesloten deksel. NOTA: De dop  podczas procedur [CS], U, pfukania [ub swim-up plemnikow lu- e locais, ao descartar o produto. + O usudrio serd responsavel  ycnoBusix B CTepubHol nocyae. bnarogapa aoit cTparerim maktwenng/av\gﬁsnande av virus, Vid admm\s_t_rermg av lakeme-  humanega albumina mediju je zelo priporocljivo upoStevati posto- -+ Caia niirpiT npu Temnepatypi 37°C i3 3aKPUTOIO KDLLIKOIO.
pasibaigus tinkamumo  laikui. + Nenaudokite, jei pakuoté yra  van de fles moet tijdens het voorverwarmen goed gesloten wor-  dzkich oraz procedur transferu zarodkow. Skiad: Gamete Buffer  por quaisquer problemas causados pelo uso incorreto do produ- ﬂpeqomeaulamcn MIOBTOPAIOLUMECA LMKNbI OTKPbITUs/Harpesa  del som framstallts av blod eller plasma frén ménniska kan risken  pek, predpisan v poglavju “Priprava delovne raztogme”, +Proizvod  MPUMITKA: Kpuwky nnswky Chig TpUMATK WiNbHO 3aKpUTOK
pazeista. + Nevartokite, jei preparatas tampa drumstas arba yra  den gehouden. Gamete Buffer is een HEPES-Gebufferd medium,  zawiera: » Bufor HEPES - Wodorowe%\an sodu * Sole fizjologiczne 1o ou pelo ndo cumprimento das Instrugdes descritas na IFU. +  cpefibl. YTunuaupyiite MWKl (Hevcnonb3oBaHHyio) cpedy.  for dverforing av smittdmneninte helt uteslutas. Detta ?aller‘aven se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki so znani kot alergicni_ na HE yac nonepeaHboro nporpisanHA. Gamete Buffer ue HE-
mikrobinio uzterSimo pozymiy. Atsargumo priemonés: « Prepara-  waarvoor geen CO2-ncubator nodig is. Product specificaties - Glukoze + Mleczan sodu Gamete Buffer z gentamycyng 1 HSA  Este ?roduto destina-se a ser utilizado por médicos especialistas  Cpeppl noux%qm JANA MCTIONb30BAHNA B OKpyXaloujelt cpepe. +  okanda eller n%/a virus och andra patogener. « Alla allvarliga tillbud  gentamicin ali podobne antibiotike.  Uporabiti je treba aseptiéno  PES-6yciepuaosaHe cepenosyiLLie, AKe He BUMarae BUKOpUCTaHHA
to negalima vartoti pacientui, kuriam nustatyta alergija gentamici- ~ + pH: tussen 7.30-7.60 éReIeasecriteria) + Osmolaliteit: 270-290  zawiera rowniez: « Albumine surowwcyludzk\a? (40 #/Iij Gentamy-  com formacédo em tratamento de fertilidade. - Todos os produtos  Harpelire pabounii paceop (Gamete Buffer) npu Temnepatype  som har intréifat i samband med produkten bor rapporteras till - fehniko « U_EorabUaHIe samo sterilizirano opremo in materiale. + V- CO2-iHKy6aT0pa. TeXHI4HI XapaKTepUCTHKM n%on KTy * pH: 7,30
nui ar panaiems antibiotikams. + Reikia laikytis aseptikos rekala-  mOsmy/kg - Sterilisatie: SAL 10-3 - LAL{est (endotoxinen): < 0,25 cyne (10 mg/l) Sposéb uzycia: Gamete Buffer z HSA i gentamy-  derivados do sangue devem ser tratados como potencialmente  37°C ¢ 3apbiToii kpbilukoit. TIPUMEYAHME: Kpbika ¢nakora tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar  primeru stika oi ali koze z Gamete Buffer takoj sperite oko/kozo - 7,60 (Kpuepii Binycky) + OcmonsnbHicTb: 270-290 MOCM/KT +
vimy + Naudokite tik sterilizuotq jranga ir medziagas. * Patekus j  EU/ml « T-cel MEA éblastoc stenna 96 uur): 280%na 1 uur bloots:  cyng H(est pozywka gotowa do uzycia, uzywane do przemywania  infeciosos. O material de origem do qual este produto foi derivado  nonxHa 6biTb NIOTHO 3aKpbiTa BO BpeMd npegBapu-TensHoro  anvandaren ochyeller patienten ar efablerad. Sammanfattningav 7 vodo. * Pri zavrzeryu,wzdelka upostevajte vse zvezne, drzavpein - CtepunibHicTb: SAL 10-3+ LAL-TecTyBaHHs (eHQOTOKCHM): < 0,25
akis ar odg gameto buferiniam tirpalul, nedelsiant praplaukite akis teIIinE (zi/gote stadium) + Gebruik van producten van Ph Eur- of i krotkotrwatej manipulacji ludzkimi gametami i zarodkami poza  foi considerado negatwo quando testado gara anticorpos para  Harpesa. Gamete Buffer mpeactasnser cooont cpegy ¢ HE-  sakerhet och Klinisk prestanda (SSCP) Prestandaegenskapema lokalne okoljske predpise. - Uporabnik je odgovoren zavse tezave, €0/ » T-KniTuHHHit MEA (6nacToLmcTi Yepes 96 rogwH): > 80%
ar odg vandeniu. * ISmesdami produkt% laikykités visy federaliniy, ~ USP-kwaliteit, indien vantoepassmg - MSDS en analysecertificaat  inkubatorem, w tym do przepfukiwania po denudacji oocytow,  HIV-1/-2, HBV ou H ) DAMEDs we- ki nastanejo zaradi nepravilne ugprabetega navodila za uporabo.  nicnA 1 ropuHm excnoauLii (CTagia 3urot) + BukopucToByiiTe
valstijy ir vietiniy aplinkosaugos tawsf/k Iy. + Vartotojas yra atsakin- - dat op aanvraag verkrijgbaar is of kan worden gedownload van ptukania nasienia, ICSI, 1UI i procedur transferu zarodkéw. Szc-  ensaio conhecidos nao podem garantir que os produtos deriva-  ukyGatopa. XapakTepuctuku npopykta - pH: 730 - 7,60  bbplats https:/ec.europa.eu/tools/eudamed eller var webbplats - Ta izdelek je namenjen uporabi pri zdravstvenih strokovnjakih,  npogykuiio knacy Ph, Eur abo USP, sikiwo Le Moxmugo = MSDS
Pa_s uz visgs problemas, kilusias del naudojimo instrukcijos nesi-  onze website (kitazato-vf.com) Opslaginstructies en stabiliteit: - zegétowe wykorzystanie buforu jest okreslane na podstawie  dos do sangue humano néo transmitam agentes infeciosos.  As Ekpwepwm BblﬂgCKa) + OcmonanbHocTs: 270-290 MOcw/kr + kitazato-ivf.com Notera: Bruksanvisningen finns tillganglig elek- usposoblienin za zdravljenje neFIodnosu.“- Vse krvne pripravke je  Ta cepTudikat aHaniay, Aki AOCTYNHI 33 3anuUTOM a60 MOXYTb
aikymo. « Sis produktas skirtas naudoti medicinos specialistams,  Bewaar Gamete Buffer met gentamicine en humaan albumine tus- Frocedur i protokotow kazdego laborato-rium, kiére sg zoptyma-  medidas padrdo para prevenir infecBes resultantes da implemen- TepunbHoCTb: SAL 10-3 + LAL-TecT (sHaoTokeumbl): < 025 ES/  troniskt pé Kitazato-ivf.com eller pa begaran. treba obravnavati kot potencialno nalezljive. Ugotovljeno je bilo, ~ 6ytu sasanTaxeri 3 Haworo ~Be-caiiry (kitazato-ivf.com)
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\, e nd0 reativo para HosAg. Os métodos de ~ PES-Gydepom, koTopas He TpebyeT wcmonb3osanus CO2-  for Gamete Buffer/ finns pa SSCP som finns pd EU

