EN-HYALURONIDASE

Intended use Hyaluronidase is a ready to use medium used in the
oocyte denudation process for the removal of the cumulus complex
the oocyte in preparation for ICSI or
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and corona radiata surroundin
ather Assisted Reproductive
TION This Instruction for Use covers: H
UDI-DI: 458223146HYAJQ Target popu 1S
ART procedures For professional Use only Composition: Hyaluro-
dinase Medium contains: + Physiolo
Pyruvate + Lactate « Human Serum Al
from bovine origin Instructions for use: NOTE:
of Hyaluronidase medium is determined based on each laboratory's
rotocols that are optimized for individual medical
S multiple opening/warming cycles of the medium:
ut required medium in sterile recipient depending on the number
of procedures and discard excess (unuse
not incubate in @ CO2 incubator. Hyaluroni )
Incubation in a CO2 incubator lowers the pH below 7. Instructions
for use: 1. Warm Hyaluronidase medium to 37°C. 2. Prepare a dish
containing 1 droplet of Hyaluronidase medium (100pL) and 3-5
droplets (100uL) of Gamete Buffer medium for oocyte washing
pure® Oil). 3. Place oocytes in Hyaluronidase medium for
seconds. 4.Transfer the partially’ denuded oocytes to the
first washing droplet. 5. Remove the corona by pipetting the oo-
cytes with different pipette diameters. 6. Use the other dioplets to
flrther wash the denuded oocytes. Quality control specifications
+ pH: 7.30-7.60 - Sterility: SAL 10-3 + LAL assay (Endotoxins): < 0.5
EU/ml + 1-cell Mouse Embryo Assay (blastoc
+ MSDS and Certificate of Analysis is available uj
can be downloaded from our website (kitazato-ivf.com) Storage
intructions and stability: + Store Hyaluronidase Medium between
2-8°C. + Keep away from sunlight. + Once opened, store the
jing. + Once opened, the product is stabl
least 7 days in aseptic conditions and stored between 2-8°C. After
this period please discard the remaining media. + The product is
stable after maximum 5 days transport at elevated temperatures (<
37°C). + This product is stable until the expiration date labelled on
the bottle if the packing is unopened or undamaged. Warnings: * Do
not re-sterilize. + Do not freeze the product. + Do not use after the
expiration date. * Do not use if packing is damaged or broken. * Do
not use if product becomes cloudy or“shows evidence of microbial
contamination. Precautions: - Aseptic techni
ment and materials only. + i
uronidase Medium, immediately flush” eye/skin
with water. » ObServe all federal, state and local environmental regu-
|ations when discarding the product. * The user shall be responsible
for any problems caused by incarrect use of the present IFU. + For
professional use only. This product is intended to be used b
specialists trained in fertility treatment. + All blood products should
be treated as potentially infectious. Source material from which this
roduct was derived was found negative when tested for anti-bodies
HIV-1/-2, HBV or HCV, and non-reactive for HbsAg. The known test
methods cannot guarantee that products derived from human blood
will not transmit infectious agents. + Standard measures to prevent
infections resulting from the implementation of medicinal products
repared from human blood or plasma include effective manufac-
ring steps for the inactivation/removal of viruses. When medicinal
repared from human blood or plasma are administered,
iity of transmitting infective agents cannot be totally
lies t0 unknown or emerging viruses and
f . hyaluronidase used in this product is derived
from Dovine testis and is certified with a transmissible Spongif
athy (TSE) risk evaluation Certificate of Suitability
s from which the hyaluronidase is derived, are detérmined
“fit for human consumption” and originate from countries with negli-
gible BSE risk’, as determined in Resolution “Recognition of the Bo-
vine Spongiform Encephalopathy Risk Status of Member Countries’,
adopted by the World Organisation for Animal Health (OIE). Accor-
ding to the World Health Organization
fecfvity Distribution in Transmissible
010) and [S022442-1, testes from bovine source are classified as
issues with no detected infectivity”. « Any serious incident that has
occurred in relation to the device should bé reported to the manufac-
turer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established. Summary of safety and clinical
performance (SSCP) Performance characteristics of Hyaluronidase
are on SSCP available on EUDAMED website https://ec.europa.eu/
tools/eudamed or our website kitazato-iv.com Note: Instructions for
use are electronically available at Kitazato-ivf.com or upon request.

BG-HYALURONIDASE

MpepHasHavenne XianypoHugasata e rotosa 3a ynorpeta
Cpefja, 13M0N3BaHa B MPOLECa Ha AeHyaaLus Ha 0BOLWTWTE 3a
OTCTPaHgBaHe Ha KyMyNanHuA KOMMJIEKC W KOpOHa pajata
0KOMO AiLiekneTkaTa B NoAroToBKa 3a ICSI nm
penpogykTuru - TexHonorvv.  OBLLLA - MHO!
notpe6a 06xBalla: XvanypoHuaasa cpepa
8223146HYAJQ Lienesa nonynaupst: MaumenTi,
MoAnoXeHy Ha APT npoLeaypy Camo 3a npoQeckoHanHa ynoTpeda
Cueras: Hyalurodinase Medium chabpxa: + Guanonornym conv «
XENEC + MMtokosa * Mupysar « lakrar * HoseLlwkv cey
/133 OT rOBEXAM NPOU3XOR

: MogpoBHOTO U3nonaaHe Ha cpedata
Ha xvianypoH1pasa ce OMpesiens Bb3 0CHOBA Ha MpoLepypata 1
MIPOTOKOMIMTE Ha BCAKA /1a00PaTOpHs, KOUTO Ca OMTUMMU3MPaHN
33 UHIVBUAYaNHY MELVLIMHCKA Lenw. V36srsaiite MHOTOKpaTH
Ha~ OTBApAHE/3aTonniAHe Ha  cpefara:
HeoBXOAuMaTa cpesa B CTEpUneH PeLMnveHT B 3aBICHMOCT OT
VITe 1 VISXBBPETE M3NULLHATA (HEUNon3BaHa)
6vpa B WHKy6aTop 33
epupaHa.  VHky6aLmsaTa
nog 7. MHcTpyKumm 3a
oTpe6a: 1. 3atonneTe XxvanypoHuaasa cpegata fo 37°C. 2
puroTeTe MeETPW, ChABPXKALWO 1 Kaniua XvanypoHnzasa
cpega (100pL) 1 3-5 kanuny (100pL)
U3MVBaHe Ha AiLiexneTki (Bcuukw nof Hypure®
00LMTUTE B XManypoHAgasHa cpefa 3a okono 30 CekyHAM.
4lpexsbpreTe YACTUYHO AEHYAVPaHATE OOLMTA Ha mbpBaTa
V3MuBallia kandwua. 5. OTCTpaHeTe KopoHaTa Ypes MuneTvipae
Ha 0OLMTUTE C PasNiyHI AvaMeTpy Ha nunerarta. 6. Manonasaiire
JpyruTe KanuuLyt 3a NO-HATaTbLUHO M3MUBAHE Ha [eHyAupaHyTe
1. CeunpuKaLmu 3a KOHT)
+ Crepunuter: SAL 10-3 « LA
ml+ 1-KNETbYeH aHanm3 Ha MuLLY eMOpHoHM (onacToumcTy cnep 96
yaca): > 80% * MSDS 1 CepTiQuIKaT 33 aHanu3 e Ha pasnonoxeHite
1IPU NIOCKBAHE 11 MOXe 3 Obfie U3TErNIeH OT Halus yebeaiT (ki-
tazato-ivf.com) IPOHMKBAHUS M CTABUAHOCT NpU CbXpaHeHHe: *
Coxpanssaifte Hyaluronidase Medium mexqay 2-8°C.
CbHYeBa CBETAMHA. * Criefy 0TBapAHe CbXpaHsBaiiTe mpoayKTa
B OpUrMHanHaTa OMakoBka. * BeHbX OTBOPEH, MPOAYKTBT e
CTabVEH B NPOSLIKEHVE HA NIOHE / AV NPY aCENTUYHI YCROBMA 1
Ce CbxpasBa Mexzy 2-8°C. Cnef 031 nepyog, Mons, u3xsbpneTte
0CTaHanwTe HocuTeNw. « MPOBYKTLT e CTabuneH Cnea MaKchim
5 [IHM TPaHCTIOpTUPaHe Npy MOBUWEHN Temnepatypu (< 37°
+ 10311 NPOAYKT e CTabuneH A0 U3TM4aHe Ha CPOKA Ha rofHOCT,
oTOeNA3aH BbPXY O)TWIKATA, aKO OMaKOBKATa € HeOTBOPEHA
penynpexpaenns: * He crepunvaupaiite
MOBTOPHO. * He 3ampassBaiiTe npofiykTa.  []a He ce 13nonasa cnen
VI3TI4aHe Ha CPOKa Ha FOAHOCT. * He 13non3BafiTe, ako onakoskara
e MOBpefieHa nK cyyneka. * He M3nonaBaifte, ako MPOAYKTLT
M3HALW Ha MUKPOBHO 3aMbpCABAHE.
+ Tpqabea fa Ce u3n0n3Ba acenTiyHa
TeXHAKa. * VlanonsBaiiTe caMo CTepuMaupaHo oGopyagaHe i
MaTepuany. + B ciyuail Ha KOHTaKT C ounTe W koxara ¢ Hyalu-
ronidase Medium, He3abaBHo npomwitTe ounTe/KoxaTa ¢ BOfa.
+ CnassaifTe BCWKM (ELepanty, WATCKU ¥ MECTHI eKONOTHYHN
pa3nopexow, Korato M3XBbpIsATE MPOLYKTa. * [0TPEOUTENST Hock
OTTOBOPHOCT 3a BCUUKY NPOBAEMM, NPUYMHEHN OT HEMPaBIUTHOTO
1131013BaHe Ha HaCTOALLATa MHCTPYKUWA 3a ynoTpeda. * Camo 3a
npodecvoHanHa ynotpeda. To3u MPOAYKT @ npeAHasHayeH 3a
ynotpe6a OT MeAMLMHCKY CeuyanicTil, 06y4eHn B neyeHneTo
Ha NnofoBMTOCTTA. * BOMYKM KPBBHU MPOAYKTA TpsbBa Aa
ce TPETMpaT KaJo NOTEHUMANHO WMH(EKLMO3HA. VI3x0pHUAT
MaTepuan, OT KOWTO e MonyyeH TO3M MPOYKT, € OTpULATENeH

aluronidase Medium Basic
ation: Patients undergoing

HYALURONIDASE

ase is HEPES-buffered.
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100-10 Yanagishima, Fuji,
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Tel (+34) 963 056 395 Fax (+34) 963 056 396
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Chrante pred slunecnim zafenim
Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
Makpid ané 1o ewe Tou AALOY

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy
TpuMaiiTe N0Aani BiA COHAYHMX NPOMEHIB

Vor Sonnenlicht schiitzen

Holdes veek fra sollys
Suojattava auringonvalol

Mantener alejado de la luz solar

MaseTe 0T CIbHYeBa CBET/MHA
Hoida eemal paikesevalgusest
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UK Conformity
Skladnost Zdruzenega
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M3non3saxe no aara

Sidste anvendelsesdato
Kasuta kuupdeva jargi
Fecha de caducidad
Viimeinen kayttopaivamaara

Use by date
Verbrauchsdatum

leghatalmazott képviselG az Eurdpai Uniéban

ny przedstawiciel na terenie Unii Europejskie]

Mandatario na Unio Europeia

071 Ha KayecTBoTo * pH:
TECT (EHZOTOKCHHM): < 0,

appresentante autorizzato nell'Unione Europea

E€ou0loboTnpévog avTimpdownog oty Eupwaikn Evwon
galiotasis atstovas Europos Sajungoje

Ovlasteni zastupnik u Europskoj uniji
YnoaHOMOYeHHb I NpeacTasuTens 8 EBponeiickom Coioe
Auktoriserad representant i Europeiska unionen

YnbHOMOLLEH Npe/cTaBuTen B EBponeiickis Chios
Splnomocneny zastupca v Eurdpskej dnii

Bemyndiget repreesentant i Den Europaeiske Union
Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Representante autorizado en la Union Europea
Valtuutettu edustaja Euroopan unionissa

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Unie
Reprezentant autorizat in Uniunea Europeana
YN0BHOBaXEHWIH NPeACTaBHWUK B EBpONeiicbkomy Corosi

Authorized representative in the European Union
Mandataire dans I'Union européenne

Avrupa Birlidi'nde yetkili temsilci

n suojapakkaus

protettivo all'esterno

LT Viena sterili barjeriné sistema su apsaugine pakuote iSoréje

TIOMBTHEE WM MOKaXe N
Mpeanasiu _mepku: *

ico com embalagem protetora no exterior

RO _Sistem de bariera sterila unicd, cu ambalaj protector in exterior
y systém s vonkajsim ochrannym obalom

m z zasCitno embalazo zunaj

simple con embalaje protector en el exterior
m med beskyttende emballasje utenfor
ry sterylnej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

stem med beskyttende emballage udenfor

tokkeststeem, mille valiskiiljel on kaitsepakend
barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant

2 6apyepHa C/CTeMa CbC 3aLIUTHA ONAKOBKA OTBbH
rsystem med skyddande forpackning pa utsidan

eq killsG védGesomagoldss:

as sistéma ar aizsargiepakojumu arpusé

RU_CvcTema C 04nHaPHBIM CTEPUIIbHBIM 6aPbEPOM 1 C 3aLUMTHOI YNAKOBKON CHApYXH

EN_Single sterile barrier system with protective packaging outside

PT Sistema de barreira es

EE Uhekordne s
ES Sistema de

[UA_€nvha cTepunbHa 6ap'epHa ccTema i3 3axiCHOK YNaKOBKOIO 330BHI

npv u3cnesBaxe 3a axtutena cpely HIV-1/-2, HBV wm HCV
HepeakTvBeH 3a HbsAg. VlsBecTHuTE MeTOav 3a M3NUTBaHe He
MOraT /i rapaHTVpaT, Ye NPOAYKTHTE, MONYYeHM 0T HOBELLKA KPbB,
HAMa 3 NPefaBar MHOEKLMO3HY areHTy. « CTaH#apTHUTE MEpK
33 NpefoTBPaTABaHe Ha MHOEKWA B pesynTar Ha mpunaraHeTo
Ha N1eKapCTBEH MPOAYKTH, MPUTOTBEHU OT YOBELUKA KPbB W
NNasMa, BKNOYBAT E(DEKTUBHM NPOM3BOACTBEHM CTBNKK 33
JIHAKTVIBDAHE/OTCTPAHsIBaHe Ha BUpyCU. KoraTo ce npunarat
JeKapCTBEHM NPOAYKTY, MPUrOTBEHM OT YOBELLKA KPbB WM NNa3Ma,
BB3MOXHOCTTA 3a NPELIaBaHE Ha MHDEKLMO3HY areHTY He MOXe Aa
Objfie HAMbIHO M3KITIOYeHa. TOBA CE OTHACH U 33 HEN3BECTHY WM
HOBONOABIIM CE BUPYCY 11 APy NATOreHN. * XuanypoH1aasara,
113M013BaHA B TO3M NPOAYKT, € MONy4eHa OT TECTUCH Ha roBepa
Yl e cepTUduUMpaHa ChC CepTUVKAT 33 OLEHKA Ha pucka ot
TpaHCMICHBHA  crioHrdopmHa eHuedanonatus (TSE) (CEP).
JKMBOTHUTE, OT KOUTO € T10/Ty4eHa XanypoHUjasara, ca onpeaeneHi
KaTo "TOAHM 33 KOHCYMALYVif OT HOBEKa' 1 MPOM3XOXAAT OT CTPaHN
¢ "HeaHauwTeneH puck ot CEI™, kakTo e onpefeneHo B Pesoniouya
Mpu3HaBaHe Ha CTaryca Ha CTaHUTe YneHKkit 110 OTHOWWIEHKE Ha
pycka 0T CnoHrv(opMHa exuedanonaTis no rosegara’, npueta
0T CBETOBHATa OpraHy3auUys 3a 3apaBeonasBare Ha XMBOTHUTE
OIE&. Cnopen HacokuTe Ha CBeTOBHaTa 34paBHa OpraHM3auya
C30) 3a pasnpefenexe Ha TbKaHHata MHOEKUMOSHOCT Mpy
TgaHoMMCMBHM croHrudopMHM  eHuedanonatun (2010 1)
150224421, TecTiicuTe OT TOBEX[M MBTOUHUK CE KnackGuLMpaT
KaTo 'TbKaHy 6e3 OTKpUTa WHOEKLWMOBHOCT'. * Beeky ceproseH
WHLMAEHT, Bb3HUKHAN BB BPB3KA C M3LENMETo, CrieiBa fa ce
[OKNafga Ha NPOU3BOMTENS M HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha
[bPXaBaTa YneHKka, B KOATO € YCTAHOBEH NOTPeGUTENT w/wm
naLyexTHT. PeloMe Ha 6e30nacHocTTa i KIMHHYHOTO AeiicTBHE
ﬁSCP) XapakTepucTkwTe Ha eexTuBHOCTTa Ha Hyaluronidase
ledium ca Ha SSCP Ha pasnonoxerie Ha yeoeaiia Ha EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed unu Ha Haluws yeocaitT kitaza-
to-Ivf.com 3abenexka: VHCTpyKLuuTe 33 ynoTpeoa ca AOCTbHY 0
€NIeKTPOHeH MbT Ha Kitazato-ivf.com uaw npu nouckeaHe.

CZ-HYALURONIDASE

ZamySlené pouziti Hyaluronidase Medium je médium pripravené
k pouziti. Pouzivé se v procesu denudace oocytt na odstranéni ku-
mulamiho komplexu a corona radiata obklopujici oocyt pri prirave
na ICSI nebo jiné technologie asistované reprodukce. OBECNE IN-
FORMACE Tento névod k Eouzm e platny pro; Hyaluronidase Me-
dium Zakladni UDI-DI: 458223146HYAJQ Cllova populace; Pacienti
Elodstupuju zakroky ART Pouze pro profesionalni pouziti Slozeni:

yaluronidase Medium obsahuje: * Fyziologické soli « HEPES « Gluko-
7a+ Pyruvat - Laktat - Lidsky sérovy albumin 4,I(()E/I%- Hyaluronidéza
hoveziho plvodu Ndvod k pouziti: POZNAMKA: Podrobné pouzit
média s ,h)ﬁaluromdazgu se urcuje na zakladé postupti a protokold
Fdngthvm laboratori, které jsou optimalizovany pro_jednotlivé
iékarske ucely. Viyhnéte se vicenasobnym cykilm otevirdrii/ohfivani
média: Vlozte pozadované médium do Sterflni nadoby v zavislosti na
Roctu zakroki a prebytecné %epouzwte) médium zlikvidujte. POZOR:

leinkubujte v inkubéforu s CO2. Hyaluronidéza je pufrovana HEPES.
Inkubace v inkubdtoru s CO2 snizi EH pod 7. Navod k poutiti: 1.
Zahrejte Hyaluronidase Medium na teplotu 37 °C. 2. Pripravte mis-
ku obsahujici 1 kapku média s hyaluronidazou (100p) a 3-5 kapek
(100pl) media Gamete Buffer pro proplach aocytl (vSe pod olejem
Hypure® Oil). 3. Umistéte oocyty do média s hyaluronidézouasi
na 30 sekund. 4.Preneste Casfecné denudované oocyty do prvni
proplachovac kapkx 5. Odstrarite koronu pipetovanim oocytl s rlz-
nymi prdméry pipet. 6. Ostatni kapky pouzifte k dalSimu prog)lachu
denudovanych oocytd. Specifikace kontrols kvallt%- FH: 730-7,60
+ Sterilita: SAL 10-3 » Test LAL (endotoxin: Y <05 EU/ml * Test na
jednobunécném mysim embryu (blastocysty po 96 hodinach): > 80 %
* Bezpecnostni list a analyticky certifikét jsou k dispozici na vyzadani
alze e stahnout z nasich webovych stranek,(kwtazato-wf.oom)s Poky-
ny pro skladovani a stabilita: « Hyaluronidase Medium skladujte
pri teploté 2-8 “C. + Chrarite pred sluneCnim zérenim. + Po otevien
skladujte vyrobek v pivodnim obalu. * Po otevrenf je vyrobek stabilni
PO dobu nejméné 7 dni v aseFtlckych podminkéch a sklad'ov'am‘?m
e@\pte 2-8"°C. Po uplynuti této doby zbyvajici médium zlikvidujte,
. Yrovbek &e stabilni po maximéing 5 dnech prepravy pri zvysené
teploté (< 37°C). « Tento vyrobek je stabini az do data exspirace
uvedeneho na lahvicee, pokud &e obal neotevrenK nebo neposkozeny.
Varovani: + Nesterilizujte opakované. + Vyrobek nezmrazujte. « Ne-
pouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti. + Nepouzivejte, pokud je
obal poskozeny nebo rozbity. - Nepouzivejte, pokud se vyrobek zakali
nebo vykazuje znamky mikrobidln kontaminace. Bezpecnostni opa-
treni: * Méla by byt pouzita asepticka technika. + Pouzlvejte potze
sterilizované vP/bavem a materialy. + V pfipade kontaktu_ocf nebo
pokozky s Hyaluronidase Medium okamzité vyplachnéte o€i/kiz vo-
dou. » Pilikvidaci vyrobku dodrzujte vSechny federdini, stétniamistni
predpisy na ochranu zivotniho prostredi. » Uzivatel nese odﬁovednost
7 Enpadﬂe problémy zplisobené nesprévnym pouzitim tohoto navo-
du k pouziti. - Pouze pro profesionalni pouziti. Tento vyrobek de urcen
k pouziti [ékarskymi specialisty vyskolenymi v [Cbé neplodnost, +
Vsechny krevni vyrobkf/ by mély byt povazovany za potenciainé infe-
keni. Z rog_ovy materidl, ze ktereho b¥l tento vyrobek ziskan, byl shle-
dén negativnim pii testovani na protilatky proti HIV-1/-2, HBV nebo
HCV a nereaktivnim na HbsAg. Znamé zkuSebni m,e_tod%nemohou
zarucit, ze vyrobk¥v2|skane z lidske krve neprenagejf infekcni agens.
+ Standardni opatfeni k prevenci infekci zpdsobenych podavanim
[éCivych pripravkd Enpraven%(ch z lidske krve nebo plazmy zahruif
Ucinné vyrobni kroky k inakfivaci/odstranén vird. Pri podavani léCl-
vych pripravkd pfipravenych z lidské krve nebo plazmy nelze zcela
vyloucit moznost prenosu infekcnich agens. To platii pro nezndmé
nebo nove se objevujici viry a jiné patogen¥ + Hyaluroniddza pouzitd
v fomto vyrobku pochaz( z hovézich varlat a je certifikovana certifi-
kétem CEP (Certificate of Sunabﬂny}gﬁodnooenf rizika transmisivni
spongiformni encefalopatie (TSE). Zviata, z nichz je hyaluronidaza
ziskavana, jsou oznacena jako ‘vhodna k liaske spotrebé” a pochazeji
ze zem| se“zanedbatelnym rizikem TSE', jak je Stanoveno v rezoluci
“Uznani stavu rizika bovinni spongiformnf encefalopatie v glensk){ch
zemich’, kterou prijala Svetova organizace pro zdravi zvirat (OIE).
Podle pokyn{i Svetové zdravotnické organizace (WHO% k distribuci in-
fekcnosti fkani u transmisivnich spongiformnich encefalopatii (2010)
a15022442-1 jsou varlata z hovéziho zdroje klasifikovana jako ‘tkéné
bez zjisténé infekenosty”. + Kazdd zavazna uddlost, ke které doglo
v souvislosti s prostredkem, by méla byt nahldSena vyrobei a pis-
lusnému orgﬁnu clenskeho statu, v ném? je uzivatel a/nebo pacient
usazen. Souhrn bezpecnosti a klinické funkce &SSCP Funkeni cha-
rakteristiky hyaluronidaz ﬁou k dispozici v SSCP dostupném na we-
bovych strankéch EUDAMED https:/ec.europa.eu/tools/eudamed
nebo na nasich webowych strankach kitazato-ivf.com Pozndmka:
Navod 51 pouzi je k dispozici elekironicky na Kitazato-ivf.com nebo
na vyzadani.

