HYASE"-10X

Vitrolife 7
us

EN: Indication for use
Medium for removal of cumulus cells.

Product Description

HYASE™ is a physiological salt buffer
containing hyaluronidase, human serum
albumin and gentamicin as an antibacterial
agent.

For use after dilution 1:10 with either of the
following two alternatives:

1) G-MOPS™ PLUS or G-MOPS™
supplemented with G-MM™ or HSA-solution™
and equilibration at +37°C and ambient
atmosphere.

2) G-GAMETE™ and equilibration at +37°C
and 6 % CO, atmosphere.

The concentration of hyaluronidase in HYASE
is 800 IU/mL before dilution.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

HYASE is stable until the expiry date shown
on the container labels and the LOT-specific
Certificate of Analysis.

Media bottles should not be stored after
opening. Discard excess media after
completion of the procedure.

Directions for use

Dilute HYASE either with supplemented
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE to a
ratio of 1:10, mix well.

Prepare and label sterile, non toxic multi-
well dishes and prepare 3 wells of either
supplemented G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE for every well of HYASE.

Pre-warm the multi well dishes with diluted
HYASE and supplemented G-MOPS/G-MOPS
PLUS for 15 minutes.

If G-GAMETE is used as diluting medium,
equilibrate the dishes at +37°C and 6 % CO,
for 3 hours.

Using a sterile, large bore pipette, place
3-5 oocytes into the HYASE. Gently pipette
the HYASE and the oocytes to disperse the
cumulus cells. Do not expose oocytes to
HYASE solution for more than 30 seconds.

Use a sterile pipette to transfer oocytes from
HYASE to the first washing well. Using a fine
bore denudation pipette, aspirate each oocyte
singly up and down to remove the corona. The
diameter of the pipette should be slightly larger
than that of the oocyte. Using a pipette that is
too narrow or has a jagged edge may damage
the oocyte.

Use the remaining two washing wells to

rinse the oocyte. Transfer oocyte to new
supplemented G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE or other equivalent droplets for
oocyte handling or, if needed, to culture
medium for further incubation and maturation.

Specifications
Aseptically filtered

Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.5*
*after diluting 1:10 in G-MOPS PLUS

Cumulus Cell Removal Assay PASS
Mouse Embryo Assay Not performed

LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each
delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is
compromised. Do not use HYASE if it appears
cloudy.

HYASE contains hyaluronidase, human serum
albumin and gentamicin. Do not use in patients
with known hypersensitivity/allergy to any of
the components.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. Source material from
which this product was derived was found
negative when tested for antibodies to HIV,
HBc, HCV, and HTLV I/ll and non-reactive for
HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and syphilis.
No known test methods can offer assurance
that products derived from human blood will not
transmit infectious agents.

Re-use may result in microbiological
contamination and/or property changes in the
product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and
used only with aseptic technique.

The risks of reproductive toxicity and
developmental toxicity for IVF media, including
Vitrolife’s IVF media, have not been determined
and are uncertain.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

Description of ISO Symbols

Sterilized using aseptic
processing techniques
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Temperature limit

Do not re-use, discard after
procedure.

Date of manufacture.

Use-by date.

Caution:
Consult accompanying
documents.
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RU: Noka3zaHue k npumeHeHunio
Cpena NS yaaneHus KyMymioCHbIX KNEeToK.

OnucaHue npoaykta

HYASE™ npeactaenset co6oit
busvonornyeckuin consiHoi Gycep,
cofiepXalluil rmanypoHnaasy, YenoBeyeckuit
CbIBOPOTOUHbIN anbOyMUH 11 FeHTaMULIMH B
KayecTBe aHTUBaKTepuanLHoOro areHTa.

[ns ucnonb3oBaxusa nocrne passefenus 1:10
Nto6bIM U3 ABYX anbTEPHATUBHBIX METOA0B!
1) G-MOPS™ PLUS nnu G-MOPS™ ¢
no6asnennem G-MM™ unu HSA-solution™ n
ypaBHoBeLumBaHue npu +37 °C B aTMocdepe
OKpy>KatoLLielt cpefpbl.

2) G-GAMETE™ u ypaBHoBeLUuBaHve npu +37
°C B aTmocdepe ¢ conepxanuem 6 % CO,.
KoHueHTpauus ruanyponmaasel B cpeae
HYASE po pa3senenus coctasnset 800 ME/
M.

YcnoBus XxpaHeHUs U YCTONYMBOCTb
XpaHuTb B TEMHOM MECTe Npu Temnepartype
oT+2 go+8°C.