Forvaringstemperatur mellan 2-8°C
Temperatura skladis€enja med 2-8 ° C
Temneparypa 36epiranHs sid 2 10 8°C

Skladovacia tepl a/rpedzw 2-8°C

Temperatura de almacenamiento entre 2-8°C
emperatura de armazenamento entre 2-8°C

Laikymo temperattra nuo 2 ki 8 ° C

©Oeppokpaoia anobrxevong petagy 2-8°C
emperatura di conservazione ra 2-8°C

Storage Temperature between 2-8°C
Skladovaci teplota mezi 2-8°C
Lagertemperatur zwischen 2-8°C
Opbevaringstemperatur mellem 2-8°C
Sailitamistemperatuur vahemikus 2-8°C
droldsi hdmérséklet 2-8°C kozott

turintiems vaisingumo gydymo kva_liﬁkac@, + Visi kraujo produktal  sen 2-8°C - uit de buurt van zonlicht houden. - Bewaar het product  lizowane pod katem indywidualnych celow medﬁcznyc .Pozywki  tacdo de medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma  mn * 1-kneTouHblit MEA-TeCT (6nacTouycTsl Yepes 96 v): > 80% da je izvorni material, iz katerega je bil pridoblien ta proizvod, ne- MoBH 36epiranHa Ta cTaGinbHicTb: * 30epiraiiTe cepenoBMLLEe
turi biti laikomi potencialiai infekciniais. Pradiné medziaga, i§ ku- - na opening in de originele verpakking. - Eenmaal geopend, is het  musza by¢ przygotowF/wanewstery\nych warunkach (stanowisko humanos incluem etapas de fabrico eficazes para a inativagdo/ ~ nocne 1 yaca Bo3gelicTaus (cTagus aurotol) « Vcnonb3osatie  SK-GAMETE BUFFER gativen pri tesuranhu na protitelesa proti HIV-1/-2, HBV ali HCV 3 rexamiunHom i anbGymiHom npu TeMne‘paTyH' Bif 2 fo 8 °C
rios,buvo %autas §is produktas, buvo neigiama, kai buvo tiriama  product minimaal 7 dagen stabiel in aseptische omstandigheden  z komorg laminarng klasy ISO 5 oraz z wykorzystaniem sterylnych ~ remogéo de virus. Quando séo administrados medicamentos pre- ~ MpoAyKTOB, COOTBETCTBYKOLMX Tpe6oBaHMaM EBponeiickoit - . - - - in nereaktiven na HbsAg. Znane preskusne metode ne morejo  + 36epiratv nogani Big COHAYHYMX NPOMEHB. * [icns BIAKPUTTA
dél ZIV-1/-2, HBV ar HCV antikiny ir nereaguojanti HbsAg. Zinomi en bewaard tussen 2-8°C. Gooi na deze periode de resterende  materiatow). W zaleznosci od ilosci zabiegow w ciagu doby, kfdre  parados a partir de sangue ou plasma humanos, a possibilidade  ®apmaxonev unu Gapmaxonen CLUA, ecnu npumerimo+ Macnopr ~ VSEOBECNE INFORMACIE ZAKLADNE UDI-DI: 458223146GB-  zagotoviti, da proizvodi, Er[dobljem iz cloveske krvi, ne bodo pre- 36epiraifte npoaykT B opuriHanbHilt ynakosui. * Iicna