DE-HYALURONIDASE

B_eﬂimmun%s?emél!e Verwendung Hyaluronidase Medium_ist
ein gebrauchs em%es medium, das bei"der Denudation von Eize-
llen verwendet wird, um den Cumulus-Komplex und die die Eizelle
umgebende Corona-Radiata in Vorbereitung auf ICSI oder andere
assistierte Reproduktionstechnologien zu entfernen. ALLGEMEINE
INFORMATIONEN Diese Gebrauohsanwe\sung[umfasst: Hyaluroni-
dase Medium Basis-UDI-DI: 458223146HYAJQ Zielgruppe: Patienten,
die sich einer ART-Behandlung unterziehen Nur fiir den professione-
llen Gebrauch Zusammensetzung: Hyalurodinase Medium enthalt: -
Physiologische Salze + HEPES + Glukose * Pyruvat + Lactat + Huma-
nes Serumalbumin (4,0 g/) - H%a\urpmdase aus bovinem Ursprung
f

Gebrauchsanweisung: FINWEIS: Die detaillierte Verwendung des
Hyaluronidase Medium wird auf der Grundlage der Verfahren und
Protokolle jedes; Labors. bestimmt, die fiir individuelle medizinis-
che Zwecke optimiert sind, Vermeiden Sie mehrfache Offnungs-/
Erwarmungsz*klen des Mediums: Geben Sie das_benot\gte Medium
e nach Anzafil der Vorgange in den sterilen Behélter und entsorgen

ie Uberschiissige (unbendtzte) Medien. ACHTUNG: Nicht in einem
C02-Inkubator inkubieren. Hyaluronidase ist HEPES—%epuﬁert, Die
Inkubation in einem CO2-Inkubator senkt den pH-Wert unter 7. Ge-
brauchsanweisung: 1. Erwarmen Sie die Hyaluronidase mittel auf 37
°C. 2. Bereiten Sie eine Schale mit 1 Tropfchen Hyaluronidase-Me-
dium (WOOHI) und 3-5 Tropfchen (100;1\{J Gameten-Puffer-Medium
z2um Waschen der Eizellen vor (alles unter Hypure® Oil). 3. Legen
Sie die Eizellen fiir etwa 30 Sekunden in H\(a\uromdase»Med\um.
4 Ubertragen Sie die teilweise entbloten Eizellen auf das erste Was-
chtropfchen. 5. Entfernen Sie die Korona, indem Sie die Eizellen mit

unterschiedlichen Pipettendurchmessem pipettieren. 6. Verwenden
Sie die anderen Tropfchen, um die entbloBten Eizellen weiter zu
waschen. Spezifikationen fiir die Qualitatskontrolle + pH-Wert:
7,30-7,60 + Sterilitat: SAL 10-3 + LAL-Assay (Endotoxine): < 0,5 EU/
ml + 1-Zell-Maus-Embryo-Assay (Blastozysten nach 96 Stunden): >
80% « Sicherheitsdatenblatter und Analysezertifikate sind auf An-
frage erhaltich und konnen von unserer Website heruntergeladen
werden (kitazato-Ivf.com) Lagerungsanweisungen und Stabilitit:
+ Lagern Sie H¥a\uromdase ledium zwischen”2-8°C. + Von Son-
nenlicht fernhalten. + Bewahren Sie das Produkt nach dem Offnen
in der Originalverpackung auf. » Nach dem Offnen ist das Produkt
mindestens 7 Ta%e unter aseptischen Bedln?ungen haltbar und wird
zwischen 2 und 8 °C gelagert. Nach Ablauf dieser Frist entsorgen
Sie hitte die restlichen” Medien. + Das Produkt ist nach max. 5 Ta-
Ben Transport bei erhohten Temperaturen (<37°C) stabil. + Dieses
rodukt ist bis zum auf der Flasche angegebenen Verfallsdatum
haltbar, wenn die Verpackun? ungedffnet oder unbeschadigt ist.
Warnungen: - Nicht emeut sferilisieren. « Frieren Sie das Produkt
nicht ein. » Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden. «
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder gebraochen
ist. + Nicht verwenden, wenn das Produk triib wird oder Anzeichen
einer mikrobiellen Kontamination aufweist. VorsichtsmaBnahmen:
+ Es sollte eine aseptische Technik verwendet werden. + Verwen-
den Sie nur sterilisierte Gerate und Materialien. + Bei Augen- oder
Hautkontakt mit Hyaluronidase Medium Augen/Haut sofort mit
Wasser ausspulen. « Beachten Sie alle Bundes-, Landes- und lokalen
Umweltvorschriften, wenn Sie das Produkt entsorgen. * Der Benutzer
ist fr alle Probleme verantwortlich, die durch eine unsachgemalie
Verwendung der vorhe?end_en Gebrauchsanweisung verursacht wer-
den. + Nur fuir den professionellen Gebrauch. Dieses Produkt ist fiir
die Verwendung durch Facharzte bestimmt, die in der Fertilitatsbe-
handlung ausgebildet sind.  Alle Blutprodukte sollten als potenziell
infektios behandelt werden. Das Ausgangsmaterial, aus dem dieses
Produkt gewonnen wurde, wurde als negativ befunden, wenn es auf
Antikorper gegen HIV-1/-2, HBV oder HCV getestet wurde und nicht
auf HbsAg reagierte. Die bekannten Testmethoden kdnnen nicht ga-
rantieren, dass aus menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger {ibertragen. + Zu den”Standardmanahmen zur
Vorbeu?un von Infektionen, die durch die Anwendung von Arzneimi-
tteln entstehen, die aus menschlichem Blut oder Plasma hergestellt
werden, gehoren wirksame Herstellungsschritte zur Inaktivierung/
Entfernung von Viren. Bei der Verabreichung von Arzneimitteln, die
aus. menschlichem Blut oder Blutplasma hergestellt werden, kann
die Ubertragung von \n_f_ekt\onserregem nicht vo\h? ausgeschlossen
werden. Dies ﬁl tauch fiir unbekannfe oder neu auftretende Viren und
andere Krank| enser_reger‘ + Die in diesem Produkt verwendete Hyalu-
ronidase wird aus Rinderhoden gewonnen und ist mit einem Risiko-
bewertungsz_ertlﬂkat fiir transmiSsible spongiforme Enzephalopathie
(TSE) zerfifiziert. Die Tiere, von denen die Hyaluronidase gewonnen
wird, sind als ‘fir den menschlichen Verzehr geeignet” eingestuft
und stammen aus Landern mit “vernachlassigbarem BSE-Risikd',
wie in der von der Weltorganisation fur Tiergesundheit (OIF) ange-
nommenen Emsohhe&un% ‘Anerkennung des Risikostatus der bovi-
nen spongiformen Enzephalopathie der Mitgliedstaaten” fesﬁ)g\egt.
Gemal den Richtlinien der Weltgesundheitsorganisation (WHO) zur
Verteilung der Gewebeinfektiositat bei transmissiblen spongifor-
men Enzephalopathien (2010) und 18022442-1 werden Hoden von
Rindern als “Gewebe ohne nachgewiesene Infektiositat” eingestuft.
+ Jedes schwerwm%ende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgefreten ist, sollte dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Pa-
lent niedergelassen ist, gemeldet werden. Zusammenfassung der
Sicherheit und linischen Leistung (SSCP) Die Le\stungsmerkma\e
der Hyaluronidase sind auf SSCP auf der EUDAMED-Website https://
ec.europa.eu/tools/eudamed oder auf unserer Website kitazato-ivf.
com verfigbar Hinweis: Die Gebrauchsanweisung ist auf Kitaza-
to-ivf.com Oder auf Anfrage elektronisch erhaltlich.

DK-HYALURONIDASE

Tilsigtet anvendelse H¥_a\urom'dase Medium er et brugsklart me-
dium, der er beregnet il anvendelse i oocyt denuderingsproces-
sen til fiemelse af"cumulus-oocyte komplekset og corona radiata
omkrmq(oocytlen som forberedelse til ICS| eller andre assisterede
reproduktionsteknologier. GENEREL INFORMATION: Denne brug-
sanvisning daekker: Hyaluronidase Medium Grundleeggende UDI-DI:
458223146HYAJQ Malgruppe: Patienter, der 9qnnemgar ART-pro-
cedurer Kun il professionel brug Sammensa nlngz Hyalurodinase
Medium indeholder: « Fysiologiske salte « HEPES * Glukose « Pyruvat
+ Laktat * Humant serum albumin (4,0 ¢/1) + Hyaluronidase fra kvaeg
Brugervejledning: OBS: Den specifikke brug af Hyaluronidase me-
dium bestemmes ud fra hvert laboratoriums procedure og protoko-
ller, der er optimeret til individuelle medicinske formal. Unaga flere
abnmgs-/‘opvarmmngscykh af mediet: Fyld den ngdvendige maengde
medium i en steril beholder, (afhaeng\dqt af antallet af procedurer)
og kassér overskydende (ubrugt) medie. OBS; Ma ikke inkuberes
i en CO2-nkubator. Hyaluronidase er HEPES-buffret. Inkubation i
en CO2-inkubator vil seenke pH til under 7. Brugervejledning: 1.
Opvarm Ij%a\uromdase_ Medium til 37 ° C. 2. Forbered en petriskal
med 1 drabe Hyaluronidase-medium (100pL) og 3-5 draber (100uL
ametbuffermedium til o_o&ﬁvask (alt sammen_ under Hypure
\3‘ 3.Anbring oocytterne i Hyaluronidase-mediet i ca. 30 sekunder.
4.Qverfar de delvist denuderede oocytter til den fgrste vaskedrabe.
5. Fjern coronaen ved at pipettere oocytterne med forskellige pipet-
tediametre. 6. Brug de andre draber til 5i_derh ere at vaske de denude-
rede oocytter. Specifikationer for kvalitetskontrol - 5DH: 730-7,60 +
Sterilitet: SAL 10-3 « LAL-analyse (endotoksiner): < 0,5 EU/ml « 1-ce-
[let musembryoanalyse (b\asIQcKs1er efter 96 timer): > 80% * MSDS
0g analysecertifikat er elektronisk tilgeen ehgefra vores hiemmeside
kitazato-ivf.com) eller efter anmodning Ophevaring og stabilitet: «
pbevar Hyaluronidase Medium ved en temperatur mellem 2-8 °C. -
Holdes veek fra sollys. » Nar produktet er abnet, skal det opbevares
i originalemballagen. « Nar produktet er abnet, er det stabilt | mindst
7 dage under aseptiske forhold, nar det opbevares ved 2-8 °C. Efter
denne periode skal du kassere det resterende medie. + Produktet er
stabilt efter maks. 5 dages transport ved forhgjede temperaturer (<
37°C). + Dette produkt er stabilt indil sidste anvendelsesdato ngevnt
a flasken, nar emballagen er uabnet 0? ubeskadiget. Advarsler: -
teriliser ikke igen. + Frys ikke produktet. « M ikke anvendes efter
udiebsdatoen. * M ikke anvendes, hvis emba\la%len er beskadiget
eller odelagt. + Mé ikke anvendes, hvis produktet biiver uklart eller vi-
ser tegn pa mikrobiologisk komam\nermq. Forholdsregler: - Der hor
anvendes aseptisk teknik. « Brug kun sterfliseret udstyr og materialer.
+ | tilfeelde af gjen eller hudkontakt med Hyaluronidase Medium sky-
lles gjet/huden straks med vand. - Overhold alle faderale, statslige og
lokale m\ljf@bestemmelser, nar du kasserer produktet. + Brugeren er
ansvarlig for eventuelle problemer der skyldes forkert brug af denne
vejledning. + Kun til professionel br_u?. Dette produkt er beregnet il
at blive brugt af medicinske specialister, der er uddannet i fertili-
tetsbehandling. + Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smitsomme. Kildematerialet, hvorfra dette produkt stammer, blev
fundet negativt ved test for antistoffer mod HIV-1/-2, HBV eller HCV
og ikkereaktivt for HbsAg. De kendte testmetoder kan ikke garantere,
atsgrodukter afledt af humant blod ikke overfarer smitsomme stoffer.
+ Standardforanstaltninger for forebyggelse af infektioner fra anven-
delse af leegemidler fremstillet af hiumant blod eller plasma omfa-
tter effektive fremstillingstrin til |nakt\venng/fg)emelse af vira. Ved
mdﬁ;we\se af leegemidler fremstillet af humant blod eller plasma kan
muligheden for overfgrsel af smitsomme stoffer ikke helt udelukkes.
Dette gaelder ogsa for ukendte eller nye vira og andre patogener. *
Hyaluronidasen, der anvendes i dette’ produki, stammer fra kvee
testikler og er certificeret med et TSE-risikovurderingscertifikat (TS
for overfarbar spongiform encephalopati (TSE). De dyr, som hyaluro-
nidasen hidrarer fra, er fundet "egnet til konsum" og har oEnndeIse
i lande med "ubetydelig BSE-risika’, jf. resolution om anerkendelse
af medlemslandenes risikostatus for bovin spon]g\form encepha-
lopati, der er vedtaget af Verdensorganisationen for Dyresunghed
g IE). Ifalge Verdenssundhedsorganisationens (WHO) rétningslinjer
or vaevssmwttefordehng i overforbare spongiforme encephalopatier
(2010) 0g 1S022442-1 Klassificeres testikler fra kveegkilde som ‘vaev
uden pavist smitteevne”. + Enhver alvorlig haendelse i forbindelse
med produktet bar indberettes til fabrikanten 09 den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten be-
finder sig. Sammenfamin% af sikkerhed og Klinisk ydeevne HSSCP)
EffektEAqunskaber for Hyaluronidases er for SSCP"tilgaengelige pa
EUDAMED hjemmeside https:/ec.europa.eu/tools/etidamed eller
vores hjemmeside kitazato-Ivf.com Bemeerk: Brugsanvisninger er

elektronisk tilgeengelige pa Kitazato-ivf.com eller efter anmodning.
EE-HYALURONIDASE

Kavandatud kasutus Hiialuronidaas on kasutusvalmis sdgde, mida
kasutatakse - munarakkude = denudatsiooniprotsessis - munarakku
tUmbritseva kumuluskompleksi {a corona radiata eemaldamiseks
ICSI véj, muude_kunstliku viljastamise tehnoloogiate ettevalmista-
misel. ULDINE TEAVE Kdesolev kasutusjuhend” holmab gargm\stz
Hualuronidaasi sdode Pchiline UDI-DI; 458223146HYAJQ Sihtriihm:
ART-protseduure [abivad patsiendid Ainult professionaalseks kasu-
tamiseks Koostis: Hialuodinaasi sodde sisaldab: + Fiisioloogilised
soolad + HEPES - Glikoosi « Piiruvaat + Laktaat * Inimese seerumi
albumiin (4,0 ?/\) + Veistelt p 2
MARKUS: Hualuronidaasi sootme uksi asutamine m

takse kindlaks iga laborj protseduuri ja _Erotoko\hde pohjal, mis on
optimeeritud individuaalseks meditsiniliseks otstarbeks. Va_\t_\ge
sootme mitut avanemls;/soandam\stsuk_ht: Pange vajalik soode
steriilsesse anumasse stltuvalt protseduuride arvust I|<a visake liigne
(kasutamata) keskkond dra. ETTEVAATUST: Mitte inkubeerida C02
inkubaatoris. Hualuronidaas on HEPES-puhverdatud. Inkubeerimine
(€02 inkubaatoris alandab pH-d alla 7. Kasutusjuhend: 1. Soe hiialu-
ronidaas soode temperatuurini 37°C. 2. Valmistage o Oes‘i

i
)

ide

emiseks ette ndu, mis sisaldab 7 tilk hialuronidaasi soodet. (1({J
ja 3-5 tilka 51 QQu% Gamete Buffer soodet (kolk Hypure® Qil all). 3.
Asetage oatsttidid umbes 30 sekundiks hiialuronidaasi sgotmesse.
4.Vndqe osaliselt nudistunud munarakud esimesse pesttilka. 5. Ee-
maldage koroona, pipeteerides munarakud erineva pipeti [abimoo-
duga. . Kasutage teisi tilkasid nuditud munarakkude edasiseks
pesemiseks. Kvaliteedikontrolli spetsifikatsioonid + pH: 7.30-7.60
+ Steriilsus:SAL 10-3 + LAL analiits (endotoksiinid): < 0,5 EU/ml «
T-rakulise hiire embriio analitis (blastotstistid 96_tunni parast): >
80% + MSDS &a analiilsisertifikaat on saadaval noudmisel ja neid
saab alla laadida meie veebisaidilt (kitazato-vf.com) Hoiustamis-
5uh|sed ja stabiilsus: + Hoidke hiialuronidaasi soodet temperatuuril

-8 °C.+ Hoida eemal péikesevalgusest. + Pérast avamist hoidke
toodet originaalpakendis. « Pdrast avamist on toode aseptilistes
tingimustes stabiilne vahemalt 7 péeva ja seda hoitakse tempera-
tudril 2-8 °C. Parast seda perioodi palun visake Ulejadnud kandjad
dra, * Toode on stabiilne parast max 5 péeva transportimist ko[rjge;
matel temperatuuridel (<37°C). + See toode on stabiilne kuni pudelil
margitud ko\bhkkusa{am_, kui pakend on avamata voi kahjustamata.
Hoiatused: - Arge steriliseerige uuesti. + Arge kiilmutage toodet. *
Arge kasutage parast kolblikkusaega. + Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud voi katki. + Arge kasuta?e ravimit, kui toode muutub
haguseks voi sellel on mikroobset saastumist. Ettevaatusabinoud: -
KaSutada tuleks aseptilist tehnikat, * Kasutage ainult steriliseeritud
seadmeid ||a materjale. + Silma voi naha satfumisel hiialuronidaasi
§_ootmeE§_ oputage sima/nahka kohe veega. + Toote draviskamisel
Erg\ge_ oiki foderaalseid, osariigi ja kohalikke keskkonnaeeskirju. *
asUtaja vastutab kdigi kdesoleva IFU ebadigest kasutamisest tin-
gnud probleemide eest. + Ainult professionaalseks kasutamiseks.
ee toode on ette nahtud kasutamiseks viljatusravi alal koolitatud
meditsiinitidtajatele. « Koiki veretooteid tuleb kasitleda potentsiaal-
selt nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest see toode saad, osutus
HIV-1/-2, HBV voi HCV antikehade testimisel negatiivseks ja HbsAg%
suhtes mittereageerivaks. Teadaolevad katsemeetodid ei taga, €
inimverest saadud tooted ei kanna nakkusetekitajaid edasi. * Stan-
dardmeetmed inimverest véi inimese vereplasmast valmistatud
ravimite kasutamisest tulenevate nakkuste valtimiseks holmavad
tohusaid tootmisetappe viiruste inaktiveerimiseks/eemaldamiseks.
Inimverest voi inimese vereplasmast valmistatud ravimite manus-
tamisel ei saa tajelikult valistada nakkusetekitajate edasikandumise
voimalust. See kehtib ka tundmatute voi esilekerkivate viiruste ja
muude patogeenide kohta. + Selles tootes kasutatav hiialuronidaas
on saadud veiste munanditest ja sertifitseeritud transmissiivse spon-
ioosse entsefalopaatia (TSE) riski hindamise sobivussertifikaadiga
?C'EPL. Loomad, kellelt htialuronidaas on saadud, madratakse inim-
toiduks kolblikuks ja nad on parit “vaheolulise BSE riskiga” iikidest,
naqu on kindlaks mératud Maailma Loomatervise Organisatsiooni
%0\ ) poolt vastu voetud resolutsioonis *Veiste spongioosse entse-
alopaatia riski staatuse tunnustamine likmestiikides”. Vastavalt
Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) juhistele kudede nakkavuse
{aotumlse kohta transmissiivsetes spongioossetes entsefalopaatia-
tes (2010) ja 1S022442-1 Klassifitseeritakse veistelt périt munandid
kudedeks, millel ei ole avastatud nakkavust. * I?ast_ seadmega
seotud tdsisest vahejuhtumist tuleks teatada tootjale ning kasutaja
E(yo_w_patsm_n@ asukohaliikmesriigi padevale asutusele. Ghutuse ja
liinilise toimivuse kokkuvate Hualuronidaasi toimivusnéitajad on
esitatud SSCP-s, mis on kattesaadav EUDAMEDI veebisaidil https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed voi meie veebisaidil kitazato-ivf.com
Markus: Kasutusjuhend on elektrooniliselt kattesaadav aadressil
Kitazato-ivf.com vdi noudmisel.

ES-HYALURONIDASE

Uso entendido Hx{a\uromdase Medium es un medjo listo para usar
que se utiliza en el proceso de denudacion de ovocitos para [a elimi-
nacion del complejo cimulo y la corona radiata que rodea al ovocito
en preparacion paja ICSI u otras tecnolog%\as de reproduccidn asis-
tida. INFORMACION GENERAL Estas insfrucciones de uso cubren:
Hyaluronidase Medium UDI-DI bésico: 458223146HYAJQ Poblacion
objetivo: Pacientes sometidos a procedimientos de reproduccion
asistida Solo para uso profesional Composicidn: Hyaluronidase
Medium contiene: + Sales fisiolégicas + HEPES + Glucosa  Piruvato *
Lactato + Albimina sérica humana (4,0 ?/I) + Hialuronidasa de origen
bovino Instrucciones de uso: NOTA: El uso detallado de Hyaluroni-
dase Medium se determina en funcion del procedimiento'y 0s proto-
colos de cada laboratgrio que estan optimizados para fines medicos
individuales. Evite mltiples ciclos de apertura/calentamiento del
medio: Coloque el medio requerido en un recipiente estéril depen-
diendo del nimero de progedimientos y deseche el exceso de medio
(no utilizado). PRECAUCION: No incube en una incubadora de CO2.
Hyaluronidase Medium esté tamponado con HEPES, La incubacion
en una incubadora de CO2 reducird el pH por debajo de 7. Instruccio-
nes de uso: 1. Calentar Hyaluronidase Medium a 37 ° C. 2, Prepare
una placa que contenga 1 gtota de Hyaluronidase Medium QOO L)y
35 gotas (100uL) de Gamete Buffer para el lavado de ovocitos (todo
bajoHypure® Oi). 3. Colocar los ovocitos en Hyaluronidase Medium
durante unos 30 segundos. 4.Transfiera los ovocitos parcialmente
denudados ala primera gota de lavado. 5. Extraer la corona pipetean-
do os ovacitos con diferentes diametros de pipeta. 6. Utlice las otras
3otas para lavar atn mas los ovocitos denudados. Especificaciones

e control de calidad + pH: 7,30-7,60 + Esterilidad (Ph. Eur. 2.6.1/
USP<71>): Sin crecimiento * Ensayo LAL ((jendotoxmas(}: <05 UE/ml
+ MEA de 1 célula (blastocistos después de 96 h): > 80% - La MSDS
y el Certificado de Andlisis estan disponibles a pedido y se pueden
descargar desde nuestro sitio web (kitazato-vf.com) Instrucciones
de almacenamiento y estabilidad: - Aimacenar Hyaluronidase Me-
dium entre 2-8°C. » Mantener alejado de la luz solar. * Una vez abierto,
guarde el producto en el embalaje original. + Una vez abierto, el pro-

ucto es estable durante al menos 7 dias en condiciones asépticas
y si se almacena entre 2-8°C. Después de este periodo, deseche el
medo restante. * El Froducto es estable tras un transporte maximo
de 5 dias a temperaturas elevadas (< 37°C). « Este producto es es-
table hasta la fecha de caducidad etiquetada en la botella siempre
que el envase no esté abierto ni dafiado. Advertencias: - No re-es-
terilizar, » No congele el producto. + No usar después de la fecha de
caducidad. + No usar si e| embalaje esta dafiado o roto. + No usar si
el producto se vuelve turbio 0 muestra evidencia de contaminacion
microbiana. Precauciones: + Se deben utilizar técnicas asépticas. *
Utilice Gnicamente equipos y materiales esterilizados, * En caso de
contacto ocular o cutdneo con el Hyaluronidase Medium, enjuague
inmediatamente los ojos/piel con agua. * Slga todas las regu\acwo—
nes ambientales locales thcab\eS cuando deseche el producto. «
El usuario sera responsable de cualquier problema causado por el
uso incorrecto de estas instrucciones de uso. + Solo para usp pro-
fesional. Este producto estd destinado a ser utilizado por médicos
especialistas en tratamientos de fertilidad. + Todos los productos
que contjenen derivados de la san%re humana deben tratarse como
potencialmente infecciosos. El material de or\gien del que se derivo
este producto resultd negat\vo cuando se realizo la prueba de an-
ticuerpos contra el VIH-17-2, el VHB o el VHC, y no reactivo para el
HbsAg. Los métodos de prueba conocidos nd 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 prepara-

dos a partir de sangre o plasma humanos incluyen pasos de fabri-
cacion eficaces para la inactivacion/eliminacion de virus. Cuando se
administran medicamentos preparados a partir de sangre o plasma
humanos, no puede excluirse totalmente la posibilidad de transmi-
sion de agentes infecciosos. Esto también se aplica a virus descono-
cidos o emergentes y otros patégenos. * La hialuronidasa utilizada
en este producto se deriva de testiculos bovinos y esta certificada
con un Certificado de |doneidad (CEP
encefalopatia espongiforme transmisit 3
que se derivaa hialuronidasa se consideran “aptos para el consumo
humano"y proceden de paises con un 'riesgo insignificante de EEB’,
sequn se determina en la Resolucion ‘Reconocimiento del riesgo de
atia espongiforme bovina de los Paises Miembros”, adop-
a Organizacion Mundial de Sanidad Animal
do con las directrices de la Organizacion Mundial de
sobre [a distribucion de la infectividad tisular en las encefalo
espongiformes transmisibles (2010) e 1S022442-1, los testiculos de
origen bovino se clasifican como ‘tejidos sin infectividad detectada’.
+ Cualquier incidente grave que se ha
producto debe notificarse al fabrican
del Estado miembro en el que esté esfablecido el usuario 0 el pa-
ciente. Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) Las
caracteristicas de rendimiento de la hialuronidasa estan disponibles
en el SSCP en el sitio web de EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/
eudamed o en nuestro sitio web kitazato-iv.com. Nota: Las instruc-
ciones de uso estan disponibles electrénicamente en Kitazato-ivf.

de evaluacion de riesgos de
le (EET). Los animales de los

a producido en relacion con el
ey a la autoridad competente

Kayttotarkoitus Hyaluronidaasi on kayttovalmis véliaine, jota kdyte-
taan munasolujen denudaatioprosessissa munasolua ymparoivan
mulat ompleksin ja corona radiatan poistamiseen 1CSl:n
tai_muiden hedelmityshoitotekniikoiden valmistelussa, YLEISTA
TIETOA Téama kayttoohie kattaa: Hyaluronidase Mediumin YKSILO-
LLINEN LAITEMALLIN TUNNISTE: 458223146HYAJQ Kohderyhma:
Potilaat, joille tehdadn hedelmdityshoit
alurodinase Medium sis:
ES « Glukoosi * Pyruvaatti - Lak seeru-
Nautaeldimista peréisin oleva hyaluronidaasi
: HUOMAUTUS: Hyaluronidaasivdliaineen
htainen kaytto méaritetdan kunkin laboratorion menettel [
tokollien perusteella, jotka on optimoitu yksittdisiin laaketieteellisiin
tarkoituksiin. Valta valiaineen useita avaamis-/lampenemisjaksoja;
laita tarvittava valiaine steriiliin astiaan toimenpiteiden lukumaarasta
puen ja havita ylimadrainen (kayttaméton) valiaine. HUOMIO: Al
i C02-inkubaattorissa. Hyaluronidaasi on HEPES-puskuroifu.
Inkubointi CO2-inkubaattorissa “alentaa pH:ta alle 7:3an. Kayttoo-
: aluronidaasivaliaine 37 °C:een lampttilaan. 2.