Cpepa HYASE ocTaeTcs ctabunbHomn Ao
VCTEYEHNS CPOKa rOAHOCTU, YKa3aHHOro Ha
aTUKETKe, a Talke B CepTudmkare aHanmaa k
KoHkpeTHomy JTOTY.

AYIONAQ XO0L-wISVAH 20'¥829¢

Use the remaining two washing wells to

rinse the oocyte. Transfer oocyte to new
supplemented G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE or other equivalent droplets for
oocyte handling or, if needed, to culture
medium for further incubation and maturation.

Specifications
Aseptically filtered

Bacterial endotoxins (LAL assay)

[EU/mL] <0.5*
*after diluting 1:10 in G-MOPS PLUS

Cumulus Cell Removal Assay PASS
Mouse Embryo Assay Not performed

LOT specific test results are available on the
Certificate of Analysis provided with each
delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is
compromised. Do not use HYASE if it appears
cloudy.

HYASE contains hyaluronidase, human serum
albumin and gentamicin. Do not use in patients
with known hypersensitivity/allergy to any of
the components.

Caution: All blood products should be treated
as potentially infectious. Source material from
which this product was derived was found
negative when tested for antibodies to HIV,
HBc, HCV, and HTLV I/ll and non-reactive for
HbsAg, HCV RNA and HIV-1 RNA and syphilis.
No known test methods can offer assurance
that products derived from human blood will not
transmit infectious agents.

Re-use may result in microbiological
contamination and/or property changes in the
product.

To avoid contamination Vitrolife strongly
recommends that media should be opened and
used only with aseptic technique.

The risks of reproductive toxicity and
developmental toxicity for IVF media, including
Vitrolife’s IVF media, have not been determined
and are uncertain.

Not for injection.

Caution: Federal (US) law restricts this device
to sale by or on the order of a physician.

dnakoHbl co cpegamMu He noanexar Xp: 0
nocne BCKpbITUSA. YTUNU3NPYNTE OCTaTk1 cpes
NOo OKOH4YaHWK Npouenypsbl.

WHCTPYKUMs MO NpMMeHeHuIo

Passeaute cpeny HYASE cpepoit G-MOPS
vnn G-MOPS PLUS ¢ no6askoii nu6o cpepoit
G-GAMETE fo cooTHoweHust 1:10 1 xopoLuo
nepemeLuanTe.

MoaroToBLTe M NOMETLTE ATUKETKAMM
CTepurbHbIE HETOKCUYHbIE MHOTONYHOYHbIE
NNaHLLETbI 1 NOATOTOBLTE NO 3 NYHKU Cpefbl
G-MOPS unu G-MOPS PLUS ¢ go6aBkoit
6o cpeabl G-GAMETE anst kaxaon nyHkn
cpenbl HYASE.

MpepBapuUTenbHO MPOrpeiiTe MHOTOMYHOUHbIE
nnaHweTbl ¢ pa3sefeHHol cpegont HYASE

n cpepoit G-MOPS unu G-MOPS PLUS ¢
nobaskoii B TedeHne 15 MUHYT.

Ecnu B kauecTBe cpefibl ANst pasBeAeHNs
ncnoneb3yetca G-GAMETE, ypaBHoBeckTe
nnaHweTbl npu +37 °C n 6 % CO, B Te4eHne
3 vacos.

CTepunbHON MUNETKON C HAKOHEYHUKOM

C LIMPOKVM OTBEPCTUEM MOMeCTUTe 3-5
snueknetok B cpegy HYASE. OcTopoxHo
nunetupyite cpepy HYASE u situeknetku,
YTOGbI AUCIEPrupoBaTh KYMYTIOCHbIE KIETKU.
He ocTaensiiTe siiLekneTkn B pactBope
HYASE ponblue 30 cekyHa.

CTepunbHoOii TMNETKON nepeHecuTe
aiuekneTku u3 cpeapl HYASE B nepsyto
NPOMbIBOYHYIO TyHKY. Mcrnonbays nuneTky Ans
[leHyAaLnM C y3KUM OTBEPCTUEM, acnupupyiTe
Kak/y'o SMLIEKNeTKy No-0TAemnbHOCTU BBEPX

W BHU3, 4TOObI yAanuTb Ny4YUCTbIi BEHEL.
[nameTp N1neTkn AormkeH GbITb HEMHOTO
GonbLue, Yem paamep aiuekneTku. Mpu
MCNONb30BaHNUM CITLLKOM Y3KIX MUMETOK Unn
NUNETOK C 3a3y6peHHbIMN KpasiMn BO3MOXHO
noBpexXaeHne INLEKNETKN.