tyrimo metodai negali garantuot], kad i$ im_oE_aus kraujo gauti  media weg. + Het product is stabiel na max 5 dagen transPort beda wykonywane, zaleca sie rozdzielenie wymaganej objetosci  de transmisséo de agentes infeciosos ndo pode ser totalmente  6esonacHocTit M cepTuuKaT aHanusa, koTopble AocTynHb no  DGL Tento navod na pouzitie zahfiia: - Gamete Buffer s HSA a  nasali povzroiteljev infekcij. » Standardni ukrepi za preprecevanje  BIAKpUTTA NPOAYKT CTaGinbHMil NPOTArOM LLOHaIMEHILE 7 JHIB
produktai neperduos infekciniy medziagy. « Siekiant uzkirstikelig  bij verhoogde temperaturen (<37°C&. + Dit product’is stabiel tot Boiywk\ W warunkach aseptycznych do sterylnych probowek.  excluida. Isto também se aplica a virus desconhecidos ou emer-  3anpocy unm MoryT GbiTb 3arpyxeHbl ¢ Hawero seg-caiira (ki-  gentamicinom Len na profesionalne pouzitie Cielovd populd-  okuzb, ki so posledica izvajanja zdravil, pripravijenih iz Cloveske 8 acenTuuninx ymoax i 36epiranki npu Temneparypi Bif 2 o
mfek_m{om_sv, atsirandancioms vartojant vaistinius preparatus, pa-  de houdbaarheidsdatum die Oﬁ de fles staat vermeld als de ver- zigki tej strategii unika sie powtarzajacych sie cykli otwierania  gentes e a outros agentes patogénicos. * Qualquer incidente grave  tazato-ivf.com) WHCTpYKuMM No XpaHeHmio W ctabunbHocTb:  Cia: Pacienti podstupujuci procediry ART ZamySlfané pouzitie ki ali plazme, vkljucujejo ucinkovite proizvodne korake zainak- 8 °C. licns 3aKiHyeHHs UpOr0 nepiogy, Oyab Nacka, BUKUHbTE
gamintus iS Zmogaus kraujo ar plazmos, taikomos standartinés  pakking ongeopend of onbesc! ad%d is. Waarschuwingen: - Niet / podgrzewania medium. Wyrzuc nadmiar (niewykorzystanych)  ocorrido com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e+ Xparute Gamete Buffer ¢ rewTamuuusom w denosedeckim  Gamete Buffer je medium urcené na umyvanie a manipuldciu s tivacijo/odstranjevanje virusov. Pri uporabi zdravil, pripravljenih iz sanwkv cepepoBuwa. « [TOAYKT CTaGINbHAM NiCNS MAKCHMYM 5
Fnemones, aB\ma veiksmingus virusy inaktyvinimo ir (arba) pasa-  opnieuw steriliseren. « Vries het product nietin. * Niet gebruikenna  odczynnikow. Media nadaquye do uzytku w temperaturze poko- & autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador ~ anbbymuHom npu Temnepatype 2:8°C - He ponyckaiite  [udskymigaméfamia emb%am mimo inkubdtora, pocas ICSI, IUI,  Cloveske krvi ali plazme, ni mogoce popolnoma izkljuciti moznosti  gHis_TpaHCMOPTYBaHHA Ny NijBHLLEHWX Temnepatypax (<37°C).
inimo_gamybos etapus. Vartojant vaistinius preparatus, paga-  de houdbaarheidsdatum. « Niet gebruiken als de verpakking bes-  jowej. + Podgrzej roztwor (Gamete Buffer) do temperatury 37°C  e/ou paciente esta estabelecido. Resumo da seguranga e do  Bo3fje/icTBuA ConHeuHoro cseTa. + focie BCKPbITUA XpakuTe  premyvania alebo plévania Tudskych spermif a proceddr prenosu  prenosa povzrociteljev infekeij. To velja tudi za neznane ali pora-  + Lleii npoayKT CTaGinbHHi A0 3aKiHYEHHS TEPMiHY TIPUAATHOCTI,
mintus 1§ zmogaus krau&ovar plazmos, negalima visiSkai atmesti  chadigd of gebroken is. + Niet gebruiken als het product troebel W zamkniete] butelce. UWAGA: Zakretka butelki powinna by¢  desempenho clinico (SSCP) As caracteristicas de desempenho  NpOLYKT B OpUTIHaNbHOM ynakoBke. * Tocne BCKPbITUA NPOLYKT emb(rjy\’. Kompozicia: V3etky referencie obsahuji: « HEPES pufra  jajoce se viruse in druge patogene. * 0 vsakem resnem zapletu,  3a3HaueHoro Ha_ nAsluLli, AKLIO YNakoBKa HesigkpuTa abo He
galimybés perduoti infekcines medziagas. Tai taip pat taikoma  wordtof tekenen van microbiéle besmetting vertoont. Voorzorgs-  szczelnie zamknieta podczas wstepnego Eodgrzewa-m’a. Gamete  do Gamete Buffer/SepaSperm Wash estao d|sFom've\'s no SSCP cTaClneH B TeYeHHe He MeHee 7 Axeit B acenTiveckux yenosuax  + HydrouhliGitanu + Fyziologické soli + Glukéza + Laktat Referen-  do katerega je prislo vzvezi s proizvodom, bi bilo treba porocati  nowkomxena. Monepefmenns:” + [OBTOPHY CTepunisallio
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ispositivo medico
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Medical Device