: @ sisaltad 1 pisaran hyaluronidaasivaliainetta
(10041 ja 3-5 pisaraa (100p) Gamete Buffer -vliainetta varhaismu-
nasolujen pesuun (kaikki Hypure® Oil -ljyn alla). 3. Aseta varhais-
Unasoll sivaliaineeseen noin 30 sekunniksi. 4. Siirrd
osittain irrorineet varhaismunasolut ensimmaiseen pesupisaraan.
ipetoimalla varhaismunasolut halkaisijoiltaan
ayta muita pisaroita denudoitujen varhaismu-
adunvalvonnan eritelmat + pH: 7,30-7,60

s (endotoksiinit): < 0,5 EU/ml +
forakkulat 96 tunnin jalkeen): >

munasolut hyaluronidaasiva

nasolujen jatkopesuun. WV
iliys: SAL 10-3 « LAL-mdarit
1-soluinen hiren alkiomaaritys (all at 9 :
80 % + Kayttoturvallisuustiedote ja analyysitodistus ovat saatavilla
pyynndstd, ja ne voidaan ladata verkkosivustoltamme (kitazato-vf.
com) Varastointiolosuhteet ja stabiilisuus: + Sailyta hyaluronidaasi-
valiainetta 2-8 °C:ssa.  Pidd poissa auringonvalosta. * Kun tuote on
avattu, sdilytd se alkuperdisessa pakkauksessa. « Avattuna valmiste
vahintdan 7 paivaa aseptisissa olosuhteissa ja teta
(:ssa. Taman ajanjakson jalkeen havitd jaljelld oleva valiaine.
+ Tuote on stabillia enintdan 5 paivan kuljetuksen jalkeen korkeissa
lampatiloissa (<37 °C). * Tamd tuote on stabilia pulloon merkittyyn
viimeiseen kdyttopaivamadraan asti, jos |
oittunaton. Varoitukset; - Ala sterlof uudell
tuotefta. - Ald kaytd viimeisen kdyttopaivamaaran jalkeen. « A
Jos pakkaus on vaurioitunut taiikki. * Ald kayta, jos tuote samenee tal
siind on merkkeja mikrobikontaminaatiosta. Varotoimet: + Aseptista
tekniikkaa on kaytettava. « Kayta vain steriloituja laitteita ja materia-
leja. * Jos Hyaluronidase Mediumia joutuu silmiin tai inolle, huuhtele
silmat/iho valittomasti vedelld.  Noudata kaikkia valtion ja paikallisia
ymparistomaarayksid, kun havitat tuotteen. « Ka
ongelmista, jotka aiheutuvat nykyisen kayttool
kaytosta. » Viain ammattikayttoon. Tamd tuote on tarkoitettu hedel-
maityshoitoihin koulutettujen laketieteen asiantuntijoiden kayttoon.
+ Kaikkia verivalmisteita on kasiteltava mahdollises V
\ eriaall, josta tama tuote on johdettu, todettiin ne-
gatiiviseksi, kun siltd testattin HIV-1/-2-, HBV- tai HCV-vastaaineita,
Ja eireaktiiviseksi HbsAgn suhteen. Tunnetuilla testimenetelmilld el
voida taata, ettd ihmisveresta johdetut tuotteet eivat valita tartunta-
vaarallisia aineita. + Ihmisverestd tai -veriplasmasta valmistett
aakkeiden kaytostd johtuvien infektioiden ehkéisemiseksi toteu
taviin vakiotoimenpiteisiin kuuluvat tehokkaat, viruksia inaktivoivat/
oistavat valmistusvaineet. Ihmisveresta tai -veriplasmasta valmis-
ttujen laakkeiden antamisen yhte
tymisen mahdollisuutta ei voida sul ] Tal
myos tuntemattomia tai uusia viruksia ja muita taudinaineuita
Tassd valmisteessa kaytetty hyaluronidaasi on perdisin naudan
ksista, ja silla on tarttuvan Spongiformisen enkefalopatian (TSE) ris-
todistus (CEP). E Joista hyaluronidaasi on peraisin,
on todettu ‘ihmisravinnoksi soveltuviksi” ja ne ovat perdisin maista,
Joiden BSE-iski on merkityksettoman alhainen, Kuten Maailman
elaintautiarjeston (OIE) hyvaksymassa paatoslauselmassa ‘Naudan
spongiformisen enkefalopatian riskiaseman tunnustaminen jasen-
valtioissa’ on madritelty. Maailman terveysjarjeston (WH
infektiivisyysjakaumaa tarttuvissa spon
sa koskevien ohjeiden (2010
peraisin olevat Kivekset luoki

akkaus on avaamaton tai

llisina. Lahdemateriaali,

dessd tartunnanaiheuttajien siir-
ea pois kokonaan, Tama koskee

kinarviointitodistus (CEP

iformisissa enkefalopatiois-
2244)-1 mukaan nautaelaimista
i Kiveksed ellaan *kudoksiks, joilla ei ole havaittua
Infektiivisyyttd”. - Kaikista Jaitteeseen liittyvista vakavista vaaratilan-
teista on iimoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttajd ja/tai potias on sijoittautunut, Tiivis-
telma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
ronidaasin suorituskykyominaisuudet ovat turvallisuu
suorituskyvyn yhteenvedossa, joka on saatavilla EUDAME
sivustolla. https://ec.europa.eu/tools/eudamed tai verkkosivusto-
llamme kitazato-ivf.com Huomautus: kayttoohjeet ovat sahkdisesti
saatavilla osoitteessa Kitazato-ivf.com tal pyynndstd.
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Utilisation conforme Hyaluronidase Medium est un milieu prét a
l'emploi utilise dans le processus de dénudation des ovocytes pour
[élimination du complexe cumulus et de la couronne radiee entou-
oy dautres technologies de pro-
GENERALES Ce mode d'em

nt lovocyte en préparation de [1CS
création assistée. INFORMATIONS
couvre ; Hyaluronidase Medium UDI-DI de base : 458223146HY/
Populatiori cible : Patients subissant une procédure de TAR Pour un
usage professionnel uniquement Composition: Hyalurodinase Me-
dium contient : - Sels physiologiques - HEPES (en anglais seulement)
+ Glucose « Pyruvate - Lactate * Albumine sérique humaine (4,0 g/) -
Hyaluronidase dorigine bovine Mode d'emploi : REMARQ 1
sation détaillée du milieu hyaluronidase est déterminée en fonction
de Ja procédure et des protocoles de chaque [aboratoire qui sont
optimisés a des fins médicales individuelles. Evitez les multiples
cycles douverture/réchauffement du milieu : Mettez le milieu requis
dans un récipient stérile en fonction du_nombre de procédures et
Jetez le milieu excédentaire (inutilis€). ATTENTION : Ne pas incuber
dans un incubateur a C02. La hyaluronidase est tamponnée HEPES.
Lincubation dans un jncubateur a CO2 abaissera le pH en dessous
de 7. Mode d'emploi : 1. Chauffer Hyaluronidase Medium a 37°C.
arez un plat contenant 1 gouttelette de milieu hyaluronidase
) de milieu tampon gamete pour
cytes (e tout sous Hypure® Oil).
ans un milieu hyaluronidase pendant environ 30 secondes.
fes partiellement denudés dans la premiere
lett age, 5. Retirez la couronne en pipetant les ovocytes
avec différents diametres de pipette. 6. Utllisez les autres g
ttes pour laver davantage les ovocytes dénudés. Spécifications de
controle de la qualité - pH : 7.30-7.60 - Sterilité: SAL 10-3 - Test AL
Endotoxines) : < 0,5 EU/ml « Test embryonnaire de souris & 1 cellule
h res 9 e signalétique et e certificat
d'analyse sont disponibles sur demande et peuvent étre téléchargés

sur notre site Web (kitazato-ivf.com) Instructions de stockage et
stabilité : - Conservez Hyaluronidase Medium entre 2 et 8 °C. « Tenir
aabri dela lumiere du soleil. + Une fois ouvert, conservez le produit
dans son emba_\lag7e dorigine. + Une fois ouvert, le produit est stable
pendant au moins 7 jours dans des conditions aseptiques et stocké
entre 2 et 8°C. Passe ce délai, vedillez jeter les supports restants. «
Le produit est stable aprés un maximum de 5 jours de transport a
des températures elevees (< 37°C). + Ce produit est stable jusqu'a la
date de péremption indiquée sur la bouteille si lemballage nest pas
ouvert o n'est pas endommage. Avertissements: * Ne pas steriliser
a nouveau. + Ne congelez pas le produit. » Ne pas utiliser apres la
date de péremption. * Ne pas utiliser si l'emballage est endom,mag%e
ou casse. + Ne pas utiliser si le produit devient frouble ou présente
des signes e contamination microbienne. Précautions: + Une tech-
nique _aseftlﬂ_ue, doit étre utilisée. + N'utilisez que du matériel et du
matériel stérilisés. + En cas de contact avec les yeux ou |a peau avec
Hyaluronidase Medium, rincer immediaternent les yeux/la peau avec
de 'eau.  Respectez toutes les réglementations environnementales
féderales, étatiques et locales lors de la mise au rebut du produit.
+ Lutilisateur est responsable de tout probleme causé par une uti-
lisation incorrecte du présent mode d'emploi. * Pour un usage pro-
fessionnel unjquement, Ce produit est desting a étre utilisé par des
meédecins spécialistes formés au traitement de la fertilité. « Tous les
produits sanguins doivent étre considérés comme potentiellement
Infectieux. Le matériel source a partir duquel ce produit a eté derivé
s'est avere néqatif lors des tests de dépistage des anticorps contre
le VIH-1/-2,le VHB ou le VHC, et non reactif pour [HbsAg. Les métho-
des d'essal connues ne peuvent pas garantir 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 medicaments préparés a partir de sang ou de plasma
humain comprennent des étapes de fabrication efficaces pour [inac-
tivation/['élimination des virus, Lorsque des médicaments préparés
a partir de sang ou de plasma humain sont administrés, la possibilité
de transmetre des agents infectieux ne peui étre totalement exclue.
Cela sapplique €galement aux virus inconnus ou émergents et
diautres agents pathogénes. « La hyaluronidase utilisée dans ce pro-
duit est dérivée des testicules bovins et est certifice par un certificat
daptitude (CEP? d'évaluation du risque d'encéphalopathie spongifor-
me transmissible (EST). Les animaux dont est issue la hyaluronidase
sont juges « ProFres a la consommation humaine » et proviennent de
pays Fresen ant un « risque négligeable d'ESB », tel que déterminé
dans la Résolution « Reconnaissance du statut de msgue dencépha-
lopathie spongiforme bovine des pays membres », adoptée par [Or-
?amsat\on mondiale de la santé animale (OIE). Selon les lignes direc-
rices de [Organisation mondiale dea sante (OMS) sur la distribution
de linfectioite tissulaire dans les encéphalopathies spongiformes
transmissibles (2010) et 15022442-1, les testicules dorigine bovine
sont classés comme '« tissus sans infectiosité détectée ». « Tout in-
cident grave survenu en relation avec le dispositif doit tre signalé
au fabricant et a fautorité compétente de IEfat membre dans lequel
[utilisateur et/ou le patient est établi. Résumé de Iinnocuité et de la
performance clinique (SSCP) Les caractéristiques de_Eerformaynce
dela h[\ga\uromdase sont disponibles sur SSCP sur le site Web d'EU-
DAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed ou sur notre site Web
kitazato-vf.com Remar%ue - Le mode d'emploi est disponible en
version électronique a Kitazato-ivf.com ou sur demande.
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MpoPenopevn xpon H vakoupoviddan efval eva ETolo TPog
XpNon HEO Tov xpnatonotettat otn dladikacia amoyupvwong
TWY WaplwV ya TV apaipean ToU OULTAEYUATOS TwV KOKKWOWY
KUTTAPWY KAl TOU OKTWVWTOD oTe@dvou Tou TeptpdMhel TO
wdpto Katd v mpoetolacia yia 1CSI ﬂ GMSI% Texvohoyle
unoponBodpevng | avamapaywyng. . FENIKEZ  MAHPO®OPIE2
Aurrﬂ]n odnyla x{:%ork? kahurtet; Mégo uahoupoviddone Baoiko
UDIDI: 458223146HYAJQ  MAnBuopocotoxog: AcBevels Tou
Ur,[ogu)\)\ovml oe dladikaoteq ART Movo yia enayyeAuatik xprion
TovBeon: To Hyalurodinase Medium mepiexel: + Guotohoyika
hata * HEPES' + TAukoZn * Mupoota@uAikd * TGAGKTIKG *
AvBpwrv - Aeukwyiativn - opol, (40 g/l) + Yahoy ovtéu(ﬂ
Eoostéouq Tipoeevonc | Odnyies  xprone:  THMEIQZH:
eTTopepric xprion Tou péoou uahoupoviddong kaBopicetat e
Baon Tn. bladikasta kat Ta MpwTOKoAa Kae epyagTnpiou TOU
elvat BeAtioTonownpeva yia %euokue,vouc LTPIKOUG OKOMOUG.
Arogiyete oMarhoig kikAoug avolypatog / BEppavang Tou
ggoou: TonoBeToTe T0 AMALTOOHEVD [ETO OE QMOOTELPWHEVO
€T QVaAoYa e TOV apB6 Twv BLABIKAOLWY Kal aropplyTe TV
Tieploceta (axpnotporoinTwy) peowv. MPOZOXH: Mny enwacete
e _enwaotikd khBavo COZ H uvahoupoviddan pubpicetat pe
HEPES. H enuwaon oe enwaotiké kAipayo CO2 Ba pewoet To pH
KQTW amo 7. Oﬁrtyu:c xpong: 1. Oepudvete TV vahovpoviddon
petpla fwg 37°C. 2. Etowlaote éva Tpuhio Tou mepiexel T
OTO(YOVlf)lO pgoov vahoupovidéang (100uL) kat 35 atayovidla
(100uL) puBLOTIKOU PEGOU YALETWV Yid TAUOLHO waplwv (0Aa
kdtw amo_Hypure® Oil). 3. TonoBetote Ta wdpla oe HEGO
vahoupovidaong yia mepinou, 30 deutepoenta. 4Metapépete
T0 [ENIKWE AMOYUPVWHEV WapLa 0TO TIPWTO oTayovidlo MAlong.
5. AQaIpEaTE TNV KOPWVA e TUTETC Ta WAPLAL PE DLOYOPETIKES
dlapETPOUC TUTETAG. 6. XpnotoroaTe Ta gAAa gTayovidla yia
va TADVETE TEpaItépw Ta anoguuvwdmva wdpta. Mpo mvgmgec
motottkod eAeyxov + pH: 730760 ETSXOTHTGZSAL 03 «
Aoxyooia LAL gvéoroﬁvsc): <05 EU/ml + Aokiaola epBpowv
TOVTIKOU 1 KuTTapou (BAaOTOKUOTES Heta and 96 wpeg): = 80% «
To MSDS ka to lMiotornotnTiko Avu)\uoné elvau dlabeoua katom
atrryaTog Kat {ropody va petagoptwBoly ano Ty (gTogehida
pag Sl\qtazato—\v .com) Awappogg amoBrikevang Kat 6TaBepotiTa;
* QuAdooeTe To Hyaluronidase Medium oe Beppokpacia’ petacl
28°C. » KpaTQors,To HakpLd amo o pwe Tou, RALov. * MOAG
avowxtel, anoBnkedote, To mpolov oTNV apXiKr) ouokeuaala. *
MOALC avouxTel, To mpoidv ival gTaBepo yia TOUAAXIOTOV 7 NUEES
0 oNTTeq OLVBNKES Kat puAdooeTal petacy 2-8°C. Metd ano
aut) Tv_Tepiodo, ung%owm Ta unohowna pgoa. + To Tpoidv
elval oTaBEPO PeTa amo b NPEPEC JeTapopag To TOAD oe LYNAEQ
Beppokpateg (<37°C). + AT To Tipalov €tval Tabepd pEXpL TV
nuepopnvia Ang qcer[ou uvuypagsml ot gmu)\'u, £y 1) ouoKevaola
elva khetotr 1 abikn. Mpoetdomouaelg: + Mnv anooTelpwvete
gavd. + Mnv katayoxete T0 Tipatov. « Na {n xpnowjorolettat peta
TNV npepopnvia Angng. + Mnv To xprotornote(te eav n ouokevaoia
elvat Kmaqxpau‘psv% 1, onacpevn. * Mnv 0. xpnoworoleite
ey T0 TPOLOV Yivel BOAO 1) TapousLalet evOelCelS PIKpOBLaKG
poAuvang. TpopuAagers: + Oa MEMEL va XpNOLOTIOLETAL AONTIT
TEXVIKT. * XPNOUOTIOLE(TE HOVO AMOOTEPWHEVD EEOMALOHO Kal
UNKG. * Te TIEpUTTWOn eMaQrC Twy. HaTlwy 1 Tou Gsppgto‘}
pe 10 Hyaluronidase Medium, Cemhivete apeows Ta pdtiay
0 Oéppc e vepo. * Tnpefte 0houg Toug opooTovdLaKOUG,
TIOAITELOKOUG Kall TOTIKOUG TEPLBAAAOVTIKOUG KAVOVLOHOUG Kata
rnv,anoppt*q Tou TIPaloVTog. + O xpAoTng elvat urevBuvog yia
TUXOV TIPOBANATC TTOU TIPOKAAOOVTAL AT EGPaAUEV) Xprion TS
Tapovoag [FU. + Mévo yia enayyeApatir xpron. AUTo To Tpoiov
TpOOpIZETaL Yl Xprjor MO ELOIKOUC LATPOUG EXTIALOEUEVOUS
ot Bepanela yovipotnrag. + OAa Ta TpolovTa aiyarog Mpémel
VA QVTLETWTIoVTaL WG OLVNTIKA POAUGHATIKG. TO APXIKG, UAKO
ano 1o orolo TPonABE AUTO TO MPOIOV EDESI)KS agvnnko otav
dokdoTnke yia avtiowpata gvavtt Tou, HIV-1/-2, HBV i HCV kat
pn aviidpactiko yia HbsAg. Ot ywuwotég péBodol dokipw dev
pmopoUv va eyyunBodv OTL Ta TPOIOVTA TIOY TIPOEPXOVTAL QN6
avBpwrivo aiyia dev petadidouy JohuopaTikolg Tapdyovtec. + Ta
owvnen PETPa yia TV TpoAnyn otpwgswv IOV TIPOKUTTOUV Qo
TNV EQAPHOYT (PAPHAKEUTIKWY TIPOIOVTWY TIou TapackeudZovial
ano_avepwrivo atpa 1 mhdopa mepthapBavouy. anoTeAeopatika
0TA610 IAPaOKEVNG YLl TV adPAVOTIoifOn/amopaKAUVON TLV LLV.
Otav xognyouvm (UPUAKEVTIKA TIPOLOVTC TIOU, TIApaokeuglovTal
and avbpwrvo aipa i mAdopa, Gev pmopel va anokAelotel
eVTEAWG, N TBAVOTNTA, PETAB00NG, POAVOHATIKWY TIAPCYOVTLV.
AuTo 1oxbet emtionc yta dyvwotoug 1 avaduopevous 1ol kat dAka
TaBoyova. + H vakoupoviddan Tov xpnotorioleltal oe auto T0
TpoloV TIpo&pXeTaL amo Gpxelq POoELBWV Kat eivat moronoxngsvr]
L€ TILOTOMOUTIKO Q%AOY%OHFS KL/B0VOU PETABOTIKAC OTIOYYWOOUG
eykepahondBetac (ME) (CEP). Ta (wa amd Ta onola mpoepxeTat
1 uahoupoviddan kpivovtat «katdAAnAa yia katavahwon ang Tov
QvBpWNO» KALTIPOENXOVTAL TIO XUIPEG He «aPEANTEO KIVOVO 2EBY,
OTWC KaBOPIZETAL 0TO YQLONA «AVaYVWOLON TOU KABEOTWTO]
KoUvoU oTioyywooug eykeparomdBelas Twv, BooEdwy Twy
XWPWY PEAGVY, r[ou,svkplSEKe ano tov Maykdopto Opyaviopo
ya Ty Yyela twv Zowv (OIE). Z0pgwva pe Tiq kateuBuvtripleg

ypappég Tou Maykoopiou Opyaviapod Yyeiag (MOY) oxeTikd ye
TNV Katqvopr e uo)\uouankorrgac TWV L0TWY cngzusméomec
oTioyywoelC sykeparonabeles (2010) kat 1S022442-1, ot opxelg
ano  Booelon TagvopolvTal WG «oTol XwplG, QVIXVEUHEVD
poAucpaTikoTnTay. * KGBe 00Bapo TeploTaTIkd mov €xet aUpBEL o
OXEON e TO LaTPOTEXVONOYIKO TIpalov Ba TIPEMEL Vo avapepeTal
0T0V KATAOKELAOTH KAl 0TNV appodLa apxr) TOu kpAToug HEAOUG
070 0M0(0 ElVaL EYKATEOTNEVOC 0 XPoTNG Kau/f 0 aoSeer.
Mepinyn ¢ aoypdhetag Kat Twv kKAVIKwY embooewv (SSCP)
Ta xapakTnploTikd ariedoong e uu)\oupowéaor&c Bp(oxovml 010
SSCP mov efvat dlabeatyo otnv LotooeAida rqg UDAMED https://
ec.europa.eu/tools/eudamed 1 otnv_(otooehida ag kitazato-ivi.
com Znpeiwaon: Ot odnyteq xpriong dlatiBevia nAektpovika oTo
Kitazato-ivf.com fj katomw arthyatog.
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Nar_n;_ena Hijaluronidaza je odmah spreman za uporabu medij koji se
koristi u procesu denudiranja jajnih stanica za uklanjanje kompleksa
kumulusa i korone radijate koja okruzuje jajnu stanicu U pripremi za
ICSl (intracytoplasmic sperm injection ~ infracitoplazmatska injekci-
ja spermija) il dru%e Jostugke medicinski potpomo%nute oplodnje
MPQ). OPCE INFORMACIJE Ova uputa za Uporabu obuhvaca hijalu-
ronidazu. Osnovni UDI-DI: 458223146HYAJQ. Ciljna populacija: paci-
Jentice koje se padvrgavaju postupcima medicinski potpomognute
oplodnje HMEO). Samo za profesionalnu uporabu. Sastav: Hijaluro-
nidaza sadrzi: * Fizioloske soli » HEPES « Glukozu  Piruvat » Laktat *
Humani serumski albumin FgA,O E/IP + Hijaluronidaza %ove_deg podrijet-
la. Upute za uporabu; NAPOMENA: detaljna uporaba hijaluronidaze
odreduje se na temelju postupka i protokola svakog laboratorija koji
su optimizirani za p_o,edmacne__ medicinske svrhe. |zbjegavajte pona-
vijano otvaranje / cikluse zagrijavanja medjja: stavite potreban medij
usterilnu pasudicu ovisno o broju postupaka i bacite visak (neiskoris-
tenih) medija u otpad. OPREZ: nemojte inkubirati u CO2-inkubatoru.
Hijaluronidaza je puferirana HEPES-om. Inkubacija u CO2-inkubatoru
snizit ée pHispod 7. Upute za uporabu: 1._Zagrute‘hua\uromda_zu na
37 °C. 2. Pripremite posudicu koje sadrzi 1 kapljicu hijaluronidaze
(100ul) i 3 - 5 kapljica (100ul) Gamete Buffer za ispiranje jajnih sta-
nica (sve pod uliem Hypure® Oil). 3. Stavite jajpe stanice U hijaluro-
nidazu na oko 30 sekundi, 4. Prenesite dﬂelqm\cno denudirane jajne
stanice na prvu kapljicu ispiranja. 5. Uklonite koronu p|pet\ran{gm
Jajnih stanica razlicitim prpmj‘er\maﬁlpete‘. 6. Koristite ostale kaplice
za dalinje ispiranje denudiranih @Hm stanica. S;eclflkaclje kontrole
kvalitete + EH: 7,30 - 7,60 - sterilnost: SAL 10-3 + LAL test (endotok-
sini): < 0,5 EU/ml « test T-stanicnog embria misa (blastociste nakon
96 Sati); > 80 %, * Sigurnosnotenicki list materijala (STL) i potvrda o
analizi dostupni su na zahtjev i mogu se preuzeti s nase internetske
stranice (kitazato-vf.com). Bute za cuvanje i stabilnost: * Medjj hi-
jaluronidaze Cuvatina 2 -8 °C. + Drzati podalje od sunceve svjetlosti.
* Nakon otvaranja proizvod cuvati u originalnom pakwan#g. + Nakon
otvaranja, proizvod je stabilan na mange 7 dana u aseptickim uvje-
tima_i ponranjen na 2 - 8 °C. Nakon fog razdoblja bacite preostali
medjj u otpad. + Proizvod je stabilan nakon najvise 5 dana transporta
na povisenim temperaturama (< 37 °C). * Ovaj je proizvod stabilan
do Isteka roka valjanosti oznaCenog na bocici ako je pakiranje neo-
tvoreno ili neosteceno. Upozorenja: + Nemojte poriovno sterilizirati.
+ Nemojte zamrzavati proizvod. « Nemojte koristiti nakon isteka roka
valjanosti. - Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno il slomljeno. *
Nemogte koristiti ako proizvod postane zamucen ili su vidljivi znakovi
mikrobne kontaminacije. Mjere opreza: + Potrebno je koristiti asep-
ticku tehniku. + Koristite samo steriliziranu opremu | materijale. + U
slucaju dodira OCFUU ili koze s hijaluronidazom, odmah isperite oko/
kozuvodom. + Pridrzavajte se svih saveznin, drzavnih i lokalnih
propisa 0 ocuvanju okolisa prilikom odlaganja proizvoda u ofpad.
+ Korisnik je odgovoran za sve probleme uzrokovane nepravilnom
uporabom ove upute za uporabu. * Samo za profesionalnu uporabu.
QOvaj proizvod namijenjen je za uporabu medicinskim strucnjacima
osEo sobljenim za lijecenje neplodnosti. « Sa svim krvnim pripravcima
potrebno je postupati kao da su potencijalno zarazni. Izyorni materi-
Jaliz Q]E? je ovaj proizvod dobiven bio Je ne%auvan kada je testiran
naantitijela na HIV-1/-2, HBV il HCV, a nereakiivan na HbsAg. Pozna-
te metode ispitivanja ne mogu jamciti da se proizvodima dobivenim
iz ljudske krvi nece prenijeti infektivni agensi. + Standardne mjere za
spriecavanje infekcija koje proizlaze jz pnm{ene lijekova pripremijenih
iz ufdske__krw ili plazme _ukljuct&u ucinkovite korake u proizvodnji za
inaktivaciju/uklanjanje virusa. Kada se daju lijekovi pripremljeni iz
ljudske krvi ili plazme, moguénost prijenosa infektivnih agensa ne
moze se U potpunosti \s__kl{ucm,_ To vrijedi i za nepoznate ili Rove viru-
sejdruge patogene. * Hijaluronidaza kfga sekoristi u ovom proizvodu
dobivena {_e iz govedeg{ testisa | Botvr ena je Oviernicom o priklad-
nosti (Certificate of Suitability, CEP) kojom sé potvrduje procjena rizi-
ka od transmisivne spongiformne encefalopatie (TSE). Zivotinje od
kojih je hijaluronidaza dobivena utvrduju se ,primjerenim za prehranu
ljudi”i potjecu iz drzava sa ,zanemarivim rizikom od GSE-a', kako je
utvrdeno U Rezoluciji ,Priznavanje statusa zemalja Clanica U vezi s
rizikom od govede spongﬁormnﬁ encefa\ogatge, koju je donijela
Svjetska organizacija za z ravhe;wotmg (OlE). [ema‘s‘mgermcama‘
Svjetske zdravstvene organizaciie (SZ0) o distribuciji infektivnosti
po tkivima kod transmisivnih spongiformnih encefalopatija (2010.) i
normi 1S022447-1. testisi iz govedeq izvora klasificiraju se kao ,tkiva
bez otkrivene infektivnosti”. « Svaki ozbiljan Stetni dogadaj do kojeg je
doslouvezis Prmzvodom trebalo bi prijaviti proizvodacu inadleznom
tijelu drZave Clanice u kq_o;kse korisniki/ili pacijent nalaze. Sazetak o
sigurmosnoj i Klinickoj ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) Karakteristike ucinkovitosti hijaluronidaze na-
laze se u SSCP-u dostupnom na internetskoj stranici EUDAMED-a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ili na nasoj internetskoj stranici
kitazato-ivf.com. Napomena: upute za uporabu elektronicki su dos-
tupne na Kitazato-ivf.com ili na zahtjev.

HU-HYALURONIDASE

Rendeltetésszerii hasznalat A higluroniddz felhaszndlésra kész
taptalaj, amelyet a petesejt denuddcios folyamatban hasznélnak
a Pe}esejtet koriilvevg g,omolykom{)]exus 65 corona radiata elta-
volftdsdra ICSI va%- mas asszisztdlt reprogukcids technoldgiak
elokészitéseként. ALTALANOS INFORMACIOK Ez a haszndlati
utasitas a kovetkezokre terjed ki Hialuronidaz téptalaj Alap UDI-DI:
458223146HYAJQ Célcsoport: ART eljdrasokon dtesd paciensel

Kizrdlag EJrofesszmnahs, hasznalatra_Osszetétel: A hialurodindz
taptalaj fartamaz: « Fiziolégiai sk + HEPES * Gliikoz -,Fjruvwat - Laktat
+ Human szérumalbumin (4,0 g/,?,- Szarvasmarhafélekbdl szarma-
70 hialuroniddz Hasznalati utasitas: MEGJEGYZES: A hialuroniddz
taptalaj részletes haszndlatat az egyes laboratdriumok eljdrasai és
protokolljai alapjan hatarozzak meq, amelyek egyéni gyogyaszati
célokra vannak optimalizélva. Keriilje a tép alag 10Dbsz0r0s nyitési/
fe\mele[c;edesw ciklusat: Helyezze a Szikséges aPta\a{t steril edény-
be az el {ara,sok szamatol fi gi_oen, és dobja ki a felesleges (fel nem
haszndl) t[aptalgj& VIGYAZAT: Ne inkubaljon CO2 inkubdtorban. A
hialuronidaz HEPES-pufferolt. A CO2 inkubatorban torténd inkubélds
a PH+ 7-es érték ald csokkenti. Hasznalati utasitas: 1. Melegitse fel
ahialuronjdaz koze%ejt 37° Cra. 2. Készitsen el6 eqy edényt, amely 1
csepp hialuronidéz taptalajt (1 UQWLES 35 csepp (T00p) ivarsejt pu-
ffer taptalajt tarta\mazapete_seie mosésahoz (mindezt Hypure®
Oilalatt). 3. Helyezze a petesejteket hialuroniddz taptalajba kortilbeltl
30 masodpercre. 4.V\5qyuk dta resz\egfsen denudalt petesejteket az
els6 mosacseppbe. 5. Tavolitsa el a kumuluszt a kulonbozo pipet-
tadtmérdjl petesejtek deuddlaséval. 6. Hasznalja a tobhi cseppet
a denudalt ﬂetesetek tovdbbi. mosasahoz. Mindségellendrzési
eléirasok - pH: 7,30-7,60 * Sterilitas;SAL 10-3 » LAL-wzs%aIat (endo-
toxinok): < 0,5 EU/ml + 1 sejtes egér embrivizsgalat (blastocystak
96 0ra Utdn): = 80% * Az MSDS és'az vwzsqalatw tandsitvany kérésre
rendelkezésre all, és letdlthetd a weboldalunkrdl (kitazato-ivf.com
Tarolési utasitasok és stabilitas: + A hialuronidaz, tapta\a%l, 28

kozott tarolja. + Napfénytdl tavol tartando. + Felbontds Utdn térofja a
terméket az eredeti csomagoldsban. + Felhontds utdn a készitmen

legalabb 7 nap\gEstabﬂ aszeptikus korliimények kozott, és 2-8 °

kozott tarolhatd. Ezen id6szak letelte utén kérjuk, dobja ki a maradék
tapoldatot. « A terméket emelkedeft hdmérsekleten e_<37°C) max. 5
napig lehet szdllitani. + Ez a termék a palackon feltntetett lejarati
\d,m%(stabn, ha a cspmagolés bontatlan vag¥ sértetlen. Figyelmezte-
tések: + Ne ste[|\|;al{a Ujra. * Ne fagyassza le a terméket”* Ne hasz-
ndlja a lejdrati id utén, + Ne haszndlja fel, ha a csomagolds serilt
va%y torott. - Ne hasznalja fel, ha a készitmény zavarossa valk, vagy
mi rob\ahs‘sz,enn)(ezodes Jeleit mutatja. Ovintézkedések: - Aszep-
tikus technikét kell alkalmazni. + CsaK sterilizalt berendezéseket €s
anyagokat hasznafjon. + Hialuroniddz taptalaj szemmel vagy bérrel

vald érintkezése esetén azonnal dblitse ki a szemet/bdrt bo vizzel
+ A termék eldobésakor v,eagye _ﬂ%yﬂe\embe az 0sszes szovetség,
allami s helyi korn%ezetv,e felmj elGirast. + A felhasznélo felelds a
Jelen IFU helytelen hasznalatabol eredd problémakert. « Kizdrdlag
Erofegszwona s haszndlatra. Ezt a termeéket asszisztalt reprodukcios
ezeléshen képzett orvosok haszndljak + Minden vérkészitményt
potencidlisan fert6zoként kell kezelni: A kiindulasi anyazg, amelybol
€7 a termék szarmazik, ne?at\vnak bizonyult a HIV-1/-2 HBV vagy
HCV elleni anitestek vizsgalata sorén, és riem reaktiv a HbsAg-ra. \z
ismert vizsgalati modszerek nem garantaljdk hogy az emberi vérbdl
szarmaz0 termekek nem terHes;Lenek fertdz0 dgenseket. « Az embe-
ri vérbol vagy verplazmabol eldlltott gydgyszerek alkalmazasabol
eredo fertozések megeldzésére szolgalo™ standard intézkedések
magukban foglaljdk a Virusok inaktivdlasara/eltavolitdséra szolgalo
hatekony gyartasi lépéseket. Emberi vérbdl va?y E_Iazmabol elgallitott
qyogyszerek alkalmazasa esetén nem zarhafo ki teljesen a fert6zo
agensek atvitelének lehetésége. Ez vonatkozik az ismeretlen vagy
djonnan megjeleng virusokra es més korokozokra is. « A termékben
haszndlt hialuroniddz szarvasmarhafélék heréjébdl szarmazik, és
fertdz6 szivacsos agyvelobéntalom (TSE) kockazatértékelési alkal
massagi_bizonyftvanyaval (CEP) rendelkezik. Azokat az dllatokat,
amelyekbdl a hialuronidéz szarmazik, “emberi fogyasztdsra alkal-
magnak” mindsitették, és olyan orszagokbq\ szarmaznak, amelyek
az Allategészségligyi V|\agszgryezet (OIF) dltal elfogadott, °A szar-
vasmarhak szivacsos agyveldbantalma kockazati statuszanak elis-
merése a tagallamokban’ cimd allasfoglalasban meghatarozottak
szerint elhanya(tgolhato BSE-kockazatot Lelentenek Az Egeszsegu?;
yi Vildgszervezet (WHO) fertdzo fertozoképesség eloszlasarel szolo
ranymutatésai_szerint a fert6zo szivacsos agyvelobantalmakban
(2010) €s a 190224421 szerint a szarvasmarhafelekbol szarmazd
Nerek 'kimutathato fert6zokepesséqgel nem rendelkezo szovetek
kate&]omab,a tartoznak. + Az eszkozzel kapcsolathan bekovetkezett
minden sUlyos vératlan eseményt jelenteni kell a %yartonak ésa
felhasznélo’ és/vagy beteq letelepedési helye szerintl tagallam ille-
tékes hatdsdganak. A biztonsagra és klinikaielirasokra vonatkozd
osszefoglald (SSCP) A hialuronidéz termekadatlapja megtalalhatok
az EUDAMED weboldaldn hngs://ec._europa._eu/tools/eudamed,vagK
weboldalunkon elérhetd SSCP-n-kitazato-ivf.com Meg%egyzes:
Eas,znalan utasftas elektronikus Uton elérhetd Kitazato-ivf.com vagy
érésre.

IT-HYALURONIDASE

Destinazione d'uso Hyaluronidase Medium & un terreno pronto
alluso utilizzato nel processo di denudazione degli ovociti per la
rimozione del complesso cumuliforme e della corona radiata che
circonda lovocita in pre;EJaramone allCS| o ad altre tecnologie di
riproduzione assistita. GENERALITA Queste istruzioni per [uso co-
prono: Hyaluronidase Medium UDI-DI di base: 458223146HYAJQ Po-
polazione target: Pazient] sottopostia procedure di PMA Solo per uso
Profess|qna\e Composizione: Hyaluronidase Medium contiene: - Sali
Isiologici + HEPES* Glucosio * Piruvato « Lattato + Albumina sierica
umana (4,0 g/l) - laluronidasi di origine bovina Istruzioni per Fuso:
NOTA: Luso dettagliato del mezzo laluronidasico e determinato in
hase alla procedura e ai protocolli di ciascun laboratorio ottimizzati
per scopi medici individuali. Evitare cicli multipli di apertura/riscalda-
mento del terreno. Porre il terreno necessario in un recipiente sterile
3 seconda del numero di procedure e scartare il terreno in eccesso
(inutilizzato), ATTENZIONE: Non incubare in un incubatore a C02. La
aluronidasi e tamponata con 'HEPES. Lincubazione in un incubatore
a 002 abbassera il pH al di sotto di 7. Istruzioni per l'uso: 1. Ris-
caldare il terreno ialuronidasi a 37°C. 2. Preparare uma piastra con-
tenente 1 %ocma di terreno ialuronidasico (100uL) e 3-5 goccioline
(1 OOuIFP diterreno Gamete Buffer Fer i Iav_aggi\o degli ovoctti (il tutto
sotto Hypure® Oil). 3. Collocare gli ovociti nel terreno ialuronidasico
per circa 30 secondi. 4.Trasferire gli ovociti parzialmente denudati
nel\a_&)rwma qoccia di lavaggio. 5. Rimuovere la corona pipettando gli
ovociti con pipette di diverso diametro. 6. Utilizzare le altre goccioline
er lavare ulteriormente gli ovociti denudati. Specifiche per il con-
rollo di qualita « EH: 730-760 - Sterilita: SAL10-3 + Dosagfyo LAL
(end01053|negz <0,5 EU/ml + Saggio embrione ditopo a 1 cellufa (blas-
tocisti dopo 96 ore): > 80% + La Scheda di sicurezza e il certificato di
analisi sono disponibili su richiesta e possono essere scaricati dal
nostro sito Web (kitazato-ivf.com) Istruzioni per la conservazione e
stabilita: - Conservare il Hyaluronidase Medium a una temperatura
com{)resa tra 2-8°C. » Teneére lontano dalla luce solare. + Una volta
aperto, conservare il prodotto nella confezione originale. + Una volta
aperto, il prodotto resta stabile p(er almeno 7 giorniin condizioni ase-
ttiche e conservato tra i 2-8°C. Trascorso questo periodo, si prega di
gettare /| terreno rimanente. + || prodotto & stabile al massimo dopo 5
giorni di trasporto a temperature elevate (<37°C). » Questo prodotto €
Stabile fino alla data di scadenza indicata sul flacone sela confezione
non e aperta o non € danneggiata. Avvertenze: - Non risterilizare. +
Non congelare il prodotto. « Non utiizzare dopo la data di scadenza. «
Non utilizzare se | \mba\lagg\o ¢ danneggiato o rotto.  Non utilizzare
se il prodotto diventa torbido o mostra Segni di contaminazione mi-
crobica. Precauzioni: * Deve essere usata Una tecnica asettica. * Uti-
lizzare solo attrezzature e materiali steriizzati. + In caso di contatto
con gli occhi ola pelle con Terreno laluronidasi, smacquare immedia-
tamente %I\ occhi/la pelle con acqua. + Osservare tutte le normative
ambientall federali, statali e locali durante lo smaltimento del prodo-
to.  Lutente  responsabile di eventuali problemi causati da un uso
\mPro rio delle presenti istruzioni per [uso. + Solo per uso professio-
nale. Questo ?rodono e destinato alluso da parte di medici specialisti
addestrati nel trattamento della fertilita. - Tutti ?I\ emoderivati devono
essere trattati come potenzialmente infettivi. [ materiale di partenza
da cui & stato derivato questo prodotto e risultato negativo al test per
Ph anticorpi contro HIV-1/-2, HBV o HCV e non reattivo per IH-bsAg.
metodi di prova noti non possono garantire chei Erodom derivati dal
sangue umano non trasmettano ?89”1' infettivi. - Le misure standard
per prevenire le infezioni derivanti dallimpiego di medicinali preparati
apartire da sanﬁue 0 plasma umano comprendono fasi di produzio-
ne efficaci per lnattivazione/rimozione dei virus. Quando vengono
somministrati medicinali preParat\ a partire da sangue o plasma
umano, non si puo escludere totalmente la possibilita di trasmettere
agenti infettivi. Questo vale anche per virus sconosciuti o emergenti
ealtri a%ent\ Fato?em + La jaluronidasi utilizzata in questo prodotto
¢ derivata dal tesficolo bovino ed ¢ certificata con un certificato di
idoneita (CEP) per la valutazione del rischio di encefalopatia spon-
giforme trasmissibile (TSE). Gli animali da cui deriva la ialuronidasi
Sono, dichiarati ‘idonel al consumo umand’” e p_roven%onq da paesi
con ‘rischio trascurabile di BSE', come stabilito nella risoluzione
Riconoscimento dello stato di rischio di encefalopatia spongiforme
bovina dei paesi membri’, adottata dall Organizzazione mondiale per
|a salute animale (Q\Egj econdo e linee quida dell Organizzazione
Mondiale della Sanita (OMS) sulla distribuzione dellinfettivita tissuta-
le nelle encefalopatie spongiformi trasmissibili (2010) e 1S022442-1,
itesticoli i origine bovina sono classificati come "tessuti senza infe-
ttivita rilevata’. » Qualsiasi incidente Prave verificatos in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e allautorita compe-
tente dello Stato membro in cuil utilizzatore e/o \Isjnameme e stahilto.

Sintesi sicurezza e prestazioni cliniche (SSCP) Le caratteristiche
prestazionali della ialuronidasi sono riportate su SSCP disponibile sul
sito web EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed o sul nos-
tro sito kitazato-ivf.com Nota: Le istruzioni per 'uso sono disponibil
elettronicamente su kitazato-ivf.com o surichiesta.