EE S nezinomiems ar naujiems virusams ir kitiems patogenams. - apie  maatregelen: - Het product mag niet worden gebruikt bij een pa-  Buffer to pozywka buforowana przez HEPES, kidra nie wymaoga e no site da EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed ouno 1 xpaHeHn npu Temneparype ot 2 40 8°C. Mo ucTeyern storo  cie s gentamicinom a HSA obsahuju a: + Ludsky sérovy albumin  proizvajalcu In pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri ima  He npoBoguTM. * He MOXHa 3aMOpOXyBaTV MPOAYKT. * He

212 K] bet kokj sunkiy padariniy sukglusj mcwdent_a,sus_uus&su priemone,  tiént met een bekende allergie voor gentamicine of soortgelijke  uzycia inkubatora CO2. Sgecyﬁ acja produktu « pH: 7,30-7,60 +  nosso site kitazato-ivf.com Nota: As InstrugBes de utilizagio es-  cpoka yTunuaupyiite ocTaTku cpegbl. * [1poayKT CTabunex nocne EA,O g/l) + Gentamicin (10 mg/l) Navod na pouZitie: Gamete  uporabnik in/ali pacient sedez. Povzetek varnosti in klinicne  3actocosysaTu micns 3akiHuexHs TepMiky mpugaTHocTi. = He
turéty buti pranesta gamintojui ir valstybes narés, kurioje naudo- antibiotica. + Er moet een aseptische techniek worden gebruikt +  Osmolalnosc: 270-290 mOsm/kg - Sterylizacja: SAL 10-3 + Test  t&o dispaniveis eletronicamente em Kitazato-ivf.com oumediante 5 [HeW TpaHCHOPTMPOBKW NP NOBBILEHHbIX TeMIepaTypax uffer s HSA a gentamicinom je médium pripravené na pouzitie  uéinkovitosti (SSCP) Znacilnosti delovanja Gamete Buffer sona  BukopucToBy/iTe, AKILO ynakoBka NOLKOAXeHa a6o 3namana.

o g tojas Ir(arbalFap\.en.tas yra jSisteiges, kompetentingai institucijai. GebruikaIIeenlgesteﬂ'Hseerde apparatuur en materialen. Ingeval  LAL (endotoksyny): < 0,25 EU/ml * 1-komorkowe MEA (blastocysty  solicitagdo. (<37°C). + [laHHblii NpofyKT CTabuneH [O UCTeueHdd cpoka  sa pouzivaji na umyvanie a kratkodobd manipuldciy s fudskymi  voljo na spletni strani Eudamed https://ec.europa.eu/tools/euda-  + He BuKopyCTOBY/Te, AKLLO BUPIG NOMYTHIB @00 Mae 03HaKi

I I B = P R P 22 © SauFumo ir klinikinio veiksmingumo (SSCP) santrauka Gamete  van oog- of huidcontact met Gamete Buffer, oog/huid onmiddelljk — po 96h): > 80% po 1 godzinie ekspozycji (stadium zygoty) Karta TOBHOCTH, YKA3AHHOr0 Ha (N1akOHe, eCAM YakoBKa He BCKPbITa  gameétami a embryami mimo inkubdtora, vrétane umyvania pode-  med ali na nasi spletni strani kitazato-ivf.com Opomba: Navodila  koHTamiHalii  mikpoopraiavamy. — 3ano6imwi - 3axopm: -

2151 818[2ls|_|5|EI 5|22 8]l 8l o2 Ele| (8|5 5| Buffer yra SSCP kurias galima rasti EUDAME sve_tame%e https:// spoelen met water. + Neem alle federale, staats- en lokale milieu- Charakterys%ki i Cerfyfikat Analizy, s3 dostepne na Zadanie b~ RO-GAMETE BUFFER wt He noBpexaeHa. Mpepynpexpenns: + He crepunuayite  nuddcii, vymyvania spermii, ICSI, Ul a postupov prenosu embryi.  za uporabo so v elektronski obliki na voljo na Kitazato-ivi.comali  Mpogykt He cnif 3acTocoyBaTit naljienTaM 3 BiJOMOIO

el = S F e e R g HEEEEES 9< 5|  eceuropa.eu/tools/eudamed arba misy svetainéje kitazato-vf.  voorschriften in acht bij het weggooien van het product. « Dedge- mozna je pobra¢ z naszej strony internetowe] (kitazato-ivf.com) - NOBTOPHO. * He 3aMopaxwmBaitTe MpoayKkT. * He ucronbayire  Podrobné Eouzme gamétového pufra sa urcuje na zaklade postu-  na zahtevo. aneprieo Ha reHTaMilyH a6o Ha MogibHi aHTu6ioTuKu. * Cnig
S| 25352 eseEslggs e eesislElsieslsiglzl  com Pastaba: Naudojimo instrukcijos pateikiamos elektroniniu  bruiker is verantwoordelik voor eventuele problemen die worden  Instrukcje przechowywania i stabilnosé: + Przechowuj Gamete  INFORMATII GENERALE UDI-DI DE BAZA: 458203146GBDGL  nocne WcTevesns Cpoka rOBHOCTU, * He vcrobayite, ecan  pu a protokolov kazdého laboratdria, ktoré su optimalizované pre BYKOPVCTOBYBATY aCeMTUYHY TEXHIKY. * BUKOPUCTOBYIATE Tinbki
SIS [P 1E R 1R 2 1P| I =12 S| = =<2+ F| - bldu Kitazato-ivf.com arba paprasius. veroorzaakt door onjuist gebruik van deze IFU. « Dit product is  Buffer z gentamycyna i albuming ludzk w temperaturze 2-8°C +  Aceastd instructiune de utilizare acoperd: - Gamete Buffer cuHSA  ynakoBka nospexjexa unu pasbura. * He wcnombayitte,  Individudine lekdrske tcely. Média sa musia pripravit za sterilnych ~ TR-GAMETE BUFFER CTepUNi30BaHe 061aaHaHHA Ta MaTepiany. * Y pasi noTpannaxHa

o hedoeld voor gebruik door medisch specialisten die zijn opgeleid ~ Przechowywac z dala od $wiatfa stonecznego. + Po otwarciu prze- i gentamicind Numai pentru uzrrofesiona\ Grup tintd: Pacienti  ecnut NPOAYKT NOMYTHEN WM MMEET MPU3HaKM MUKPOBHOro Fodmienok (LAF bench ISO trieda Sa,stenInK recipient). V/ zavis- — PO3YMHY B O4i @60 Ha WKIpy, HeraiiHo NpoMuiiTe X BOAOI.

B _I811B8] | [8lal.l5| 28 1B |8 LV-GAMETE BUFFER in vruchtbaarheidsbehandelingen. « Alle bloedproducten moeten ~ chowyj g‘roduktworygmaﬂnymo akowaniu. + Po otwarciu produkt in curs de efectuare a procedurilor RUA Utilizarea preconizatd  3arpasHesus. Mepbl npegoctopoHocTw: + Mpoaykt e  losti od poctu dennych procedur, kioré sa vyl on,a#u, saodporica  GENEL BILGILER TEMEL UDI-DI:458223146GBDGL Bu Kullanim ~ « [loTpumyiiTech ycix (GefepanbHu, AepxaBHiX i MiCLeBix
EEEREE R =R s e — - —  worden behandeld als potentieel besmetteljk. Bronmateriaal ~jest stabilny przez co najmniej 7 dni w warunkach aseptycznych ~ Gamete Buffer este un mediu destinat spalarii symampulamcga- CeAYeT MPUMEHATH NalMeHTaM, Y KoTopbix AuarHocTiposara  oddelit pozadovany objem média za aseptickych podmienok v Talimati sunlan kapsar: - HSA ve gentamisin ile Gamete Buffer  exonoriunitx HOpM Mig Yac BUKWAAHHA NPOAYKTY. * KopucTysay
ElzlSIEIE| IS IEISIE 25 815 5| 2 Efs|S IS 2 ElS[e[EZ|  VISPARIGA INFORMACIJA PAMATA UDI-DI: 458223146GBDGL ST waarvan dit product is afgeleid, werd negatief bevonden bij testen 1 przechowywany w temperaturze 2-8°C. Po tym okresie nalezy  metilor si embrionilor umani in afara incubatorului, in timpul ICSI,  anneprvst Ha rexTamuuiH - aHanoruysie anTvbuoTikn, +  sterilnom prilemcovi. Touto stratégiou sa zabrani opakovanym  Yalnizca profesyonel kuilanim igindir Hedef kitle: ART prosedirleri  Hece sianoBigansHicTs 3a 6yas-aki npobnem, cnpuduHer
=1%5\212 515|580\ cf3 2 ol l =l 2|2 5l B|2| 2l a5 5| lietosanas instrukcija attiecas uz; - Gamete Buffer ar HSA un gen- EF antilichamen tegen HIV-1/-2, HBV of HCV, en niet-reactief voor  wyrzucié pozostate media. + Produkt jest stabilriy po maksgma\me UL, spalarii sau migrarii spermatozoizilor umani si procedurilor  Criegyer ucnonb308aTs acenudeckyio Texkuky. » Mcnonsayiire  cyklom otvarania / ohrievania média. Prebytocné Fnepouiite’) mé- geciren hastalar Kullanim amaci Gamete Buffer, insan spermato-  HenpasyAbHiM BIKOPUCTaHHSM NPOAYKLIT 360 HEAOTPUMAHHSM

bl [5sss ﬁ;ag R3S s|esleels| Bl BE g g[S E Sls|  tamicinu Tikai profesionalai lietoSanai Mérka populacja: pacienti, bsAg. De bekende testmethoden kunnen niet garanderen dat 5 dniach w transporcie w podwyzszonej temperaturze (<37°C). +  de embriotransfer. Compozitie: Toate referintele contin; » Solutie  Tonbko cTepunbHoe oGopyfosariie - Matepuanbl. * Tpu  did zlikvidujte. Médid s vhodné na pouZitie v okolite] atmosfére..  Zoa ve embriyo transfer prosedurleri sirasinda CSI, 1UI, yikanmasi  HafaHoi iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS. * Lleit npoayKT npu3HayeHuii
2| |Si8|5eE g2 2121282552 12122 21 e B e|E|  kuriem tiek veikias ART proceddras Paredzétais lietojums Game-  producten die zijn afgeleid van menselijk bloed geen infectieuze  Ten produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na butelce,  tampon HEPES - Bicarbonat * Sruri fiziologice « Glucoza « Lactat  nonagarun Gamete Buffer B rnasa wn Ha Koxy HemegneHHo — « Teply pracov%rozlok (Gamete Buffer) pri 37 °C s uzavretym  veya swim-up sirasinda inkiibatorin diginda insan gametlerinin -~ Anq BUKOPUCTaHHS MeLU4HUMU (BaXxiBLAMM, AKI NpoTiLLAM