LT-HYALURONIDASE

Numatoma paskirtis H{a\uronidasg Medium yra paruosta naudoti
terpe, naudO{ama oocity denudacijos procese, siekiant pasalinti
oocita supantj kumuliacinj kompleksa ir koronos radiatg, ruosiantis
ICS] ar kitoms paga\bmems reprodukcinéms technologijoms. BEN-
DRA INFORMACIJA Si naudogmo mstrukc\qa apima: Hyaluronidase
Medium  Bazinis UDI-DI: 458223146HYAJQ Tiksliné” populiacija:
Pacientai, kuriems atliekamos dirbtinio apvaisinimo proceduros Tik
E_ro_fesmnaham naudo&muw Sudetis: Hyaluronidase Medium yra: +

iziologinés druskos « HEPES « Gliukoze « Piruvatas * Laktato * Zmo-
aus serumo albuminas (4,0 _I%/\ + Hialuronidaze i§ galvijy kilmés

laudojimo instrukcijos: PASTABA: ISsamus hialuronidazes terpés
naudotjwmas nustatomas pagal kiekvienos laboratorijos procedtrg
ir profokolus, kurie yra optimizuoti individualiems medicininiams
tikslams. Venkite daugkartiniy terpés atidarymo/pasildymo cikly:
|dekite reikiama IerE;gJ Sterily recipienta, priklaisomai nuo procedury
skaiciaus, I iSmeskite gerte line (nepanaudota) terpe. ATSARGIAI:
Negalima inkubuoti CO2 inkubatoriuje. Hialuronidaze yra HEPES bu-
feriné. Inkubacija CO2 inkubatoriuje Sumazins pH zemiau 7.. Naudo-




jimo instrukcijos: 1. Pasildykite Hyaluronidase Medium iki 37°C. 2. barotné apméram uz 30 sekundém. 4.Pamesiet dalgji denudétas NO-HYALURONIDASE ych, Dotyczy to réwniez nieznanych Jub nowo pojawwagacych siewi-  depozitati produsul in ambalaj}u\ original. * Odatd deschis, produsul ~ cooflyaTb  MpoMsBOAWTENIO M KOMMETeHTHOMy oprady  agens. * Standardné opatrenia na prevenciu infekcif sposobenych  stabildir. Uyar: + Yeniden steriize etmeyin. « Uriinii dondurmayin. «
Paruoskite in at,]kur\ame yra 1 [asglis hialuronidazes terpés (100uL)  olStnas uz pirmo, mazgasanas pilienu. 5, Nonemiet Koronu, pipeté- N ’ - ) fusow i innych patogendw. « Hialdronidaza uzywana w fymiprodukcie  este stabil timp de cel putin 7 zile in conditii aseptice Si pastrat la  rocyaapcTsauneqa, B KOTOpOM 3apervcTpupoBaH ofb3osatenb  pouzitim farmaceutickych pripravkov vyrobenych z fudskej krvialebo  Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz. + Ambalaj hasarli veya
ir 3-5 laseliai 8 0uL) gametos buferines terpés oocity plovimui (visi ~ jot olSunas ar dazadiem pipetes diametriem. b. lzmantojiet paréjos Tiltenkt bruk Hyaluronidase Medium er et lart-ti-bruk medium som  pochodzi 7 jader bycla i jest certyfikowana certyfikatem zgodnosci z temperaturi cuprinse Intre 2-8°C. Dupa aceasta perioada, va rugdm W/l nauyext. CBofHaA uHGOpMauus no 6esomacoct  plazmy zahmaju UCinné vyrobné kroky na inaktivaciu/odstranenie  kinksa kullanmayin. + Uriin bulanklagisa yeya mikrobiyal konfa-
go HyEure® il). 3. |dekite oocnus%h\a\uromdazés terpe mazdaug ilienus, lai vél vairak mazgatu denudetas olStnas. Kvalitates kon- benyttes i oocytdenudasjonsprosessen for fierning av cumuluskorn:- ryzykiem przenoszenia encefalopatii %ab,czastej (TSE). Zwierzeta, z  sa aruncati medile ramase. + Produsul este stabil dupa maxim 5 M KnMHMyeckuM noKasatenam (SSCP) OkcrnyaTauptonHble  Virusol. Pri poddvani farmaceutickyc! prqurgtov vyrobenych z - minasyon kaniti gosteriyorsa kullanmayin. 0ni/em: + Aseptik teknik
0 sekundziy. 4.8 dalies denuduotus oocitus perkelkite | pirmaj]  troles specifikacijas » pH: 7,30-7,60 « Sterilitate: SAL 10-3 + LAL Plekset og koronaceller som omslutter oocytten som forberedelse il igrych pozyskuje sie hialuronidaze, okresla sie jako adajace siedo  zile de transport la temperaturi ridicate g537“(ﬁ. - Acestproduseste  XapakTepuCTUku rwan%pownaam npuBeaeHl B SSCP goctynHoit  [udskej krvi alebo Iaszy nemozno Upine vylucit moznost prenosu ku\lam)(mahdw.- alnizca steriize ediimis ekipman ve malzemeler ku-
plovimo ladelj. 5. Padalinkite koronz%, pipetuodami oocitus sk'\mn%aw notelk$ana (en_dotoksm\g <05 EV/ml + T 8unu peles embria tests  1GS1 eller annen assistert reproduktiv teknolog. GENERELL INFOR- _spoz?éma, przez ludzi” i pochodzg z ra{ow 0 ‘znikomym rzzyku BSE',  stabil pana [a data de exE\rare etichetatd pe flacon daca ambalajul ~ Ha Be6-caifre EUDAMED https;//ec.europa.eu/tools/eudamed ww  infekcnych agens. To pla |ad pre nezname alébo objayujce savirusy lanin. » Hyaluronidase Mediym ile goz veya cilt temast halinde, g6z
E‘\petés skersmenimis. 6. Naudokite kitus lagelius, kad toliau plau-  (blastocistas péc 96h): > 80% - MSDS un analizes sertifikats ir pieeja- ~ MASJON Denne bruksanvwsmg en dekicer: Hyaluronidase Medium — jak okreslono w rezolucji ‘Uznanie sta aza pouzita v tomto Erodukte Jeodvode il derhal suyia yikayn. - Urind aterken tum federal, eyalet ve {ere\

inai sterilizuoti

usu panstw cztonkowskichw  este nedeschis sau nedeteriorat. Avertismente: + Nu re-steriizafl. +  Ha Halem se-calite kitazato-iv.com Mpimedarie: MHCTpykummno @ iné patogény. « Hyaluroni
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R PENE 5 umete denuduotus oocitus. Kokybés kontrolés specifikacijos - pH: i pec pieprasjuma, Un fos var lejupieladet no milsu imekja vienes ~ Grunnleggende UDIDI: 458223146HYAJQ_Malgruppe: Pasienter  Zajresie ryzyka przenoszenia encefalopatil gabezaste] (TSE)' przy-  Nu congelafi produsul. + A nu se utiliza dupé data de expirare. + A rpieHeH¥:0 AOCTYHbI B 371EKTDOHHOM BIE Ha BeG-caviTe kitaza-  n zo'semennikov hovadzieho dobytka a je certifikovana osvedcenim i i . it
EEREREEEER )= 7.30-7.60 * Sterilumas: SAL 10-?- LAL tyrimas (eﬁggtoksingai): <%,5 (kitgzatgiivﬁ)f.corjnw) Uzglabi§anas!appstékli7un stabilitate: - Uzglabat ~ SOM gennomgar ART-prosedyrer Kun for profesjonell bruk Kom- jetgj rzezy wia?owa Organizacje Zdropwia %%ierz t 6I(E) %gopdnre‘ nuse ugliza'dgcé amba\agjl este deteriorat gau rupt. + A mﬁ) se utiliza trEivf.com ununo 3¥aﬂpocy. P vhodnasti o hodnoten| rizika prenoys[nceijlsjpon iformnej encefalopatie ngzdﬁj&qmﬁgm%gk‘aﬁgﬂaggum%:nt ﬁ%ﬂﬂm Tjgg;i{,?‘”
HERE 5|2 < EU/m + T lasteliy pelés embriono tyrimas (blastocistos po 96 val)>  Hyaluronidase Medium temperatdra no 7 lidz 8°C. - Sargat no Saules sisjon: Hyalurodinase Medium inneholder: - Fysiologiske salter » 7 yiytycznymi Swiatowe] Organizacji Zdrowia (WHO dotycza%/m! daca Byodysul devine tulbure Sau ,Prezmté semne de contaminare (TSE). 2vierata, z ktorych je hyaluronidaza ziskan, st oznacené ako %a\mzca rofesyonel kui/\amm igindir. Bu Grtn, dogurganik tedavsi
= PHEHE 2 80% » MSDS i analizes sertifikatg galima gauti paprasius ir atsisiusti  gaismas. + Pec atverSanas uzg%\abajlet produktu originalaja iepako- EPES - Glukose * Pyruvat - Laktat - Humant s.erumalbumm'(zl,o ga) dysfrybucji tkanek zakaznych encefalopatia gﬁbczas{a (2010) i microbiana. Precautii: - Trebuie utilizatd tehnica aseptica. » Utilizati ~ SE-HYALURONIDASE ,vhodné na fudsku spotrebu” a pochddzaju z kra{[n s0 ,zanedba- konusuné)a eitim almis tp uzmaniar terafindan Eu\lam\mak ivere
sl EEEEE S N mi?q sveéa‘més k\’éazato‘-iyg.ckon%zlagkygosqugosjrs‘labilltlmkas; Luma. + Péc atvérSanas produkis ir stabils vismaz 7 dienas aseptis- « Hyaluronidase fra bovin opprinnelse Instruksjoner for bruk: MERK: 50294471, jadra pochodzenia bydlecego sa Klasyfikowane jako  numai echipamente si materiale sterilizate. + In cazul contactului telnym rizikom Bovinnej spongiformnej encefalopatie (BSE)" ako je fasarianmitr. + Tum kan trinleri potansivel olarak buiasict olarak
- + Hyaluronidase Medium laikykite 2-8 "C temperatUroje. * Laikyti |

05 apstaklos un Uzqlabats 2-8°C temperatira. Pec &1 perioda, liczu,  Den detaljerte bruken av Hyaluronidasemediiim bestemmes basert  “tanki hez wyknyte] zakaznoscr’. » Kazdy powazny incydent, kiry ochilor sau’pielii cu’mediul Hialuronidaza, spalati imediat ochii/  Avsedd anvindning Hyaluronicase Medium ar ett bru_ksférdidgt stanovené v rezolci ,Uznavanie rizikového statutu_ﬁ\e"nskyc}w krain deserendiimelicir. Bu Uriinin tiretidici kaynak materyal, HIV-1 /-2
atokiau nuo saules spinduliy. * Atidare laikykite produktg originalioje  izmetiet atlkuSos datu neséjus. + Produkts ir stabils pec maksimali 5 Pa hvert [aboratoriums prosedyre QP protokoller som er optimalisert  miaf miejsce w ziiazku z wyrobem, nalezy zgfaszac producen- P\e\ea cu apa. + Respectali toate reglementdrile federale, de stat i medium som anvands 7 aggavudationsprocessen for aviagsnande v stvislosti s bovinnou spongiformnou encefa\t()ﬁatlou , ktord prijala HB%/ : g a, f
pakuotéje. + Atidarytas preparatas yra sta%\'lus maziausiai 7 dienas d\enutrans[portesqnas paaugsiinata temperaiura (<37°C).- Siszales for ndividuelle medisinske formal, Unnga flere aP”‘nqs'/QFPW' towi i wiasciwemu organowi paristwa cz%onkowsklego, w ktoym locale de mediu atunci cand aruncati produsul. « Utilizatorul este  av cumuluskomplexet och corona radiata som omger oocyten som  Svetovd organizacia pre zdravie zvierat (OIEZJ. Podla usmemeni Sveto-

veya HCV'ye karst antikorlar icin test edidiginde negatif bulundu
aseptinemis salygomis if [aikomas 2-8 °C temperaturoje. Pasba. I stabias fidz deriguma termina beigam, kas noradts Uz pudeles,  Mingssykluser avmediet: Tilsett nodvendig medium i steril skal I hen- zytkownik lub pacient ma siedzibe. Podsumowanie bezpieczefis-  responsabil pentru orice probleme cauzate de utiizarea incorecta  {oiperedelse for ICS) eller annan assisterad befrukningsteknik. AL~ vej zdravotnicke) organizécie (WHO) o distrbdci infekcnost tkanivpri Ve HbsAg icin feaktif deqjidi. Bilinen test yontemleri, insan kanindan
guspé‘\am Iaiko?gr%iui, likusias laikmenas iémeskﬁe. . Prgduktas ya  Jaiepakojums \rnegtv_érts vai ﬂebOjéTgS, Bridinajumi: - Nesteriizéjiet hf"dg“‘ prosedyre, og kast ev. overﬂod\ge%ubrukte) medier. FORSIK- lw;yatsiosowania i skutecznosci Klinicznej (SSCP) CharaE ] i ) ) % ( % P

3 v 3 ] [ ; ¢ terést ka  a prezentei IDU, - Numai pentru uz profesional. Acest produs este  MAN INFORMATION Denna bruksanvisning omfattar: Hyaluronidase  prenosnych spongiformnych”encefalopatiach (QOJOLa 150224421 elde edlen Urinlerin bulagic a{an\am bu\a§t|rma5{acagj|n| garanti
Stabilus po Iranscportayimo (neilgiau kaip 5 dienas) aukStesnéje tem-  atkartoti. - Nesasaldejiet produkiu. - Neligtot pec deriguma termina ~ TIG: lkke inkuber | en CO2-inkubator. Hyaluronidase er HEPESbufret. - diziafania Hyaluronidase Medium znha/ldgje sie na stronie SSCP dos-  destinat utilizari de catre specialisti medicali instruiti in tratamentul ~ Medium Grundlggande UDI-DI: 458223146HYAJQ Ma\grupF: Pa- s semenniky z hovadzieno dobytka Klasifikované ako ,tkaniva bez edemez. - Insan kanindan ve}éa plazmasindan hazrlanan tibbi Urin-
perattiroje (< 37 °C). - Sis_p_roduk?as_yra stabilus ki finkamumo datos,  beigam. - Nelietojiet, Ja iepakojums i bojats vai bojats. « Nelietojiet,  Inkubasjon en CO2-inkubator vil senke pH til under 7. Instruksjoner  teonejna sronie interetowe] EUDAME

! ol 5 Vai bojats. + | t ] d K€ pri U U 3 X | htIE_s://ec,europa.eu/tools/ infertiitatii. * Toate Froduseje din sange trebuie tratate ca potential  tienter som ‘%iznom ér ART-procedurer Endast for professionellt bruk  zistene infekcnost'. - Kazdy zavazny incident, kiory sa wskytol v 1erin uygulanmasindan kaynaklanan enfeksiyonlari dnlemeye yonelik
nurodytos ant buteliuko, jei pakuoté yra neatidaryta arba nepazeista.  ja Zales kjust dulkainas val tamir mikrobiologiska piesarojuma pazi- for bruk: 1. Varm Hyaluronidase medium tl 37°C. 2. Forberedenskal - eljdamed lub na naszej stronie interetowe] kitazato-vf.com Uwaga:  infectioase. Materialul surs din care a fost derivat acest produs a  Sammansattning; ﬁaluromdase Medium innehaller: - Fysiologiska ~ stvisloisti s pomockou, sa musi oznamif vyrobcovi a prisiusngmu  standart tnlemler, viristerin etkisiz hale getirimesi/uzakdastinimasi
Jspéjimai: - Negalima pakartotinai steriizuoti. - NeuzSaldykite pro- s, Piesardzibas pasakumi: - Jalieto aseptiska tehnika. * [zmanto- med 1 drdpe Hyaluronidase medium p OOH og 3-5 draper (100u)  |nstrukcje uzytkowania sa dostepne w forrie elektronicznej na stro- ;oszt HaBi}t negativ atunci cand a fost testat pentru anticorpi la HIV-1 salter + HEPES «Glukos * Pyruat + Laktat + Humant serimalbumin orEanu ¢lenskeho Statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient téy igin etkii Uretim adimlarint igerir. Insan kanindan veya F\azmasmdan
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E ! | (- 1 ad I !
2| dukio. - Nenaudoti pasibaiqus tinkamumo laikui. - Nenaudokite, jei et tikai sterilizetu aprikojumu un materialus. « Ja ar hialuronidazes  Gamete Buffer medium for oocyttskyling (aft under Hypure® Oil). 3. pje internetoiwej Kitazato-ivf.com Iub na zadane. sau HCV si non-reactiv pentru HosAg. Metodele de testare (4,0 g/l) » Hyaluronidas fran notkreatur Bruksanvisning: OBS: Den lisko. Siihrn parametrov hezpecnosti a iinického vykonu (SSCP)  hazrlanan tibbi {rinler uygulandidinda, enfektif ajanlarin bulasma
O 3| pakuotéyra aieislg ar pai%ista. + Nevartokite, jei preparatas tam}J)a lbarotm’ nonak acTs‘vg‘ ad: nekavé}oties_skalqiet aci/adu ar udeni. + Plasser oocytter i Hyaluronidase medium i ca 30 sekunder. 4 Overfer J i cunoscute nu pot %a_ranta ca proggse\e deriva%e din sange uman nu Eﬁgtauger)ade aynva'ndnmgen av hyaluronidasmedium _bestg_ms baserat Vykonnosmépcharaktemstm phya\uromda’zy v snhm‘g st do(slupng olasilgi tamamen goz ar% edilemez. Bu ayni zamanda biinmeyen
0|2 °| drumstas arBa yra mikrobinio uztersimo pozymiy. Atsargumo prie-  lzmetot produktu, ieverojiet visus Tederalos, Stata un vietejos vides de delvis denuderte o_oc¥ttene til den forste skylledrdpen. 5. Fiem  pT-HYALURONIDASE vor transmite agent infectiosl. + Masurile standard de prévenireain-  pa varje laboratoriums procedur och protokoll som ar optimerade for ~ na webovej stranke EUDAMED https://ec.europa.cu/tools/eudamed  Veya ortaya gikan viriisler ve dider patojenler icin de g_egerhdlr, “Bu
4 mones: - Rekia laikytis aseptikos rekalavimy. - ﬁaudoki?e tiks?enh— noteikumus. - Lietotajs, I atbildigs par jebkadam problemam, kas ~ koronacellene ved d pipettere oocyttene med forsigellige pipettedia- ————— - — - fectilor care rezulta din punerea n aplicare a produselor medicamen-  individuella medicinska andamal. Undvik flera oppn|ngs-/upﬁ)varm- alebo na ‘nase{ weboye% strénke kitazato-vf com Poznamka: Névod ~ rtinde kullarilan hYaIuerdaz Sigr testisinden elde edilir ve bulasicr
S |2 S ||| |2l zuotg rangg ir medziagas. + Patekus | akis ar oda su Hyaluronidase  radusas is lietoSanas instrukcijas neEarelzas izmantosanas dg|. +  Metre. 6. Bruk de avrige drapene il a.SMQ de denuderte 000%‘19”9 Utilizagdo prevista Hyaluronidase Medium é um meio prontoausar  toase preparate din sange sau plasma umand includ etape eficace  ningscykler av mediet: Légg tillracklig manr%d_ medium for antaletpro- na pouzitie v elekironickej podobe je k dispozicii na Kitazato-ivf.com  Siingerimsi Ensefalopati éTSE risk de?er\end\rme Uygunluk Sertifi-
2,8 | le il Slu(2l28),| |8 Medium, nedelsiant praplaukite akis ar oda van(?en‘\u. *ISmesdami  Tikai profesionalailietosanai. Sis produkts ir paredzets lietoanai me- 19[‘!?9@- Spesifikasjoner for kvalit k,"“"‘_"“ : SDH- 7.30-760 + tilizado no processo de desnudamento de odcitos para aremocdo  de fabricatie pentru inacfivarea/eliminarea virusurilor. Atuncicand se  cedurer i steril behallare och kassera overflodigt (oanvant) medium.  alebo na poziadanie. kast (CEP) ile sertifikalandinimistir. Hyaluronidazin tiretildigi hayvan-
HEBEREEE glolz BS[8E(50(E|2]  produkta, lakykites visy federaliniy, valstijy ir vietiniy aplinkosaugos  dicinas specialistiem, kas apmaciti augfibas arstesana. « Visi asins teriltet: SAL 10-3 + LAL-analyse (endotoksiner): < 0, EU/ mi-1-cele  do complexo cumulus e corona radiata que envolve o ovécito em administreaza produse medicamentoase preparate din sange sau  VARNING: Inkubera inte i en CO2-inkubator. Hyaluronidas ar HE- lar, Diinya Hayvan Saglid Orgitli (OIE) tarafindan kabul edilen”“Uye
hAIEEEREEEE oI5| & EEEE Faisyk\iq. + Vartotojas yra atsakingas uz visas problemas, kilusias paqKataVOJ_um\ Jauzskata par potenciall infekcioziem. |zejmaterials, museembqoanalyse. (blastocyster etter 96 timer): > 80% + MSDS og Friparﬁao ara |CS| ou outras tecnologias de reprodugdo assistida. lasma umana, posibilitatea transmiterii agentllor infectiosinu poate  PES-buffrat. Inkubation i en CO2-inkubator sanker pH-vardet under 7. SL-HYALURONIDASE Ulkelerin Siir Stingerimsi Ensefalopati Risk Durumunun Taninmasi”
S [BIZ|SB881ES S|2[S SEEB5|cB8|  dél neteisjngo Sio naualoﬂmo instrukcijos. * Tik profesionaliam nau-  no'kura Sis produkts tika iequts, tika atzits par negativu, parbaudot analysesertifikat er “‘gleﬂ?e"g pa foresporsel og kan lastes ned ffﬁ} INFORMAGOES GERAIS Esta Instrucdo de Uso abrange: Hyaluro- 1 exclusd in totalitate. Acest lucru se aplica si virusilor necunoscuti - Bruksanvisning: 1. Varm Hyaluronidase Medium till 37°C. 2, Forbe- - - — — Kararinda belirlendigi gibi ‘insan tiketimine uyqun’ olarak belirlenir
dojimui. Sis' produktas skirtas naudoti medicinos specialistams, ~ ntivielas pret HIV-1/-2, HBV vai HCV, un nereagejoss attieciba uz nettstedet vart (kitazato-ivi.com) Lﬂg""%sr:]"glék%""er°9§tﬂb||“9t~ nidase Medium UDI-DI basico: 458223146HYAJQ Populagdo-alvo:  sau emergenti si altor a%Lentl patogeni. + Hialuronidaza utilizatd in ~ red en skal som innehaller T droppe Hyaluronidase Medium QOOuL) Predvidena uporaba Hyaluronidase Medium je medij, pripravien za v ‘ihmal edilebilir 838 riski” olan tlkelerden ggiﬁ Diinva Sadlik Or-

turintiems vaisingumo aydymo kvalifikacia. - Visi kratjo produktal  HbSAg. Zinamas festeSanas metodes nevar garantét, ka produkt, : Oppbevar Hyaluronidase Medium mellom 28 °C. - Unnga sollys. + Doentes submetidos_a procedimentos de RMA Apenas para uso  acest produs este derivata din testiculul bovin si este cerfficatd cu  och 3-5 droppar (100uL) gametbuffertmedium for tvéit (allt under  uporabo, ki se uporablja v postopku denudacile oocitov za odstrani- i i i i
furi bt laikomi pgotencigr\a\ymfekcimais, P#gdine mediiajga,pié kujos  kas \G%UU_HO cilvéka asinim, neparnesa mfekcygas '.Ua‘slta%us, * Stan- NafaprdUkTJ er apnet, opgbe.vares det i originalemballasjen. * Et Proﬂsswonal Com| siqags Hyaluronidase Medium contém : + Sais ~ un cer?\ﬂcat de conformitate (CEP) de evaluare a riscului de encefa-  Hypure® O@PS, f \acgra) gocytema i hya\u_romdasmedl_et(\ crka 30 tev kumu\usnegg komjplekga in ﬁoronskega rﬁa_d\a_ta, ki obdaja oocit 8#@“3{‘ B%MO&E% }ﬁ'g‘ %%n e&nasww Eﬁ;&ﬂi}gﬁﬁ‘;"gg@ S|0k”u ka@fﬁgﬁ‘
buvo gatas $is produkias, buvo neigiama, kai buvo tiiama del ZIV-  darta pasakumi, lai noverstu infekcijas, kas rodas, ieviesot no cilveka  ter apning er produktet stabilt | minst 7 dager under sterile forhold fisiologicos « HEPES - Glicose * Piruvato « Lactato + Albumina sérica lopatie spongiformé transmisibilé (EST). Animalele de lacare provine  sekunder. 4 Overfor de delvis denuderade aggcellerna till den forsta v Fpr(\s){avah na IGS! ali druge tehnologije asistirane reprodukeile. tegigler Tespit edﬂmem\ enfekivitesi olmayan dokﬁar” Olarak
1/-2, HBV ar HcE/ antikiny ir nereaguojanti HbsAg. Zinomi tyrimo ~ &sinim vai plazmas pagatavotas zales, ietver efektivus razoSanas 00 oppbevart mellom 26 °C. Etter denne Fenoden skal resterende humana (4,0 OqI{R + Hialuronidase de origem bovina Instrugoes de  hialuronidaza sunt considerate “adecvate pentru consumul uman”si tvattdroppen. 5. Ta bort koronan genom att pipettera oocyternamed ~ SPLOSNE INFORMACIJE To navodilo za uaorabo zajema: Hyaluro- g iacdiimakiadir + Cihaz%a g olarak meydana gelen hethang bir
metodai negali garantuoti, kad i$ 7mogaus_ kraujo gauti produktai  POSMUS virusu inaktivacijai/atdaliSanal. levadot no cilveka asinim vai miedium kastes. - Produktet erostabwlt eter transport (maks 5 dager) utilizagdo: NOTA: O uso detalhado do meio hialuronidase é determi- Brovm din tari cu "risc negh%abwl de ESB', astfel cum se stabileste in -~ olika pipettdiametrar. 6, Anvand de andra droEpama for aft i/‘nerH are  nidase Medium Osnovni UDI-DI: 458223146 . fy1astamn erlesik o\gu‘u
neperduos jnfekciniy medziagy, + Siekiant uzkirsti ke%a infekcjoms,  plazmas pagatavotas zales, nevar pilniba izslegt infekcijas izraisita- ved haye temperaturer (< 37 °C). » Dette produktet er stabilt ffem  nado com base nos procedimentos e protocolos de cada laboratorio ezolutia “Recunoasterea statutului de risc de encefalopatie spongi|- vatta de denuderade dggcellerna. Specifikationer for kvalitetskon-  bolniki, pri katerih se izvajajo postopki asistirane reprodukcie Samo——j Devétin ekl makamina bildirimelidic G'Livenliky ve I?Iinik gr_
atsirandancioms vartojant va|sltiimus preparatus, pagamintus i zmo- U pamesanas iespéju. Tas attiecgs ari uz nezinamiem vai jauniem til utlopsdatoen som er anEm pa flasken hvis pakningen er udpnet  que séo otimizados para fins médicos indivicuais. Evite miftiplos ci-  forma bovin al tarlor membre” adoFtaté de Or%amzaua Mondiala troll - pH: 7,30-7,60 - Sterilitet (Ph. Eur. 2.6.1/ USP<71>): Ingenftillvaxt  za profesionalno uporabo Kompozicija: Hyaluronidase Medium vse- fy 1Y 1i (SSCP) Hyaluronidazin pert dzeliki 'pEU—
gaus kraujo ar plazmos, talkomos Standartinés priemones, apima  VIUSIem un citiem Eatogemem. - Saja produkta izmantota hialuroni- ~ €ller uskadet. Advarsler: - [kke steriliser pd ﬂ}(j&fPTOdUkTEt skallkke  clos de abertura/aquecimento do meio: Cologue 0 meio necessério  pentru Sanatatea Animalelor gl% n conformitate cu orientarle - LAL-analys (endotoxmerg:f 5 EU/mi + T-cells MEA (b\astoc¥ster buje: * Fizioloske soli « HEPES » Glukoza  Piruvat + Laktata + Humani D‘j{mg"“ gzetl ( e y/? uronidazin Bfr olrr/na%s ozed\ Erl, )
Velksingus virusu inakiyvinimo r (arbe) pesalinino gamybos eta-  daze iriequta no iellopu'sekiiniekiem un ir serificeta ar ransmisivas ~~ 1yses, » Ma ke brukes efter utlapsdatoen. - Md ikke brukes fwisem- - no recipiente estéril dependendo do nimero de procedimentos e Organizatei Mondiale a Sanatii (OMS) privind istributia ifectiozi- efter 96 tmmer): > 80°% - Sakerhetsdatabla och anal¥scemﬁka kan  serumski albumin IkSIA,O g/Fp - Hialuronidaza govejega izvora Navodila V& dW% |3‘ 93‘”S§CP,§5- ecveuropi‘eu 008 feu an&e _nyﬁ we
pus, Vartgjant Y preparalus, pagamintus i§ Zmogas kraujo  SUKlveida encefalopatias (‘TSE)'Hska novertésanas sertifikatu (CEP).  ballasjen er skadet eller gdelagt, - Skal ikke brukes fvis produktetblir  descarte o excess (ndo utiizado) de midia. CUIDADO: Néo incubar i {esuturilor in encefa\opatme'sponqlforme transmisibile (2010)  fas A begéiran eller laddas ner fran vr webbplats (kitazato-vf.com)  za uporabo: OPOMBA: Podrobna uporaba gojisca hialuronidaze se sn‘_em\z‘ e bulunan ke'gﬁevcuﬁ.urf ltazato-iv com} ot: Kullanim
ar plazmos, negalima visiskai atmesti galimybes perduofiinfekcines  Dzvniekus, no kuriem hialuronidaze atvasinata, nosaka ka derigus UKlart eller viser tegn pa mikfobiell kontaminering, Forholdsregler:  nyma incubadora de CO2. A hialuronidase € tamponada por HEPES.  si15022442-1, testiculele provenite de fa bovine sunt clasificate ca  Forvaringsinstruktioner och stabilitet; + Forvara Hyaluronidase Me-  doloci na podiagi vsakega laboratorijskega postopka in protokoloy,  talimatian elektronik olarak Kitazato-ivi.com veya talep Uzerine temin
medziagas. Tai taip pat taikoma nezinomierns ar naujiems virusams ~ lietoSanai partika, un to izcelsme ir valstis ar nenozimigu GSE risku, Steil teknikk skal benyttes. « Bruk kun sterilt utStyr og materialer. Amqubasao numaincubadora de CO2 baixard o pH abaixo de 7. Ins-  “tesuturi fard infectiozitate detectatd”. + Orice incident grav care @ dium mellan 2-8°C. « Forvaras atskilt fran soljus. » Forvara produkten ki so optimizirani za posamezne medicinske namene. |zogibajte se ediebilr
i kitiems patogenams. + Siame produkte nadojama hialuronidaze  Kanotelkis Pasaules Daivnieku vesefibas organzzcies IE) pienem- * Ved aye eller hudkontakt med Hyaluronidase Medium, skyll straks — trugdes de utilizago: 1. H%/a\uromdase Medium quente a 37°C. 2. avut loc fn legatura cu dispozitivul ar trebui raportat producatorului [_or\glnalforpacknm len nér den har oppnats. + Oppnad forpackning  veckratnim cikiom odp\ranLa/segrevama ‘media: Zahtevani medij
yra gauta IS ga?v\" i Ty sortfikota Lo e amasios snon. 1aja rezolici Goviu Sukiveida encefalopatjas riska statusa atzisa-  @yet/uden med vann. - Overhold alle statige og lokale miaforskit-  prebare um Praio contendo T goticula de meio hialuronidase (100pL) i autoritdtii competente a statului membru i care este stabllit uti-  &r stabi i minst 7 dagar under aseptiska forhallanden och forvaring  postavite v sterilni preenic advisno od Stevila postoB_kov, inzay-  UA-HYALURONIDASE