te Buffer Skidums ir barotne, kas paredzeta cilveka gametu un em- a%em\a overdragen. + Standaardmaatregelen ter voorkoming van  jegli opakowanie jest nieotwarte lub nieuszkodzone. Ostrzezenia:  Referintele cu gentamicina si HSA contin, de asemenea: * Albu-  npomoiiTe rnasa/koxy Bogoii. * Coontogaiite Bce epepanbhble,  vekom. POZNAMKA: Uzdver flaSe sa ma pocas predhrievania  ve' embriyolarinin ylkanmasi ve taginmasi icin tasarlanmis bir - HaBuaHHs 3 nikyBaHHs Geannigas. « Bei npenapari kposi chig
briju mazgaganai un apstradei arpus inkubatora, ICS|, IUI, cilvéka  infecties als gevolg van de toepassing van geneesmiddelen die  + Nie Sterylizuj ponownie. + Nie zamrazaj produktu. « Nie stosuj ~ mind sericd umand (4,0 ?/I) + Gentamicina (10 mg/I) Instructiuni  rocyfapcTBeHHble U™ MECTHble akonoriyeckie Hopbl nput  udrziavat tesne uzavrety. Gamete Buffer je HEPES pufrované  ortamdir” Kompozisyon: Tiim referanslar sunlar icerir: + HEPES  posrnsgatit sik noTeHLiiHO iHQeKuiifHi. BuxigHuii matepian, 3
spermatozoidu mazgasanas vai peldésanas un embrl&u transfera it menselijk bloed of plasma zijn bereid, omvatten doeltreffende  po uptywie terminu waznosci. + Nie uzywaj, jesli opakowanie jest  de folosire: Gamete Buffer cu HSA si gentamicind este un mediu  yrwiusauwm npogykTa. * Monb3osaTens HeceT oTaeTcTeexHocTs  medium, ktoré nevyzaduje pouzitie CO2 inkubdtora. Specifikacia  tamponu « Bikarbonat * Fiz¥oI0ﬂk tuzlar » Glikoz + Laktat Genta-  sKoro GyB OTpUMaHMif Lie/t NPOAYKT, 6YB BIUSHaHMIt HeraTUBHIM
procedry laika. Sastavs: Visas atsauces satur: + HEPES buferski- Broductiestappen voor de inactivering/verwijdering van virussen.  uszkodzone * Nie uiywaj,e’(es’\i produkt metmgje lub wykazuje 0z-  gata de utilizare, sunt utilizate pentru spélarea si manipularea  3a  niobble  npobnembl,  Bbi3BaHHble  Hecobniogenuem  produktu « pH:7,3 -7,60§krite'ria uvolnenia) * Osmolalita: 270-290  misin ve HSA ile yapilan referanslar ayrica sunlari icerir: * Insan  npw TecTyBaHki Ha aHTTina o BI/T-1/-2, Bipycis renatwty B 1aC
dums * Bikarbonata * Fiziologiskie sali * Glikoze * Laktata Atsau- ij de toediening van geneesmiddelen die it menselijk bloed of ~ naki zanieczyszczenia mikrobiologicznego, Srodki ostroznosci: Ee termen scurt a gametilor si embrionilor umani in afara incu-  nonoXeHit AaHHOM UHCTPYKUMM N0 NpUMeHeHmio. « [larkbiit  mOsm/kg » Sterilizécia: SAL 10-3 + Test LAL (endotoxiny): < 0,25 Serumu Albtimini (4.0 g/l) + Gentamisin (10'mg/|) Kullamim igin i HepeakTusHum Ha Hbs aHTUren. Bigomi METORM BUNPOGYBaHD
ces ar gentamicinu un HSA satur ari. « Cilvéka seruma albumins  plasma zijn bereld, kan de mogeljkheid van overdracht van infec-  + Produktu nie nalezy stosowac u"pacjentow, u ktdrych stwierd- atorului, inclusiv spalarea dupd denudare, spalarea materialului -~ npogykT npeAHasHayeH AN ucnonb3osaHus meguuuHckumn  EU/mI + T-hunkova MEA (blastocysty po 96 hodindch): 280 % po  talimatlar: HSA ve gentamisin iceren Gamete Buffer kullanima ~ He MOXyTb_rapaHTyBaTy, L0 MPOAYKTM, OTPUMAHi 3 KPOB
EA,O g/\SJ'_Gemamlcms (10 mg/!) LietoSanas instrukcija: Gamete  tieuze agentia niet volledig worden uitgesloten. Dit geldt ook voor  zono alergie na gentamycyne lub podobne antybiotyki. « Nalezy ~ seminal, ICSI, IUI i procedurile de embriotransfer. Utilizarea apro-  cneuanucTamy, npowenwumi  NoaroTosky 8 obnactw 1 hodine expozicie (Stadium zygoly% + Pouzitie produktov triedy  hazir bir besiyeridir, denuding sonrasi yikama, sperm yikama, ICSI,  ntofwHu, He 6yayTb nepeaasaTy iHOEKLiAHi areHTw.  CTaHfapTHi

uffer skidums ar HSA un gentamicinu ir gatavs lietoSanai, izman-  onbekende of opkomende virussen en andere ziekteverwekkers.  stosowac technike aseWczna + Uzywaj wytqcznie sterylnego  fundata a Gamete Buffer este determinatd pe baza procedurilor  nevewns Gecrnogus. + Bce npenaparbl kpou cnepyer  Ph Eur alebo USP, ak je to vhodné; - KBU a certifikat analyzy, ktory - 1UI ve embriyo transfer prosediirleri dahil olmak iizere inkilbator ~ 3axoan npodinakTiky iHeKLii, IO BUHUKAIOTb B pesynbTaTi
to cilvéka Eametu un embriju mazgasanai un islaicigai apstradei - elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel ~ sprzetu i materiatow. + W’ przypadku kontakfu oczu lub skéry z  si protocoalelor fiecarui laborator in parte, care sunt optimizate ~ paccMaTpuBaTh Kak MOTEHLMANBHO MHQEKLOHHbIe. cxoarbiih  je k dispozicii na Eouadame alebo §i ho mozete stiahnut z nasej  digindaki insan gametlerinin ve embriyolarinin yikanmasi ve kisa ~ 3acToCyBaHHa NiKapCbKiX 3aC06iB, BUTOTOBNEHNX 3 KPOBI a60
arpus inkubatora, tostarp mazgasanai péc denudesanas, spermas  heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikantende be- -~ Gamete Buffer, nalezy natychm\astﬁrzep%ukac’ oczy/skore wodg.  pentru scopuri medicale individuale. Medille trebuie preparate in matepuan, 3 KoToporo 6bln nony4ex 8T0T NPoAyKT nokasan  webove] lokality %\tazato-lvf.com) Uvody do skladovania a sta- sireli kullanimi icin kullanilir. Gamete Buffer'in ayrintili kullanimi,  nnaamit KpoBI NIIOAMHH, BKAKOYIOTH EOEKTUBHI BUPOGHMUI €Tanut
mazgasanaj, ICS|, Ul un embriju transféra proceddram. Detalizéts  voegde autoriteit van de lidstaaf waar de 3ebruwker en/of patiént  + Podczas wyrzucamadproduktu nalezy przestrzegac wszystkicl conditi sterile (cabinet steril LAF, IS0 clasa 5 si recipient steril. ~ oTpuLaTenbHble eeaynbran:\ npu TecTipoBaHin Ha awTutena  bilita: + Gamete Buffer uchovavajte s gentamicinom a fudskym  her laboratuvarin blreisel tibbi a_ma%lar icin ogtlmlze edimis  AnA iHakTMBaLi/B1ANEHHS BIPYCIB. [pu BBEACHHI NIKaPCHKMX
Pametu bufera lietojums tiek noteikts, pamatojoties uz katras is gevestigd. Samenvatting van veiligheid en Klinische presta-  panstwowych, wojewddzkich i lokalnych przepisow dotyczacych  In functie de numdrul de proceduri efectuate zilnic, se recomanda ~ k BIY-1/-2, HBV inu HCV u HepeaktueHbiM Ha HbsAg.  albuminom pri teplote 2-8°C + Chrafite pred s\necnrm Ziarenim. prosediiriine ve protokollerine ggre belirlenir. Ortam %HSA ve  3acoGis, BUrOTOBAEHWX 3 KPOBI a00 NNa3MM MOAMHH, HE MOXHa
aboratorijas proceduru un protokoliem, kas ir optimizeti indivi-  ties (SSCP) Prestatiekenmerken van Gamete Buffer zijn op SSCP ochrony srodowiska.  Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢ za  separarea volumului necesar de mediu,in conditii aseptice, intr-un ~ /A38ecTHble MeTofbl UCTIbiTaHUIA He MOTYT rapaTupogath,  * Po otvoreni uchovavajte vyrobok v povodnom obale. « Po otvo-  gentamisin iceren veya icermeyen) steril kosullar altinda hazirlan-  noBHicTio BUKMIOUMTM  MOXAMBICTb Nepefasl  iH eKLiTiHIX
dualiem mediciniskiem meérkiem. Barotne jasagatavo sterilos  beschikbaar op de EUDAMED-website hnps://ec.eurolga.eu/too\s/ wszelkie problemy spowodowane nieprawidtowym uzytkowa-  recipient steril. Prin aceastd strategie, se evitd deschiderile repe-  4T0 npoaykTbl, MoNyYeHHble M3 KpoBM yénosexa, He Gyayr  reni je liek stabilny najmenej 7 dni vase?t\ckych_podmlenkacha malidir (LAF 1e'zPa‘h\ 150 sinif 5 ve steril alici). Gergeklestirilecek ~ arenie. Lle Takox CTOCYeTbCA HeBifOMMX abo_HOBYX BIpyCiB
apstaklos (LAF stenda IS0 5. klase un sterils recipients). Atkarba  eudamed of op onze website kitazato-ivf.com Opmerking: Gebrui- ~ niem lub nieprzestrzeganiem niniejszej instrukcji obstugi. +  tate/ ciclurile de incdlzire ale mediului. Aruncati mediile in exces  nepegaBaTb UH(eKLUMOHHbIe arenTbl. * CTawgapTHble Mepbl  uchovavany pri teplote 2 - 8 °C. Po uplynuti tejto doby zvy$né Eunlukprosedurerm sayisina bag olarak, steril bir alicida aseptik  Ta iwux natorewis. + po 6yAb-AKNA CEPIOSHMI IHUNAEHT, WO

no ikdienas proceduru skaita, kas tiks veiktas, ieteicams aseptis-  ksaanwijzingen zijn elektronisch beschikbaar op Kitazato-ivf.com  Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez personel  (neutilizate). Mediile pot fi utilizate in atmosfera ambientald. « In- 1o npesoTBpalLeHMi0 MHGEKLMH, BOSHUKaOWMX B pesynbTate  médid zlikvidujte. » Produkt)e stabilny po'max. 5 dfioch prepravy osullar altinda gerekli ortam hacminin ayrilmasi Onerilir. Bu stra- ~ cTaBcs y 38'A3ky 3 NPUCTPOEM, CAiAl NOBIROMASTH BUPOBHNKA
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TepUNN3aLVs C UCI0Nb30BAHU-EM METOAOB aCenTH4ecKoi 06paboTkn