iformines ence&opaﬂjos%USVE) rizikos jvertinimo sertfikaty (CEP), ~ na dafibvalstis’, Saskana ar Pasaules Veselioas organizacijas (PVO) ter ndr produktet kastes. - Brukeren skal veere ansvarlig for eventuelle & 3°5 goticulas (1 OOuH de meio tampao de gametas para lavagem  lizatorul si/sau pacientul. Rezumatul caracteristicilor de siguranta ~ mellan 2-8 °C. Kassera aterstéende medium efter denna period. *  zite odvecne (neuporabliene) medile. POZOR: Ne inkubirajte v C02

yvanai, i kuriy qauta hialuronidaze, nustatomi kaip “tinkami varioti  Pamatnostadnem par audy \nﬂcetspeéas sadaﬁHumu transmisivajas ?roblemer forarsaket av feil bruk av denne bruksanvisningen, « Kun e odcitos (tudo sob Hypure® Oil). 3. Colocar os ovdcitos em meio s Terfo_rman_;a clinica (SSCP) Caracteristicile de performantd ale  Produkten r stabil efter max 5 dagars transport vid forhojda tem- — inkubatorju. Hialuronidaza je puferirana s HEPES. Inkubaciia v CO2  3acTocysanws Hyaluronidase Medium e roTosum 40 BUKOD/CTaHHS
Zmonems’ ir yra kile i$ Saliy, kuriose GSE rizia yra ‘nedicelé” kaip  SUKveida encefalopatijas (QOWO{jun 1S02244-1, lielopu izcelsmes  for profesjonell bruk. Dette produktet e ment d brukes avmedisinske  hialuronidase durante cerca de 30 'sequndos. 4 Transfira os ovécitos  hialuronidazei'sunt disponibile’ pe SSCP disponibil _?e siteul EUDA-  peraturer (<37°C). - Denna produkt ar stabil fram till utgangsdatumet  inkubatorju bo znizala pH pod /. Navodila za uporabo: 1. Segrejte  CepeqoBuLLem, ke BUKOPUCTOBYETHCA B MPOLIEC AeHyali 00LuTIB
nustatyta Pasaulio gyviiny Sveikatos organizacios (OIE) primigjere-  SeKliniekitie Kiasificet ka aud bez konstatetas nficetspejas”.- Par  spesialiter oppleert | fertitetsbehanding, - Alle blodprodukter skal Earplalmeme desnudados para a prmer: got\cu\a de lavagem. 5. MED https://ec.europa.eu/tools/eudamed sau pe siteul nostru web  som anges pé flaskan och oskadd forpackning. Vamingar: + Fare]  Hyaluronidase Medium do'37 °C, 2. Pripravite posodo, ki vseblje T 17 BupaneHHsi KyMyTiocHOro Komnnekcy Ta MpOMeHICToro

i Falopatilos rizikos  Jebkurunopietnu n%gaduumu, kas noticis saistiba ar erici,butu jazino ~~ behandles som Fotensm\t smittsomme. Kildemateriale som defte etire a coroa pipetando os ovécitos com diferentes diametros de  kitazato-ivf.com Noté: Instructjunile de utilizare sunt disponibile in -~ omsteriliseras. * Frys inte produkten. + Anvand inte efter utgangs-  kdpliico Hyaluronidase Medium (100ul) in 3-5 kaplic (100p)) pufra  BiHLS, WO oTOUYe OOLT, Y pamKax MiAroToBKK ioro Ao ICSI a6o
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3BEPHITLCA 0 IHCTPYKLIIT 3 BUKOPUCTaHHS

P EEEREHESERH £ B é?zl‘t%ggjjer\;)saazllﬁlnmag‘s %a‘\glaﬁ gggg&\‘%ggfastgggergamzacuos (PSO) razotajam un tas dalbvalsts kompetentajai iestade, kura lietotajs ~ produkdet ble avledet fra, ble funnet negativt nar det ble testet for pipeta. 6. Use as outras goticulas para lavar ainda mais os ovegitos  format electronic fa Kitazato-ivt.com sau la cerere. datumet. + Anvand inte om forpackningen dr skadad eller trasig,  gamete za_‘p[ang]e oocitov (vse pod Hypure® Qil). 3. Postavite jajcne  iHwnx  IONOMDKHYX  DENPOAyKTUBHUX  TexHonori. 3ATAJIbHA
EEEEREEREEEE 3 2 gaires dél audiniy uzkreciamumo pasiskirstymo uzkreGiamosiose  Un/val pacients veic uznémejdarbibu. Drosuma un kfiniskas veikts- antistoffer mot HIV-1/2, HBV eller HCV. og ikkereaktivt for HbsAg. - desnudados, Especificacdes de controlo de qualidade - gH: 7,30- + Anvéind inte produkten om den blir grumlig eller visar tecken pa  celice v gojisce hialuronidaze za priblizno 30 sekund. 4 Deno denudi- - IHOOPMALYIA Lis iHcTpyKLis Mo 3acTocysanHko oxonsioe: Hyaluro-
EEEEEEEMEEE EEEs e spongiforminese encefalopatijose &mg) ir @022442_1 galviy ki~ pejas kopsavilkums (S_SCPSJ Hyaluronidase ye|k[sRe#as raksturlielu-  De kjente testmetodene kan ikke garantere at produkfer fra humant 760« Esterilida le: SAL10-3 - Ensaio LAL (Endotoxinas): < 0,5EU/ml+  RU-HYALURONIDASE mikrobiell kontaminering. Forsiktighetsatgarder: - Aseptisk teknik  rane jajcne celice prenesite v prvo kapljico za pranje. 5. Korono ods- nidase Medium basogwit ikgexc UDI-DI: 458223146HYAJQ Llinsosa
R P S EEE mes seklides Klasiikuojamos kaip “audiniai, kuriuose nenustatytas M I SSCR kas pieejami EUDAMED timekla vietne fttps://ec.europa. blod'ikke vil overfore smittestoffer. + Standardiiltak for  forhindre  Ensaio embrionério de 1 célula em ratinho d[b\astqmstos apos 96h): > bor anvandas. + Anvand endast Steriliserad utrustning och sterilt Uamtesp\PeUranjem oocitov z razlicnimi premeri p}Fete. 6. Uporabite  aypuTopist MaljieHTy, AKi MpoxofsTb npoLeayp APT Tiflbkw Ang
5l %% z/g|g/Sle gf_u EEE AR uzkreGiamumas”. » Apie bet kokj sunkiy padariniy sukelusj incidenta, eu/tools/eudamed vaimisu timekla vietné kitazato-ivf.com Piezime;  infeksjoner som f@lqe av \mplementerlr%?eav legemidler fremstift fra  80% - MSDS e Certificado de Analise estd disponivel mediante solici ~ HasHauenme [vanypowgasa - 370 rotosas k ucnonbaosawuo  material. » Vid dgon- eller hudkontakt med Hyaluronidase Medium  druge kapfjice za nadaljn je_ denudiranih oocjtov. S,:eclflkacue MDODECHHOrO  BUKODUCTaHHA (;mg; Hyaﬂronidase Mediim

2ulBouevTELTE TIC 0dNYiES XpAONG
Zapoznaj sie z instrukcja uzytkowania
Consulte as instrucdes de utilizagao

J / Irems e pran
S ; : ; Lietoganas instrukcijas ir elektroniski pieejamas Kitazato-vf.com vai  humant blod eller plasma inkluderer effektive produksjonstrinn for  tacdo e pode ser baixado do nosso site (kitazato-ivf.com) Instrugdes  cpeja, mpuMensieMas B npolecce AeHyrauym oouvto ans  skolj omedelbart oga/hud med vatten. - Folj alla federala, statligaoch ~ za nadzor kakovosti - p#: 9,30—7,60 + Sterilnost (2.6.1 / USP<71>): icTTe: + Oigi . . . .
ﬁ‘;fgg‘smﬁoﬁ”ﬁg"u‘é?ﬁbj;ﬁ a% Wg&%ﬁ%g?ﬁg ‘Tst%t%lig‘resv allsotrynbe; Pec pieprasijuma. inaktivering/fierning av virus. Nar legemider tiberedt fra humant  de armazenamento e estabilidade: + Armazenar a Hya\urom’gase yHaneHAs KyMyMKOCHOTO  KOMMAIeKCa W NYYNCTOR  KOPOHbI, Ioka{a mig_ijbesl'amme\ser ndr du kasserar produkten. - Anvandaren  Brez rasti + Preskus LAL (endotoksini): < 0,5 EU/ml + 1-celicni ‘le's)t M‘;C\mg;w:? 'g%gg';’;‘mciﬂoamﬁw (4'60%)ﬂ.lp E%T (ﬂﬁﬁggg
tentingai institucijai. Saugumo ir ki)inikinio veiksmingumo (SSCP, C ) ! \ la or eventuella problem som orsakas av felaktig anvandning ~ na mlSélh zarodkih (blastociste po 96 urah): > 80 % « Vamostni st 64aq0ro noxomxents Iher, VKLIIA 3 BUKOPHCTAHHS m¥
santrauka Hialuronidazes velimo charakteristkos nuodytos S5cP NL-HYALURONIDASE smittestoffer ikke utelukkes ful\stend\a. Dette %e\der 0gsd ukiente  aberto, ?uarde 0 produto na embalagem original. + Uma vez aberfo,  BCTIOMOTaTENbHbIM  PENPOAYKTVBHbIM  TEXHONOTUAM. F D ot naproduk r avse D ; | enesf] s
kuriuos galima rasti EUDAMED svetaingje https;//ec.europa.eu/ " — - - eller nye virus og andre patogener. » Hyaluronidasen som brukes i o praduto € estvel durante pelo menos 7 dias em condigdes assép- ~ MHOOPMALIA 68HHBFI VHCTPYKUVA IO NIpMeHeHnio oxsaTbiBaeT:  dd att anvandas av medicinska specialister som dr utbildade i fert-  naSega spletnega mesta ék\tazato—lvvf.com) Navodila za shranjevanje
tools/eudamed arba misy svetainéje kigazam,m com Pastaba:  Beoogd geb_rm_k Hyaluronidase is een gebruiksklaer megium dat  dette produktet er avledet fra bovin testis og er sertifisert med en ticas e conservado entre 2-8°C. Apds este periodo, por fayor elimine  Hyaluronidase Medium ~ basosoiii UDDI: 458223146HYAJQ I\tet_sbehandlmlg.v + Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt  in stabilnost: + Fyaluronidase Medium shranjujte pri temperaturi med
Naudojimo instrukcijos patekiamos elekironiniu budu Kitazato-vi, ~ Wordt gebruikt in hét denudatieproces van de eicel voor de verwij overfgrbar spongiform encefa\oEaU (TSE) risikovurdering Certificate  os restantes suportes. - O produto € estével apds um méximo de 5 Lienesas pynna: nauyiexTsl, NpoXofpe FIEOL[E)]ypr BPT Tonbko  smittsamma. Kallmaterialet frén vilket denna produkt hérrorde visade - 2-8 °C. + Hranite Stran od soncne svetiobe. + Po odpriju izdelek shran-

S

: T MITKA:
yaluronidase Medium BuaHayaeTbe
Ha OCHOBI NPOLeAYp i MPOTOKONIB BiAMOBIAHO [0 HOPM KOXHOI
nabopatopii, OMTUMISOBAHWX ANS  IHAVBIAYMbHAX  MeVHMX

blod eller plasma administreres, kan muligheten for overfaring av  Medium entre 2-6°C. + Manter afastado da [uz solar. + Uma vez  OKpyXatoLuyix sieKneTky, mp nogroroke K VKCIA unn W ansvarar

av denna IFU. - Endast for professionelft bruk. Denna produkt arayse- i potrdilo o analizi sta na voljo na zahtevo i ju je mogoce prenestiz - fleranype BKODYICTAHHA

TOp U3AENNs

g, dering van het cumuluscomplex en de coronaradiata rond de eicel  of Suiiability (CEP). Dyrene som hyaluronidasen e aviede fra,er bes-  dias de fransporte a {ermperaturas elevadas (<37°C). - Este produto /11 pOGECCHOHANbHOTO Werofbaosakyia Cocras: Hyaluronidase g vara negativt nér det testades for antikroppar mot HIV-T/-2, HBV  jujte v originalni plastenki. - Po odpriju e proizvod stabilen vsaj 7 dni el YHukaiire Garatopasosux LyKIe BIIKpATTS/HarpiBakk

i com aiba paprasius. ter vgorbe_re_‘\dinE cé) [CS] of andere ﬂgassisteerde voortplantings-  temf egnertl\ konsum OF kommer fra land med ‘ubetydelig BSE4i- € estavel atégdata de vaFI)Idade indicada n_of#ascokge a emb%lagem RAedw‘u?n coueﬁwrj + Quaonoriyeckye conm « HEPE% + [Miokosa _e\?er HCV, c?ch ickereaktivt for HbsAg, De ckéﬁga testmetoderna kan ijaseg_tiég\h pqggjih in shranjeno pE\' tjenjjpgrat_uri 0d2do8°C. FJo tem  CEPEAOBMLLE TIOMICTITH HeoOKifHy KdnbKiCTb CepefoBilia B

5|8z LV-HYALURONIDASE techn?lo |ee‘n, IH EMEMEdINFOIéM \ IEU[[))\e[Z)? gf%%\zk%aigww zing  siko', som bestemt | resolusjon "Anerkjennelse av medlemsstatenes  estiver fechada ou danificada. Adverténcias: « Nao volte a esteril-  + Mvpysar + JTakTar + YenoBeueckwii ColBODOTOMHbI anbbyMiH  inte t?_aramera att produkter som hairrdr fran humanblod inte dverfor ~ obdobju zavrzife preostali medil. + Proizvod ;g stabilen po najve¢ 5 CTEPAIbHUM NOCYA, SaNEXHO BIA KINbKOCTI V”ERIH%}Y&‘ I‘;‘:‘(%ng
omvat. Ryaluronidase Medium Basis UDI-DI: -