kos antak!os sterilam recipientam atdalit nepiecieSamo barot-  of op aanvraag. medyczny przeszkolonych w leczeniu niepfodnosci. + Wszystkie  cubaji solufia de lucru (Gamete Buffer) la 37 ° C cu capaculinchis.  npumeresus  NekapcTBeHblx  CPEACTS, mpuroTosnenHblx  pri zvySenych teplotach (<37°C). « Tento vyrobok je stabilny azdo tejiile, ortamin fekrarlanan agimalari / 1smma dongiileri onlenir.  Ta koMnETeHTHuA Opraw fePXaBi-uneHa, B AKilt 3apeecTpoBaHo
<] nes tilpumu. Ar s'oVstrateg}LuvUek noverstas atkartotas barotnes produkty krwiopochodne Pow'\nny by¢ traktowane jako poten-  NOTA: Capacul flaconului trebuie tinut bine inchis in tlmpuIErem- Y3 KpOBM AW MNasmbl YenoBeka, BKMOYaloT ahdexTusHble  datumu exspirdcie uvedeného na flasi, ak je obal neotvoreny alebo  Fazla (kullanilmayan) ortami atin. Ortam atmosferinde kullanima  kopucTyBaya Ta/a6o nauliekTa. Pe3iome 3 6e3neKn Ta KAIHIYHUX
o atvérsanas / sasilSanas Cikli. lzmetiet lieko (neizmantoto) vidi. ~ NO-GAMETE BUFFER cjalnie zakazne. * Materiat bazowy, z ktéregbo pochodzi ten pro-  cubarii. Gamete Buffer este un mediu cu solutie tampon HEPES,  npou3BoAcTBeHHble aTarbl WHaKT/BaLMW/y4aneHns Bupycos.  neposkodeny. Upozomenia:  Nesterilizujte opakovane. « Produkt  uygundur. + Galisma soliisyonunu (Gamete Buffer) 37°c'de kapag Eea nbTarie (SSCP) Excnnyatauiiini xapaktepucTikn Gamete
2 Bargtnes ir piemérotas lietoSanal apkartéja atmosfera. « Silts dar- ukt posiada wynik ILﬂemny w badaniu na obecno$¢ przeciwciat  care nu necesitd utilizarea unui incubator cu CO2. Specificatii DV NpUMEHeHI NeKaPCTBEHHbIX NPenapaTos, NpUroToBAEHHbIX  neuchovavajte v mraznicke. » NepouZivat po détume exspirdcie. +  kapall sekilde isitin. NOT: On isitma sirasinda sisenin kapad siki- uffer HaBegeHi Ha SSCP, }éOCTyHHI Ha Be6-caiiti EUDAMED ht-
w ba $kidums (Gamete Buffer) 37 ° C temperattra ar aizvértu vaku. ~ GENERELL  INFORMASJON ~ GRUNNLEGGENDE ~ UDIDI:  przeciwko HIV-1/-2, HBV lub HCV i jest niereaktywny dla HbsAg. grodus + pH: 7.30-7.60 (Criterii de eliberare) + Osmolalitate; 270- 13 KpOBY 1AM NA3MbI YenoBeKa, HENb3A NOHOCTbIO MekMownTb  NepouZivajte, ak je obal poSkodeny alebo rozbity. + Nepouzivajte,  ca kapal tutulmalidir. Gamete Buffer, CO2 inkiibatori kullanimini  tps://ec.europa.eu/tools/eudamed a6o Ha Hauomy Be6-caitti ki-
"
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PIEZIME: Pudeles vacins iepriek3gjas sasilSanas laika jatur cieSi  458223146GBDGL Denne bruksanvisningen dekker: - Gamete Bu-  Jednak znane metodg badawcze nie gwarantuja, ze produkty po- 90 mOsm/k%J + Sterilizare: SAL 10-3 + Testare LAL éendolox}ne):g BO3MOXHOCTb Nepefaynt MHOEKLMOHHbIX arenTos. 970 Takke  ak sa produkt zakali alebo vykazuje znamky mikrobidlnej kontami- gerektirme}(en HEPES tamponlu bir medyumdur. Uriin Ozellikleri  tazato-ivf.com IMpuwitka: IHCTPyKLA 3 BUKOPUCTAHHS OCTYNHA
noslégts. Gamete Buffer Skidums ir HEPES buferéts lidzeklis, kam  ffer med HSA og gentamicin Kun for profesjonell bruk Malgruppe:  chodzace z ludzkie] krwi nie przenosza czynnikow zakaznych. « 0,25 EU/ml« T celuld MEA (blastocist dupa 96h): > 80% dupd 1013~ OTHOCMTCH K HEM3BECTHbIM WA HOBbIM BUpycam W gpyram  nacie, Opatrenia: + Liek sa nema pouzivaf u pacientov, o ktorjch  + pH: 7.30-7.60 (Yayin kriterleri) + Ozmolalite: 270-290 mOsm/k%- B €NIeKTPOHHOMY BUrAAAI 3a ajipecoto Kitazato-ivf.com a6o 3a
nav nepiecieSams izmantot CO2 inkubatoru. Produkta specifika-  Pasienter som gjennomgér ART-prosedyrer Tiltenkt bruk Gamete  Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom, wynikajgcych ze  de expunere (stadiu zigot) « Utilizarea produselor de calitate Ph natoreram. + O nio6om CepbeaHoM WHUMaEHTE, pousolleaeM e Zname, e ma alergiu na gentamicin alebo podobné antibiotikd. ~ Sterilizasyon: SALT0-3 « LAL testi (Endotoksinler): < 0.25 EU/ml+  sanutom.