[ HYAJ risikostatus for bovin spangiform encefalopati’, vedtatt av Verdens  zar. - Nao congelar o medicamento. + Nao utilize apds o prazo de (40 1/n) * I'ManypOHMgﬁaa Obl4bET0 Tfowcxomem Muctpykuus  smittdmnen. - Standardatgérder for att forhindra infektioner till folid — dneh prevoza pri Pov‘@amhtemperaturah,(_<3 C). + Proizvod ge stab-  Ha;IALIOK (HeBMKOpHCTaKE) CepenoBLe. I
Paredzétais lietojums Hyaluronidase Medium i litosanai gatava  DOEIgioep: Patiénien die ARTs-Eropedures ondergaan Alleen voor dyrehelseorgamsasm_ (OIE], I'henhold ti Verdens helseorganisas-  validade, - NAo utiize se a embalagem estiver danificada ou partida. ~ no mpumenenmio: PUMEYAHME: Korkperoe wcnonbaosarite  av anvandning av lskemedel som beretts av humant blod eller plas- len do datuma izteka roka uporabnosti, ki e naveden na plastenki, ce & CO2 inky6aropi. Manyporigasa HEPES- Gybepusosaka. InkyGaLis
vide, ko izmanto dociu denudacias procesa, lai nonemtu kumulusa professioneel gebruik Samenstelling: Hyalurodinase Medium be-  jons (WHOJ retningslinjer Tor distribusjon av vevsinfeksjonsevne  « Nao utiizar se o produto ficar turvo ou mostrar evidéncia de conta-  Hyaluronidase medium orpeaenserca Ha ocrose npoueayp U ma omfatar effekiiva Ul\yerknm?_ssteg for inaktivering/avlagsnande e pakiranje neadprto ali neposkodovano. Opozorila: + Ne stemhzwa{te B C02 ‘HKy@aTOQ‘ noH3NTb_piserb pH' Hitkye 7. IHCTPYKUiA
Kompleksu un korona radiatu, kas apnem olsunu, detavqoties ICS] V2t + Fysiologische zouten + HEPES™ Glucose « Pyruvaat - Lactaat | overfprbare spongwforme encefa\oFat\er (2010) og 19022442-1, minagdo microbiana. Precaudes: - Deve ser utilizada uma técnica  NDOTOKONOB KaX[i0/i NabOPATOPHM, ONTUMUUPOBAHHBIX Ana  ay virus. Vid administrering av lakemedel som framstalls av blod Eonovno. * Proizvoda ne zamrzuge . Neyuporabléaﬂeypo datumuizie- 3 BuKopHCTaHws: 1. Migirpiiire Hyaluronidase Medium o 37
val citam maksligas apauglosanas tehnologjam. VISPARIGA IN- Humaan serumalbumine (40 o/)) + Hyaluronicse van runderen  er testikler fra storfekilde Klassifisert som "Vev uten pavist smitt- asséptica. » Utilize apenas equipamentos e materiais esteriizados. *  MHIVBAQYaNbHbIX MERMLUHCKYX LENeN. V13beraiiTe MHorokpaTHbly  eller plasma fran manniska kan risken for overforing av infektiosa  ka roka uporabnosti. + Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ~ °C. 2. [puroTyjiTe valuky, wo micuts 1 Kgaﬂﬂ'o Cepenosuua
FORMACIJA S iétosanas msirukcia attiecas Uz Hyaluronidase Me- Gebrulksaanmmry: OPMERKING: Het gedetaileerde gebruik van  somhet’. + Alle alvarlige hendelser som har oppstat | forbindelse  Em caso de contacto ocular ou cutaneo com o Hyaluronidase Me-  WiknoB OTKpbiTus/Harpesa cpebl: TomecTute Heobxopnmbiii  agens inte helt uteslutas. Detta galler aven okanda eller nya virus —ali zlomljena.  Proizvoda ne uporabljaite, Ce postane moten ali kaze  rianyporiaasu (100 mkn) i 85 kpanens (100 mkn) OyepHoro
dium Pamata UDI-DF 458223146F1YAJQ Mérka populaciie: pacienti Hyaluronidase-medium wordt bepaald op basis van de procedure  med utstyret, skal rapporteres til produsenten og behgrig myndighet  dium, lavar imediatamente os olhos/pele com gua. * Observe todas — 06beM cpezsl B CTEPWIbHYHO MOCYY B 38BICUMOCTI OT KOJUYecTBa  ach andra patogener. » H¥alurom aset som anvands i denna produkt  znake kontaminacije z mikrobi. Varnostni ukrepi: + Uporabitijetreba  Cepeqosilia AnA raweT AN MpoMMBaHHA oouwTis “(Bce nig
kuriem tiek veiktas ART procediras Tikai p'rofgsw%néla{ iistosanal €N protocollen van elk laboratorium die zijn geoptimaliseerd voor der brukeren og/eller pasienten er etablert. Sammendrag av sikker-  as regulamenta(?oes ambientais nacionais e europeias assim como HEIOLmyﬁ I ﬂmmsmpng 0CTATKN Hencnonb3oBanHoi cpeabl.  kommer fran bovina testiklar och ar certifierat med eft overforbart — asepticno tehniko. UporquJaHte samo sterilizirano opremo in ma-  Hypure® Oil). 3. MowicTiTb 0ouyTH B CepeaoBuLLe rianypoHias
Sastavs: Hyalurodinase Medium satur: » Fiziologiskie saf » HEPES + individuele medische doeleinden. Vermid meerdere openings:/  het og klinisk ytelse (SSCP) Ytelsesegenskapene til H%/aluromdase 0s locais para descartar o produto. * O utilizador seré responsavel ~ BHUMAHUE: eMHKyﬁlgpPyMTEBCOQ-MHKyéaTOpe. Tanyponnpasa  riskvarderingscertifikat for spongiform encefalopati (TSE) (CEP). teriale. * V primeru stika oCi ali koze z Hyaluronidase Medium takoj  npunaatio Ha 30 cexywa. 4. [lepeHeciTb YacTKOBO AeHyROBaHi
Glikoze + Pifuvats » Laktata » Cilveka seruma albumins (4.0 ¢/ « Li opwarm_cg{ch van het medium: Plaats het benodigde medium in  finnes pa SSCP som er tilgjengelig pd EUDAMEDs nettside https:// For quaisquer problemas causados pelo uso incorreto da presente  conepkut  Gydep HEPES. Unkybauta B CO2-wky6atope  De djur som hyaluronidaset haror fran har faststallts vara ‘fanliga  sperite oko/kozo z vodo. » Pri zavrzenju izdelka upostevajte vse zvez- -~ oouwTt B MepLy Kpanio 1A NPOMUBAKKS. 5. BAANITb BIHELp,
llopu izcelsmes ialuronidaze LietoSanas instrukcija: SI'EZCM -De.  eensteriele recipiént afhankeli van het aantal procedures, en gool  €c.euro a.eu/tools/eudamed eller var nettside kitazato-vf.oom  [FU. + Apenas para uso profissional. Este produto destina-se a ser  cHiauT pH Hidxe 7, Mucrgyxum nio npumenennio: 1. Harpeiire  som livsmedel” och kommer frén lander med “forsumbar BSE-isk, e, drzavne in loklne okoljske predpise. « Uporabnik je odgovorenza ninerytouw oouyTvt nineTkoto piaoro giamerpy. 6. Bukopucrosyiire
{alzAte Taronidazes vidcs Tielojoms ek notekts, pamatojolis Uz overtolige (ongebruikte) media WEE‘ LET OP: Niet incuberenineen  Merk: Bruksanvisningen er elekironisk tilgjengelig pa Kitazato-ivf.  utilizado por médicos especialistas treinados em tratamento de ferti- rmanypOHw}asy £0 37°C. 2 TlogroToBbTe Yaluky, coaepxauyto 11 enlighet med resolutionen "Erkannande av mediemsstats riskstatus  vse tezave, ki nastanejo zaradi nepravilne uporabe tega niavodila za  iuwi KpanAi 1A NOAANLLLOTO MPOMMBAHHS AEHYA0BaHMX OOLHTIB.
katras laboratoriias proceddru unJ rotokoliem, kas ir o timijzéﬂ ndi C02-incubator. Hyaluronidase is HEPES-gebufferd, Incubatie ineen ~ com eller pa foresparsel. lidade. + Todos os produtos derivados do sangue devem ser tratados ~ kansito Hyaluronidase medium (%0 M) v 3-5 kanenb (100 mkn) — for bovmv_spongl\form encefalopati’, antagen av Varldsorganisationen  uporabo. + Samo za profesionalna uporabo. Ta izdelek je namenjen  Cnewwdikauif KonTpomo AkoeTi - pH: 7,30-7,60 + CTepuabHicTy: SAL
vidualiem medic%n'\s iem mérkiemplzvairieﬂes o vairék?em barones  CO2-ncubator verlaagt de pH tot onder /. Gebru_lksaanw%llng: 1. como potencialmente infeciosos. O material de origem do qualeste  Gamete Buffer medium ans npombiBaruts oouTos Jace nog Hypu-  for djurhalsa E)_._Enhgt Variashalsoorganisationens (WHO) riktinjer  uporabi pri strokovnjakin, usposablienin za zdravlienje neplodnosti.  10-3 - [AL-TecTysakHs (eHgoTokcHH): < 0.5 €0/MN + T-ATHHHyIA
alversanas/sasiisanas cikliem: levietoliet nenjeciesamo barotni st erwarm Hyaluronidase medium tot 37°C. 2, Bereid een schaalmet  PL-HYALURONIDASE produto foi derivado foi considerado negativo quando testado para  re® Oil). 3. TomecTuTe ooLuTbI B Hyaluronidase medium npivepHo —— for forde\mn? av vavna smfektlonsforma?a vid transmissibel spongi-  + Vse krvne pripravke je treba obravnavati kot potenciaino nalezjjve.  awania empioHia miueit (nacToucTh Yepes 96 roguk): > 80%
1ila recipienta atkariba no procedaru sﬁa‘na u% izmetiet ieko (neizie- 1 drupgel hyaluronidasemedium (100p1) en 3-5 druppels (100) ga— - — — anticorpos para HIV-1/-2, HBV ou HCV, e nao reativo para HbsAg. O Ha 30 Cexynp. 4. lepeHeciTe YaCTU4HO feHyaupoBaHHble ooLuTbl  form encefalopati (2010) och 1SQ22442-T klassificeras testiklar fran - Ugotovijeno je bilo, da je izvorni material, iz katerega H_e bil pridoblien . \ISDS "1a' ceprudikaT aHaniay AOCTYMHI 38 3aMWTOM | MOXYTb
tofo vi(?i UZMANIBU: Ne'\%kubé‘iet €02 inkubatora. Hialronidaze it~ Metenbuffermedium voor et wassen van eicellen @Hemaa\ onder  Przeznaczenie Hyaluronidase Medium jest gotowym do uzycia  meétodos de ensaio conhecidos ndo podem garantir que os produtos 8 nepayio MPOMBIBOYHYIO Kanmio. 5. YaanuTe KOEOH%, nanetupya  notkreatur som “vavnader utan pavisad smittsamhet”.  Allaallvarliga 1t proizvod, negl?t_\ven pri Iesuran£u na protitelesa profi HIV-1/2, HBV g1 aamarraeHi '3 Haworo e cairy (kitazato-vf com) Ymos
HEPES bUferékw’dums'Inkubéci'aJCOQ nkubatora nazerminas pHzem  Hypure® il 3. Plaats de eicellen ongeveer 30 seconden in Hyalu-  roztworem stosowanym w ﬁroceswe denudacji cocytow do usuwania  derivados do sangue humano ndo transmitam agentes infeciosos, +  SWLeKTETKN MuneTkaMu pasHoro pawerpa. 6. Vcnonsaynte  tilloud som har intriffat | samband med produkten bor rapporteras i HGV in nereaktiven na HbsAg. Znane preskusne metodenemorelo  ggeniranis Ta craginbHicTs: - 36epiraiiTe Hyaluronidase Medium
2 Lietosanas instrukeiia: 1 éi\ta o dézepbarotne T dg 355 ronidase-medium. 4Breng de edeefteljk ontblote eicellen over in  Wierica komarek ziarnistych, przygotowujac W ten sposcb komorke  As medidas padréo para prevenir infegdes resulantes da aplicacdo  Apyrvie kan/u na, pansHeliLLero MpombiBaks oouytos nocte il tlverkaren och den behoriga myndigheten | den medlemsstat dar - zagotovit, da proizvod, gmdobhenuz Cloveske kv ne bodo prenasall 0, Toynenaryoi gin 2 10 8 °C. + S6epirari oA Bin COHLHIX
9 Saaatavoliet. Skii kés' satur 1 oiient Hialironidazes barotnes  de eerste wasdruppel. 5. Verwider de corona door de eicellen met  do lgrocedury IGS1lub innych procedur wspomaganego rozrodu. IN= de medicamentos preparados a partir de sangue ou plasma hume- ﬁeHyuaumw. Cneli\udluxauuu KoHTpons Kavectsa * pH: 7,30-7,60 +  anvandaren och/eller patienten dr etablerad. Sammanfattning av  povzrociteljev infekeij. + Standardni ukrepi za prepreceyvanlﬁe okub ki oo erin - HTYW BIKUTTA 368 \'ravJﬁTe ADOYKT B ODHTiHATSH
(io0 %) o S (00u) oot D fe O CALES QaIONES verschillende pipetdiameters te pipefteren. 6. Gebruk de andere  FORMACJE OGOLNE Niiejsza insiruicia obstu \ObethJEZ *Iiyﬁm- nos incluem etapas g fabrico eflcazes para a inaiivagao/remogdo  CrepnoocT: SAL'10-3 + ALawanis (sgoroxcutei): < (5 E3/vn  sakerhet och Klinisk prestanda (SSCP) Prestandaegenskapera for o posiedica uporabe proizvodov, pripravlenih iz loveSke ki aliplaz- [POerS- " £ SPATER SUERIate TDORCT 8 SPHTHaRoi Y
ééa%ai(visi zerﬁ’w Hypure® O % evetoliet olonas haluromdazes  druppelies om de ontblote eiceflen verder te wassen. Specifica-  ronidase Medium Podstawowy kod UDFDI: 458273146 VAJQ Popu- e virus. Quando séo administrados medicamentos preparados  + 1-neToukbiii MEATeCT (6nacroucTel uepes 96 uacos) 2 80% - hyaluronidas finns ?a SSCP som finns p3 EUDAMED:S webbplats ht-  me, vkjucujejo ucinkovite proizvodne korake za inakiivaciiojodstran- ' onamLAléHme 7" THis %pacenmwamgy MoBaX | 366 \ra[r)im o

L ¥ - J ties voor kwaliteitscontrole + pH: 730-7,60 « Sterilteit: SAL 10-3 - lacja docelowa: Pacjenci poddawani zabiegom ART Tylko do uzytku  a partir de sangue ou plasma humanos, a possiblidade de trans-  acnopT 6e3onacHocTi 1 CepTudwKar ananisa npefocTaansiorcs  tps://ec.europa.eu/tools/eudamed eller pa var webbplats kitazato-vf.  jevanje virusov. Pri uporabi proizvodov, pripravijenin iz cloveske krviali 4 - 2” 3¢ N X ) pir 6 !
[ Altest (endotoxinen); < 0,5 EU/ml « 1—ce|\|?e muizenembryotest ngfESJO”a‘”EQO K°ngF§’E1§clai Hyaluronidase Medium zawiera: +  missdo de agentes infeciosos nao pode ser totalmente excluida. O o 3ampocy vt MOTYT GbiTb 3arPyXeHbI C Halero Beo-caviTa (kitaza-  com Notera: Bruksanvisningen finns tillganglig elektroniskt pé Kitaza- F\azme, ni mogoce popolnoma izk|jucit moznosti prenosa povzroci-  TEMMNEPATYDIBIA 2 0 G L. TIICNA 3aKIHeHHA UILOTO Nepioy, Oyflb

YHiKa/nbHW# ifeHTUGIKaTop NPUCTPOK

Jedinstvena identifikacija proizvoda
Identificatore univoco del dispositivo

Egyedi eszkdzazon
Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu identifikaator

Unigue Device Identifier

Unik enhetsident
Jedinecny identi

ak je balenie poskodené

tilize se a embalagem estiver danificada

Anu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

He u3non3gaiite, ako onakoBKkaTa e noBpeeHa
He BMKOPUCTOBY#TE, AIKLLIO YNakOBKa MOLUKOKEHa

lepouzivejte, pokud je obal podkozeny
icht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist

4 ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget
Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
jon utilizzare se la confezione & danneggiata

lenaudokite, jei pakuoté paZeista
He vcnonbayiiTe, ecnv ynakoBKa MoBpeXaeHa

Anvand inte om forpackningen &r skadad

o not use if package is damaged
Paket hasarllysa kullanmayiniz.

@ S (blastocysten na 96 uur): > 80% + MSDS en Cerificate of Analysis zin  Sole fizjologiczne  HEPES - Glukaze + Pirogronian sodu « Mleczan - mesmo se aplica a virus desconhecidos ou emergentes e a outros to—\'vf,comg Mnch?yl_(uuu 110 XPaHeHMIO W CTabMIbHOCTD: * XpariTe to-ivf.com eller pé begaran. elev infekei. To velja tuci za neznane ali porajajoce seviruse indruge 113CK8, BUKVIHbTE 3anvlLki cepenosyLa. + TPOAYKT CTadinbHi
13( I 0p aanviaag verkri Ebaar en kunnen worden gedownload van onze  Sodu* \bum\ngsurgwwcylugﬁzkweW, E/g ialuronidaze pochodze-  agentes patogénicos. + A hialuronidase utilizada neste produto € Hyaluronidase Medium npyu TEMﬂepaTyﬁle 2-8°C. + He gonyckaite patogene. + Hialuronidaza, uporabljena v tem proizvodu, je pridoblle- ~ MICnA MaKCWM(M 05 AHIB TPAHCMOPTYBaHA MUt MIABMLEHNX

only website (kitazato-iv _,comz Opslaginstructies en stabiliteit: - Bewaar ~ nia b,ydlece%o posdb uzycia: UNAGA: Szczegatowe zastosowanie  derivada do testiculo bovino e estd certificada com um certificado  Bo3geiicTais conHeuoro csera. + Tlocne BekpbiTis xpahne  SK-HYALURONIDASE na Iz govejega testisa in je certificirana s cerfifikaiom 0 Ustreznogti  TeMnEpaTypax (<37°C). « Lieli rpoykT CTabinbHnii A0 3akiH|eqts

Prescription used only. US Federal law restricts this device to sale Hyaluronidase Medium tussen 2-8°C. + Ut de buurt van zonlicht ~ medium z hialuronidaz Jest okreslane na podstawie procedury i de avahaEQFi]ao de risco de encefalopatia espongiforme transmissivel  NPoAYKT B OpUTMHanBHOI ynakoBKe. * Mocne BCKPbITUA MPOAYKT — —— - - CEP)Zza aceno tve%a_nja transmisivne spon_gwformne encefalopatije ~ TEPMIHY NPUAATHOCTI, 333HA4EHOMO HA MAALL, AKLIO %HHKOBKH

by or on the order of a physician or praciitioner houden  Bewaar het product na opening in de originele verpakking. ETOtOkO*OW kazdeqo laboratorium, ktére sa zoptymalizowane pod  (EET) (CEP). Os animais de que deriva a hialuronidase sdo conside- ~ cTabinex B Tedeute He meHee 7 nZHeﬁ B acenTuueckux ycnosiiax  Zamyfané pouitie Hyaluronidase Medium je médium pripravené (TS}, Zivali iz katerih je pridobljena hialuronidaza, so opredeliene kot HeBiakpuTa a6o He rolukogxera. Monepepments: + MlosTopHy

gtem indywidualnych celow medycznych. Unikaj wielokrotnych cykli - rados "proprios para consumo humano” e originarios de paises com v xpaHeHwi mipn Temneparype oT 2 0 8°C. Tlo ucTeyesn atoro  na pouzitie, ktore sa pouziva v procese denudacie oocytov na odstra- “primerne za prefrano fudi” in Tzvirajo iz drzav z ‘zanemarljivim tve-  CTEDINIZALLO He MPOBOAWT. * He MOXHa 3aMOPOXYBATH NOAYKT.

« Eenmaal geopend, is het product minimaal 7 dagen stabiel in asep- minc ! \ ch. | | f v
i [TJ f € i 8 (Gooi na deze pg- otwweran\a/ﬁodgrzgwan\a mediu: Umies¢ docelowg iloSC medium —“risco negﬁgenméve\ de EEB’, tal como determinado na Resolu_?éo CpOKa yTuMaupyiiTe ocTaTku cpefbl. + MpoaykT cTabunen nocne  nenie kumuloveho komplexu a buniek corona radiata obklopujtcich ?anjem za BSE', kakor je doloGeno v Reso\uci#"Pnzpavqnje‘s;atus_a + He 3acTocoyBaT nicna sakiHYeHHa Tepmity npuaaTHocTi. + He
riode de resterende media weg. « Het product is stabiel namaximaal W sterylnych probowkach w zaleznosci od liczby zablegow i wyrzuc Reconhecimento do Estatuto de Risco de Encefalopatia Espongifor- 5 ‘?HEM TPaHCMOPTMPOBKY MPU  TIOBbILIEHHDIX TEMMepaTypax  00cytv régc Brg)ravév na [CSlalebo metechnp\og\e asistovanejrepro-  fveganja za govejo spongiformno encefalopatijo drzav clanic’, kijo  BUKOPUCTOBYITE, AKLIO yNakoBKa MOWKOAXeHa abo 3namawa.
5 dagen transport bH verhoog e temperaturen (< 3/°C). * Dit product  nadmiar niewykorzystanego medium. UWAGA: Nie inkubowa W me Bovina dos Paises Membros', adotada pela Organizacgo Mundial -~ (<3/°C). + [laHHblii npogykT cTabuneH Ao wcrevewns cpoka  dukCie. VSEOBECNE INFORMACIE Tento navod na pouzitie zahfria;  je Sprejela Svetovna organizacija za zdravje zivali (OIE). V skladu's ~ + He' ukopycToByiTe, sikujo BMpi0 MOMyTHIB @60 Mae 03HaKit
is stabiel tot de houdbaarheidsdatum die op defles staat vermeld als ~ inkubatorze CO2. Hialuronidaza Jest buforowana przez HEPES.  da Saude Animal (OIE). De acordo com as diretrizes da Organizagdo  roBHOCT, YKasaHHOro Ha QMIakoHe, eciv ynaxosKa He sckpeita  Hyaluronidase Medium Zakladné UDIDI; 458223146HYAJQ Cielova  smermicami Svetovne zdravstvene organizacije (SZ0) o porazdelitvi  KoWTamivadii Mikpoopraniaviamy. 3anobimwi 3axopw: * Crin
de verpakking on?eopend of onbeschadigd is. Waarschuwingen: - Inkubacja w inkubatarze CO2 obnizy pH ponize] /. Sposob uzycia:  Mundial da Saude (OMS) sobre Distribuicéo_da Infecciosidade Te-  wan_ He nosﬂemneHa Mpenynpexpenma: + He crepunuayiite  populécia: Pacienti podstupujlci proceddry ART Len na profesiondine  infektivnosti tkiv v transmisivnih - spongiformnih er}cefa\o&)"atuah BVKOPUCTOBYBATY aCEMTUYHY TeXHiKy. * BUKOPUCTOBYITE Tinbkit
Niet opnieuw steriliseren. « Viries het product niet in. « Niet gebruiken 1. Ogrzej Hyaluronidase Medium do 37 °C. 2 Przy&otugnaczyme cidual em Encefalopatias Espongiformes Transmissiveis (2010) ~ moBTOpHo. + He 3aMopaxiBaiite npogyKT. + He ucronbayie no  pouzitie Kompozicia: Hyaluronidase Meditm obsahuje: » %ﬂolog\cke (2070) in 15022442-1 s0 testisi iz Eovejega vira razvrsceni kot "tkiva  cTepunisosame 06M1agHaHHs Ta MaTepiani. * Y pasi noTpannaHHA
na de houdbaarheidsdatum. + Niet gebruiken als de verpakking bes- zawweraj%ce 1 krtg)\% Hyaluronidase Medium (1004C) i 3-5 krople e 150224421, os testiculos de ongem bovina sdo classificados  vcTeyeHu cpoka roaHocT. + He ucrionbayiite, ecnv yriakoka  Soli + HEPES * Glukozu  pyruvat - laktat - [udsky serovy aloun brez 0 € ) akem resnem zapletu, do katerega  cepeposuuia 8 04 @60 Ha LWKIpy HeraiiHo NpoMMitTe oi/uKipy
chadigd of gebrokenis. » Niet gebruiken als het product troebel wordt  (100uL) Gamete Buffer medium do ptukania oocytow (cafa proce:  como “Tecidos sem infecciosidade detetada”. - Qualquer incidente ~ nospexzena wv pasowra. * He ucnonbayite, e npoaykt  g/l) « hyaluronidaza pochadzajuca z hovadzieho dobytka Naved na  je prislo v zvezi s proizvodam, bi bilo treba porocati proizvajalou in BOJA0KD. * JIOTPUMYITCh YCiX (E/IEPANbHHY, ALPXABHHX | MICLIEBIX
of tekenen van microbiéle besmetting vertoont. Voorzorgsmaatre-  dura powinna przebiegaC pod przykryciem H%pure@ Oil). 3. Umies¢ rave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser comunicado a0 NOMyTHEN W VIMeeT Mpu3Haki MYKPOOHOTO 3arpAsHedis.  pouzitie: POZNAMKA: Podrobné pouzitie hyaluronidazoveho média pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali éaa— ©KOMOTIYHIX HOPM Mg Y2C BUKIAGHHS MPOLYKTY. * KOpUCTyBaY Hece
gelen: « Er moet een aseptische techniek worden gebruikt « Gebruik — oocyty w Hyaluronidase Medium na okoto 30 sekund. 4. Przenie$¢  fabricante e a autoridade competente do Estado-Membroem que o Mepbl ~ npepocTopoxHocTs: Creyer ~ voronb3ogaTb  Sa Urcuje na zéklade postupu a protokolov kazdeho laboratoria, kioré  cient sedez. Vamostni povzetek in Kliniéna ucinkovitost (SSCP)  gignosigansicrs sa ) [IbAK MPOGEMH, CTIDHUHEH] HEMPABUbHIM
dlleen gesteriliseerde apParatuur en materialen. « In_%eval van OQE CZESCiowo 0czyszczone OQC%/W do pierwszej kropelki do przemywa-  utilizador e/ou doente estd estabelecido. Resumo da seguranga e acenTiyeckylo TexHuky. + Vcnionbayiite Tonbko cTepunbHoe  SU optimalizovane na individualne lekarske Ucely. Vyhmte sa viac:  Znacinosti delovanja hialuronidaze so na voljo na spletni strani EU- gyyopyicrahHsm npogyKui 360 HEAOTDUMAHHSM HARAHO! IHCTPYKLIT
of huidcontact met Hyaluronidase Medium, oog/huid onmiddell] nia. 5. Usurt komorki ziaranisfe : ! Il

tische omstandigheden en bewaard tussen 2-8

a 36epirants sig 2 40 8°C

emperatura de armazenamento entre 2-8°C

emperatura de depozitare intre 2-8°C

emperatura skladistenja izmedu 2 - 8 °C
aroldsi homérséklet 2-8°C kozott
‘emperatura di conservazione tra 2-8°C
emperatura przechowywania miedzy 2-8°C
emnepatypa xpaHeHus ot 2 40 8°C
Forvaringstemperatur mellan 2-8°C

epLiokpacia anobrevong petagy 2-8°C
Laikymo temperaturanuo 2 ki 8 ° C

umin (40 brez odkrite infektivnosti”. + O vsa

Temperatura de almacenamiento entre 2-8°C_No utilizar si el paquete estd dafiado

TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue Mexay 2-8°C

Skladovaci teplota mezi 2-8°C
Silitamistemperatuur vahemikus 2-8°C

Storage Temperature between 2-8°C

Lagertemperatur zwischen 2-8°C

d eller plasmaderivater

Sisaldab inimvere vdi inimese vereplasma derivaate

Contiene derivados de sangre o plasma humano
lazmaszarmazékokat tartalmaz

ontiene sangue umano o plasmaderivati

hmisveresta tai plasmasta peraisin olevia tuotteita

du sang humain ou des dérivés plasmatiques
Meptéxet avBpwmvo aiua N apdywya mhaouatog

£ka asinis vai plazmas atvasinajumus

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

CofepmT KPOBb YeNosexa Ui Npou3BOzHbIE NN1asMbl KDOBY

Cbﬂbp)(a YoBeLKa KPbB W1 NPOU3BOAHK Ha NNasMarta
Innehaller humant blod eller plasmaderivat

Obsahuije derivaty lidské krve nebo plazmy
Contém derivados do sangue ou plasma humanos
MicTuTb NOXIAHI KPOBI abo Nnasmu KPOBI NKOANHN

Enthalt menschliches Blut oder Plasmaderivate
Contine derivati din sange uman sau plasma

Sudeétyje yra Zmogaus kraujo arba plazmos darinit

Contains human blood or plasma derivatives

Obsahuije derivaty ludske] krvi alebo plazm

olf 2l s 2| Ishs E 2
5|28l S8l |z 3121818 = g S ks > | opun ndiviauan - AL x ) ani cu-
275 |o(812512251812] Bl | 2185|585 E | |e g 2 m ja. 5. Usuri komy otaczajgce oocgt uzywajcsterylnych - do desempenho clinico (SSCP) As caracteristicas de deSempenho  obopyaosarie 1 MaTepyansi. + Mpy rionagakav B rmasa wwi Ha  nasobnym cyklom otvarania/ohrievania média: Viozte pozadované  damed https:/ec.eUropa.eu/tools/eudamed ali na nasi spletni strani 3 gyeopycTarts, = 1okt 173 TOOGECIIHOTO BUKODVCTAHHR, Llelt
85l 29E SEEEEREE R EE S 2 £ spoelen met water, » Neem alle federale, staats en lokale milieuvoor-  pipet o roznych rednicach. 6. Uzyj pozostatych kropel, a%y Eonowm,e da hialuronidase estdo no SSCP disponivel no site da EUDAMED ht- koxy Hyaluronidase Medium HemegnesHo npomoiite rnasa/koxy — meédium do steringho prijimaca v zavislosti od poctu proceddr azlik- - kitazato-ivi.com Opomba: Navodila za uporabo so v elektronski obliki ﬂpOLlyKE npHaHadeHHi ﬂnﬂ%woppmgawﬂ MeﬂMHHMEM dnaximl_nLM
EEEEE S E R R R Rt T 5 El < schriften in acht bij het weggooien van het product. « De gebruiker is grzema/c o0oyt. Sxec kacja produktu - E :7,30-7,60 + SterylnoSC.  tps://ec.europa.eu/tools/eudamed ou no nosso site kitazato-vf.com  Booit.  Cobniogaiite Bce Qerieparbble, rOCYAAPCTBEHHbIE it vwdt%t_e nadbytocné (nepouzité) média. UPOZORNENI! :Nemk_ubu&tev navoljo na Kitazato-ivf.com ali na zahtevo. AKi MOVLITH HaBYaHHA 3 NKyBaHKA CesnniIA. + Bol Mpenapary
EEEEEEE R E R B EEEEEEEE E g 8 verantwoordelijk voor everituele Bro_b\emen die worden veroorzaakt AL 10-3 - Test LAL endotoks%roly):< 0,5 EU/mi - T-omdrkowy test  Nota; As instrugdes de utilizagdo estao disponiveis eletronicamente  MeCTHble 3KONOTUYeCKite HODMbI Mpy YTUAMSALyH npon,gKTa, + COZinkubatore. Hyaluronidaza je pufrovand HEPES, Inkubécia v 02 KOBI O POSTIAGETH K NOTEHLHO IHOeKLH. BrxaHi
EEEElaeiaiE St e lislEle i e =) B 5|5 E door onjuist gebruik van deze gebruiksaanwizing. + Alleen voor pro- - MEA (blastocysty po 96h): = 80% Karta Charakterystyki i Certyfikat  em Kitazato-ivf.com ou mediante pedido. Monb3osaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a NKoCble Npobnemb,  inkubdtore znizi pH pod 7. Navod na poutzitie: 1. Zahrejte Hyaluro-  TR-HYALURONIDASE MaTepian, 3 SKOO GyB OTOMMAHWTI Leit MPORYKT, GVE BUHaH
"~ SCEENET = =l5/8[2 = fessioneel gebruik. Dit product is bedoeld voor gebruik door medisch  Analizy s3 dostepne na zadanie i mozna je pobraC z nasze] strony BbI3BaHHbIE HECOOMIOAEHMEM MONOXEHWA AaHHOA MHCTPYKUM Mo nidase Medium na 37°C, 2. Pripravte mmkypbsahuducu 1 kvapocku - - - - HeraTEABH'MM o Teg BaEH‘\ i an‘map g H\ﬂ-y1/-2 SHar
< 235125835833 8 sPecwahstend\ezun o?geladm vruchtbaarheids| ehandeI\nFen.-A\Ie internetowej (kitazato-vf.com) Instrukc.;!_e przechowywania i stabi-  RO-HYALURONIDASE MpVMeHeHIt0. + TONIbKO /4N MPO(ECCHOHAMbHONO verob3oBaks.  Hyaluronidase Medium (100pl) a 3-5 kvapacok (10 ulhgametoveho Kullanim amaci Hyaluronidase Medium, ICSI veya diger Yardimel Ure- enaminy B1aC | He eTay a lbs 2 ﬂe Bon. eﬂ%
g 1l | Bl | e o5 . N n bloedproducten moeten worden behandeld als potentieel besmet-  Inoé: - Przechqw% Hyaluronidase Medium w temperaturze 2-8°C. — — - - - aHHbIA  NPOAYKT — MpedHasHaueH  And  Mcmonb3osaHus  timiveho média na premyvanie oocytov (vsetko pod 5pure® Oil).  me Teknolojilering hazrlik olarak oositi gevreleyen kimiilis komplek- €M TVgV Tal T HEPeaKTUBHIM H HTUrEH. BIAOMI METOAM
= = eh == P N = = o telijk. Bronmateriaal waarvan dit product is afR/e\ewd werd negatief  + Przechowywac z dala od Swiatfa sfonecznego. + Po otwarciu prze-  Utilizarea preconizatd Hyaluronidase Medium este un mediu gata ~ MeauLHCKWMU — cieuyanvicTamy, npoWedwnmut  riogrotoeky 3. Viozte gocYva do hyaluronidgzoveho media asi na 30 sekind. 4. sinin ve korona radiatanin uzaklastinimast igin oosit denudas¥on isle- BNPOOyBaHb HE MO)KY&" FapaKTYBaTY, WO NPOAYKTH, OTPHMAH
il RS ag EEEEEE SRR g 12| | |2 o 888, hevonden bij testen OB antiichamen tegen HIV-T/-3, HBV of HCV,  chowuj produkt w oryginalnym opakowaniu. * Po otwarciu produkt e utiizare uilizat in ?rocesul de denudare a ovocitelor pentru B 00nacTi nevenns ecrinogus. + Bce mpenapatbl kposit  Preneste Ciastocne denudované oocyty do prvej kvapcky prania. 5. minde kullanilan kullanima hazrr bir besiyeridir . GENEL BILGILER Bu 3 KPOBI TO[HM, He Oy[yTb NEPE/aBaTA HPEKLIMHI areHTit.
e e R R 88 |2 | 19 [Slgl [8lelg [zl ElEE en niet-reacfief voor HbsAg. De bekende testmethoden kunnen niet  jest stabilny przez co najmniej 7 dni w warunkach aseptycznych i indepartarea cumulusului si coroanei radiale din jurul ovocitulli  cneayer paccuaTpusarb Kak NOTEHUManbHO WHDeKUoHHble.  Odstrafte koronu pipetovanim oocyfov s roznymi priemermi pipiet.  Kullanim Talimat Eunlan kapsar: Hyaluronidase Medium Temel DI CTBHAGPTHI 38044 MpOQINAKTUKW KU, O BUHMKaIOTb B
T e e e e e e e e e e 2z 9| (8 (B3 |55l |23|ElEl52|2) | |3 geranderen dat producten die zin algeleid van menselik bloed geen  przechowywany w temperaturze 2-8°C. Po tym okresie nalezy'wyr- n '?re dtirea pentru 1CSI sau alte tehnici de reproducere asistatd.  VlcxonHbiii MaTepuan, U3 KOTOPOro 6bin nonyyeH aToT NpoykT, 6. Ostagné kvapocky pouzite na dalSie umyvanie denudovan¥ch 00- DI 458223146HYAJQ Hedef kitle: ART l?rosedurlem geﬁlren hastalar ~ Pe3y/bTami 3aCTOCYBaHHA NkaPCoKyX 33C00IB, BUTOTOBIIEHUX
o lglo . o o SelLBB |2 |gg [F8lE=lEE 5T E S g |2 infectieuze agentia overdragen. * Standaardmaatregelen ter voorko-  zuci¢ pozostate odczynniki. » Produkt jest satbilny po maks! mﬂalme INFORMATII GENERALE Aceastd instructiune de utilizare acoperd: ~ nokasan OTpUUATENbHble DesynbTaThl Mpu™ TECTVPOBaHMA Ha %tov‘ Specifikacie kontroly kvallg . J)HZ 730-7,60  Steriita: SAL  Yalnizca profesyonel kullanim icindir Kompozisyon: Hyalurodinase 3 KpoBi a6o nnadmu KpoBi TKOMMHM, BKIIOYAKOTH eeKTUBHI
1 =1 = = O = P P = 1 - N = 5 B2 2|5 5|5 2|5 5 | B 5L 221215 ol 5l s £ B2 5 ming van infecties als gevolq van de toepassing van geneesmiddelen 5 dniach w ‘IransForple W podwyzszonej temperaturze (<37°C) - Hyaluronidase Medium UDI-DI de baza: 498223146HYAJQ Grup tin-  anurena k BUY-1/2, HBY wn HCV u HepeakTvghbim Ha Hb- 103 » Test LAL (endotoxiny): < 0,5 EU/ml + 1-bunkowy test embryi  Medium sunlarricerir « Fizyolojik tuzlar « HEPES UNIVERSITES] « Gli- ~ B/poGHN|i _eTanu  Ans ireKTuaLji/Buganerts  sipycis. MMpi
21212 2 21215 2|5 [2 | ol S| E 2 IE | | B 215 B 2l 5| 2 SI85I2 B2 282 2 Sl 2122 2 2l2fE  Slelalels| & die tit menselik bloedof plasma zijn bereid, omvatten doeltreffende  Ten produkt jest stabilny do daty waznosci podanej na butelce, jesli - ta: Pacienti in curs de efectuare a procedurilor RUA Numai pentru  SAg. V13BeCTHble METObl VCTbITaHuii He MOTYT rapakTupoBath,  mySi (blastocysty po 96 hodinach): = 80 % » KBU a osvedcenie 0 oz » Piruvat - Laktat « insan Serurnu Albimini (4.0 g/l) - Sigrrkokenli - BBegeHHi nikapcokyix 3aco0is, BUTOTOBNEHIK 3 KPOB] 800 nnaswit
EFEEEEE Slg€l5|85|2|2/ 5|5 5 82l s| 5 2l8)2 H £33/ El=|5 2|2 5| 2121|258 5l 2[5 2| 2518 E(5g|  productiestappen voor de \nact\venng/verwudenn%van virussen. Bj  opakowanie jest nieotwarte lub nieuszkodzone. Ostrzezenia: * Nie  uz profesional Compozitie: Hyaluronidase Mediumcontine: + Saruri 470 MpoyKTbl, MOMyYeHHble U3 KpoBM Yenoseka, He Gyayr  analyze su k dispozicii na poziadanie a mozno siich stiahnut znasej  Hyaluronidaz Kullanim icin talimatlar: NOT: Hyaluronidaz besiyerinin -~ /03w, He MOXHa MOBHICTIO BUKTIOYUTH MOXTMBICTb Nepefaui
miEEEEEEE S EEEE R E e SRR 29lsi5 1521212 2 21215 2 218 512, 2 7| S| 5| ==l §|E[5|  de toediening van geneesmiddelen die uit menselijk bloed of plasma  sterylizuj ponownie. - Nie zamrazaj produkiu. « Nie stosuj po uptywie - fiziologice « HEPES + Glicoza « Piruvat + Lactat + Albumind sericd  nepenasab MHQeKUMOHHble arenTbl. + CTarapTHble Mepbl — webovej stranky (kitazato-ivf.com) Pokyny na skiadovanie a stabi-  ayrntilikullanim, her laboratuvarin bireysel tbbi amaglar icin optimize  icbexjiitkwix arewTis. Lie TakOX CTOCYETBCA HEBIOMMX 860 HOBItX
2| |B5 5858585288 IR EREIEE 5555255 5585015 28 5|05 Sz T s g 2| 8E2[215| 5|  zin bereid kan de mogelijkheid van overdracht van infectieuze agen-  terminu Waznosci. « Nie uzywaj, jesl opakowanie jest uszkodzone *  umand (40 llg[l) + Hialuronidazd de origine bovind Instructiuni de 1o npefoTBPalLeHMiO MHGeKUWT, Bo3HMKalowyx B pesynbrae  litu: + Hyaluronidase Medium uchgvavzate pri teplote v rozsahu 2-8edilmis prosedriine ve protokollerine gdre belirlenir. Ortamin birden  gipycig Ta iHLuwX naToreHis. * FianypoHiaasa, o BUKOPUCTOBYETHCS
e E i il SIAEEIE 2151215818 518135 8 £l 5|8l5|S El8 21812 A: Utlizarea aprofundatd @ mediului hialuronidazd este  npumeHeHns  nexapcTBeHHblx  cpeacTs,  mpurotoBnedHblx  °C.+ Chrdnte pred sineCnym Ziarenim, »

tia niet volledig worden uitgesloten. Dit geldt ook voor onbekende of ~ Nie uzywaj, !)eélw produkt mefnieie lub wykazuje oznaki zanieczyszc: - folosire: NO' f i ,»Pootvorenfuchovavajte vjro-  fazla agma/isitma d'on_?usunden kaginin: Prosediir say\sma bagliola- B Ljbomy NpoayKTi, OTpUMaHa 3 SEYOK BENMKOT poraToi Xyjio6u Ta
opkomende virussen en andere ziekteverwekkers. + De hyaluronida-  zenia mikrobiologicznego. Srodki ostroznosci: + Nalezy stosowaC  determinata pe baza procedurilor si protocoalelor fiecdrui laborator 13 kpoBM WM nnasmbl Yenosexa, BKMoYaioT addexTusHble  bok v povodnom obale, * Po otvoren je pripravok stabilny najmenej  rak gereki ortam sterif alicya koyun ve fazla (kullanimayan) ortami  ceprudikosara (CEP) BigOBIAHO 0 OLHKY UKy TRaHCMICHBHOT
se die in dit product wordt gebruikt, is afgeleid van rundertestisenis  technike aseptyczn%- Uzywa| wwqczme wysterylizowanego spr-in parte, care sunt optimizate pentru scopuri medicale individuale.  npoU3BOACTBEHHbIE dTanbl WHaKTMBALMM/yAaneHs Bupycos. 7 dniv aseptickych podmienkach a uchovavani pri teplote 2 = 8 °C.  atin. DIKKAT: C02 inkiibatcriinde inkiibe etmeyin. Hyaluronidaz HE- rybyactoi eHuedanonarii (TSE). Teaputi, B AKWX OTDUMYKTH
ecertificeerd met een overdraagbaar Spongiforme Encefalopathie  zetu i materiafow. + W przypadku kontaktu oczu ub skory Z Hyalu-  Evitati ciclurile multiple de deschidere/incalzire ale mediului: Pu- DV PUMEHEHVM NIeKapCTBeHHbIX NpenapaTos, npuroTosAeHHblx  Po uplynuti tejto doby zvySné médi zlikvidujte. » Produkt ée stabilny  PES tamponludur. Bir CO2 inkubatoriinde inkiibasyon, pH' 7ninaltina  rianypoiasy, BUaHaueHi Ak <IpUAATHI ANA CIOX/BAHHA MIOAVHOK»
TSE) risicoevaluatiecertificaat (CEP). De dieren waarvan h{ﬁlﬂuro- ronidase Medium nalezy natychmiast przeptukac oko/skore woda.  nefi mediul necesar Intrun recipient steril i functie de numrul de U3 KpOBM W MASMbI YenoBeKa, HeMbA NONHOCTbIO UCKMIOWTL o max. 5 drioch prepraiy pri zvySenych teplotéch (<37°C). » Tento  dstirecektir. Kullanim icin talimatfar: 1. Hyaluronidase mediumu i noxopsb 3 Kpaik 3 <HeaHadHIM piaHKOM BSE, siK BI3HAYEHO
nidase is afg%e\ad zijn ‘(%esclﬂkj voor menseljke consumptie’ en  + Podczas wyrzucania produktu nalezy przestrzegac wszystkicl proceduri si aruncati excesul de medii (neutilizate). ATENTIE: Nu  BO3MOXHOCTb Nepeayi MHQEKLWOHHbIX areHToB. 3T0 Take vi/jrobqk Je stabilny az do datymu exspiracie uvedenho na flasi, ak 37 Cye isiin. 2. Qosit ykama icin 1 damla Hyaluronidase Medium 5~ Pesoponji ' «BuaHansa CTarycy puauky  ry6uacTonopioHoi
afkomstig uit landen” met een “verwaarloosbaar BSE-risica’, zoals  paristwowych, woLewodzkl_ch i-lokalnych” przepisGw thYczggych incubati infrun incubator cu CO2. Mediul Hialuronidaza este tampo- ~ OTHOCHTCA K HEU3BECTHbIM UMM HOBbIM BUDYCaM 1 ApyrvM  obal nie je otvoren)((a\ebo poskodeny. Upozomenia: * Ngste[x\|ztﬂtg WOOpLgve 35 damlack (100L) Gamet Tampon mediumu \%eren b eyueqanonatii BeMKG] POraral XyAOGH KDaIHYNEHIBY, MOUIHATO!
bepaald in de door de Wereldorganisatie voor diergezondheid (OIE)  ochrony Srodowiska. « Uzytkownik ponosi odpowiedzialnoSC za  nat cu HEPES. Incubarea intrun incubator cu CO2 va reduce pH-ul - natorenam. + [vanypowusasa, wcnonbayevas B fadHom  opakovane. - Produkt neuchovavajte vmraznicke. - Nepouzivat po dé-  dish hazrlayin (timii Hypure® OIl altinda). 3. Oositleri yaklasik 30 Boecaitbor oprakisaLjeo oxopor 330p0s's T8apu (OIE). 3rinko
aangenomen resolutie ‘Erkenning van de risicostatus van boviene  wszelkie problemy spowodowane nieprawidiowym uzytkowaniem  sub 7. Instructiuni de folosire: 1. Incalziti Hyaluronidase Medium  npopyKTe, nonyyena 13 Obibix CEMeHHMKOB i uMeeT cepTuduikar  tume exspirdoie. * Nepouzivat, ak je obal poskodeny alebo poruseny.  saniye boyunca Hyaluronidaz mediumuna yerlestirin. 4. Kismen bo- 5 eKOMERRALiI BCECBITHBGI OpraHiaaLl 0XOpoHH 300pOB
spongiforme encefalopathie van’ lidstaten’. Volgens de richtlijnen mmejszg instrukeji obstugi. - Wytacznie do uzytku profesjonainego.  [a temperatura de 37°C. 2. Preqatiti un vas care contine 1 picdturd ~ cootsercTaua (CEP) oueHkM pucka TpaHcMuccuHoiA ryovato  + Nepouzivat, ak sa produkt zakali alebo vykazuje znamky mikrobial-  zulmus oositleri il yikama damlam({na aktarin. 5. Oositleri farklr pipet (BOO3) o0 poanoainy iHOEKLIAHOCTI TKaHNH M TDEHCMICHBHIX
van de Wereldgezondheidsorganisatie (WHO) over de verdehn% van  Ten produkt jest przeznaczony do stosowania przez personel med-  de mediu hialuronidaza UOOuE) si 35 picaturi (100pL) de mediu  sHuedanonatwi (TT9). XKuBOTHble, M3 KoTOpsiX nomysaioT  nej kontaminacie. Opatrenia: + Ma sa pouzif asepticka technika. + ?ap\annda, pipetleyerek koronay! (f\ arin. 6. Soyulmus oositlerj daha G4acTONOIGHIK E‘Hng anonarisx (2010) Ta | 028442_1 feuka
weefselinfectiviteit bq overdraagbare spongiforme encefalopathieén KCZUY przeszkolony w leczeniu nieptodnosci. = Wszystkie produkty  Gamete Buffer pentru spalarea ovocitelor (toate sub Hypure® Qil).  ruanypouaasy, MpusHaHbl «pUTOAHbIMA AR ynoTpeonewns  Pouzivat iba sterilizované vybavenie a materialy. « V pripade kontaktu  fazla yikamak icin’dider damlaCiklari kullanin. Kalite kontrol dzelli- Qéﬂmxo'\' OraTOl XVIOOH KNACHDIKVIOTECE S CTkaHA Ges
2010) en 1S022442-1 worden testikels van runderoorsprong geclas- rwiopochodne powinny by traktowane jako potencjalnie zakazne. 3. Puneti ovocitele in mediu hialuronidaza timp de aproximativ 30 de B nullly» 1 NPOMCXOBAT M3 CTPaH C «He3HaunTenbHbIM prckom  otf alebo koze s Hﬁ/aluronldage Medium okamzite vyplachnite oko/  Kleri + pH: 7.30-7.60 « Sterilite: SAL 10-3 + LAL testi (Endotoksinler): < o OP. be ’vygc b+ Mo JHoTbC CED0BHMT IHLIZE
sificeerd als “weefsels zonder gedetecteerde besmette\g heid”. + Materiat zrédtowy,  kidrego pochodzi ten produk, posiada ey secunde. 4.Transfeqati ovocitele partial denudate in prima picéturd 19 KPO», kak onpegeneqo 8 Pesomounn «[lpuswanie cratyca  pokozku vodou. + Pri likvidacii vyrobky dodrziavafte vsetky narodné 0.5 EU/mi + T hiicreli Fare Emb_r\KoTesU &96_ saat sonra blastosistler):  B/ABEHOI HQEKUIHOCTD. * 1100 OyAIbAKWIA CEDHOSHINT IHLAICHT,
Elk ernstig incident dat zich met etrekkm% tot het hulpmiddel heeft ~ w badaniu na obecnosc Brzeelwua% przeciwko HIV-1/-2, HBV lu de spalare. 5. Indepértati coroana radiala prin P\petarea ovocitelorcu  pucka ry6yaToil 3HLe(anonaTn KpynHoro poratoro ckota B a miestne predpisy na ochranu zivotného prostredia.  Pouzivatel {e > %80 + MSDS ve Analiz Sertifikas istek tzerine temin edilebilir ve WO CTABCA Y SBASKY 3 TIPUCTDOEM, CIA NOBIROMAATM BUDOOHNKA
voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde  HCV | niereaktywny dla HbsAg. Znane metody badawcze nie gwa- varfuri de denudare de diametre diferite. 6. Utiizati celelalte picaturi  cTpanaxdneqax», npuHaToli BoeMupHOY opratwiaaueii no oxpase  zodpavedny za problémy sposobené nespravnym pouzivani oo  web sitemizden indiriebil (kitazato-ivf.com) Depolama talimatlan T8 KOMMETEHTH Opratt AEpXaBAnena, 8 Akt SapeecTpasaHo
autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patient s gevestigd.  rantujg, ze produkty pochodzace z ludzkiej krwi nie przenosza czy-  pentru a spala In continuare ovocitele denudate. Specificatii ?nvmd 3710p0BbS XIBOTHNY (M3P). B COOTBETCTRM C peKomeHgaLliami  névodu na pouziie, * Len na profesiondlne poizitie: Tento produkt  ve kararhligr; + Hyaluronidaz Medium'u 2-8 ° C arasinda saklayn. »  KOp/CTyBa4a Ta/ a00 najena. Pesiome 3 Ge3neku Ta KlHiuHMK
Samenvatting van vellqheld en klinische prestaties (SSCP) Pres-  nnikdw zakaznych. » Standardowe $rodki zapobiegania zakazeniom  controlul calitatii - é]H:7.30—7,60; Sterilitate: SAL10-3 - Testul LAL ~ BceMwpHol ~ opranwsaumn  sppasooxpaHeris  (BO3) nmo e urceny na pouzitie lekarmi kvalifikovanymi v liecbe neplodnosti. - Glines \§|%mdan uzak tutunuz. - Agidian sonra rini orjjnal amba-  Pesyneraria (SSCP) Excruyatauii xapakrepuctiuin Hyaluroni-
tatiekenmerken van Hyaluronidase zijn OP SCP beschikbaar op de WE/mkaJa_czm 'z stosowania produktow \eczmcz¥ch przydqoto_v_vanych (endotoxme§<,0,5 U/ml - 1 celuld MEA(blastocist dupd 96 de ore):  pacnipeeneHiio MHOEKLOHHOCTI TKaHeli ﬂ;z)m TPAHCMUCCHBHbIX Setky krvné produkty by sa mali povazovaf za potencidine infekcné. \atﬂnda‘sa laym. + Urin aglldikian sonra aseptik kosullardaenaz 7 giin -~ dase Medium Hasepexi va SSCR goctynki Ha se6-caiiti EUDAMED
EUDAMED-website htfps;//ec.europa.eu/tools/eudamed of op onze  z ludzkiej krwi lub 0socza obejmuja skuteczne efapy produkcjiw celu 2 80% + FTS si certificatul de analizd sunt disponibile la cerere $i g/6qarb|x aHuedanonaruax (2010 r.) u 19022442-1, cementnn  Zistilo sa, ze vychodiskovy materidl, z ktorého bol tento pripravok od- stabildir ve 2-8°C araginda saklanir Bu streden sonra litfenkalan me-  hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed a6o Ha Hawowmy BeG-caifri
website kitazato-vf.com Q merkmg;Gebruwksaanwuzmgen zinelek- inaktywacji/usuniecia wirusow. W przypadku podawania produktow pot fi descarcate de pe siteul nostru (kitazato-ivf.com) Intructiuni bIYBETO  MPOUCXOK/EHNS  KNaCCUDULMPYIOTCA  Kak  «TKawt  vodeny, bol negativny pri testovani na protilatky proti HIV-1/-2,HBV.a  diumu atin. « Urtin, yiksek sicaklklarda (<37°C) maksimum 5 ginlik ~ kitazato-ivf.com IMpumiTka: IHCTpYKUiA 3 BUKODUCTAHHA [OCTYNHa
tronisch beschikbaar op Kitazato-Ivf.com of op aanvraag. leczniczych przygotqwany_c‘h 7 luazkig) krwi lub osocza nie mozna  de deBoznare si stabilitate: - Pstrati Hyaluronidase Medium'inire  6e3 06HapyxeHHoi uH(eKwmorHocTW. + O nrobom cepbesHom  HCVY, a bol nereaktivny na HbsAg. Zname testovacie mefddy nemozu  nakliyeden sonra stabildir. + Bu dirtin, ambaIaL\ aclmamis veya hasar B enekTpOHHOMY BUrNAAl 3a aapecow Kitazatoriv.com a6o 3a
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia czynnikow zakazn-  2-8 ° C. + A se pastra departe de lumina soarelui. + Odatd deschis, ~ WHUMAeHTe, npousoweflweM B OTHOWeHWM WM3jenus, crepyeT  zarudit, e vyrobky ziskané z fudskej krvi nebudu prenaSaf infekéné  gormiemisse, sise Uzerinde etiketlenen son kullanma tarihine kadar ~ 3anuTom.
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