VcnonbayiiTe ABe OCTaBLUMECS MPOMbIBOYHbIE
TYHKW NSt IPOMbIBaHMS SIALIEKIIETOK.
MepeHecuTe AALIEKNETKY B HOBbIE Kannn
cpeabl G-MOPS unu G-MOPS PLUS ¢
nobaskoii, cpeabl G-GAMETE wnu apyrue
3KBMBANEHTHbIE Kannu Ans o6patoTku
aliLekneTok Nnbo, npu HeobxoaUMocTH, B
KymnbTyparnbHyto cpeay Ans nocneayLiero
VHKYBUPOBaHUS 1 CO3pEBaHNS.

Cneuudukauums

MpocrnbTpoBaHO € UCMOMb30BaHUEM
acenTU4ecKoi METoaVKM

EaKTepMaﬂbele B3HOOTOKCUHbI

(LAL-TecT) [EQ/Mn] <0,5%
*nocne passeaenus 1:10 cpeaoin

G-MOPS PLUS

MpoGa Ha yaanexue

KyMYTHOCHBIX KNETOK YCNELWHO

TecT Ha MbILLMHBIX

amMBpuoHax He nposoguncs

PesynbTaThl TECTOB /17151 KOHKPETHOTO
JNIOTA poctynHbl B CepTtudbykate aHanumaa,
NpeaocTaBnseMoM C Kaxaoi NMOCTaBKOM.

Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTH

B cnyyae HapyLIeHVst LIenoCTHOCTM hnakoHa
NpoAYKT NOANEXUT yTunusaumu. He
ncnonb3yiite cpeay HYASE, ecnu oHa ctana
MYTHOWA.

HYASE cogepxut ruanypoHnaasy,
YeroBEeYECKUI CbIBOPOTOYHbIN anbBymMuH

1 reHTaMuLmH. He ncnonb3osath Ans
NaLWEHTOB C YCTaHOBMNEHHO NOBbILUEHHO
YYBCTBUTENbLHOCTLIO UMK anneprueit Ha nboi
13 3TUX KOMMOHEHTOB.

Mpepynpexaexve: Bee npoaykTsl,
nony4YeHHble U3 KpOBWU, crneayet
paccmarpuBatb Kak noteHunanbHo
WHdULMpPOBaHHbIE. MicxoaHoe cbipbe, 13
KOTOPOro 6bin NOMyYeH AaHHbI NPOAYKT,
nokasarno oTpuuaTtenbHble pe3ynsratbl B
aHanusax Ha BbisBneHve aHtuten k BUY,
BHYTPEHHEMY aHTWUreHy Bupyca renatuta

B, BI'C, TNIBY-I/Il n oTcyTCTBME peakumm Ha
NOBEPXHOCTHbIN aHTureH BI'B, PHK BI'C, PHK
BWY-1 v cudpunuc. Hu oauH 13 n3eecTHbIX
MeTO 0B aHann3a He MOXeT AaTb rapaHTumn
B TOM, 4YTO NPOAYKTbI, NOMy4eHHbIe N3
YenoBeyeckon kposu, He ByayT nepefasath
VIHCbeKLlVIOHHbIX areHToB.

MoBTOpHOE MCMONb30BaHNe MOXET NPUBECTY K
MUKpPOBMONornyeckomy 3arpsisHeHuto u (unu)
M3MEHEHWsIM CBOVCTB NPOAyKTa.

Bo nsbexxaHne KoHTaMWHaLMM KOMNaHUs
Vitrolife HacTosiTenbHO pekomeHayeT
BCKPbIBaTh U UCNOMb30BaTh CPe/bl TOMBKO C
NPYMEHEHNEM acenTU4ECKON METOANKM.

Puckn HeBnaronpusTHOro BO3AEMCTBUSA Ha
penpoayKTUBHYO chepy 1 BHYTpUYTpoGHOE
passutue cpea ans KO, B ToM vucne cpeq
ans 3KO komnanum Vitrolife, He onpeaeneHbl n
OCTaloTCS HEAICHBIMU.

He ncnonb3oBath ANst UHBEKUMIA.

Mpepynpexaexvie: PegeparnbHbiil 3akoH
(CLLA) paspeluaeT npoaaxy AaHHOro NpoaykTa
TOMbKO Bpa4vy unuv no pacrnopsiKeHuto Bpava.

Onucaxue cumeonos ISO

BaHO C MCMONb30BaHNeM
acenTn4ecKkol MeToanKu

TemnepaTypHoe orpaHuyeHne

He ncnonkayiite NoBTOPHO,
YTUNN3npyiiTe nocne
MCNOMNb30BaHMS.

[ata usrotoBnexus

Wcnonbsoeath A0

O6paTnTech K UHCTPYKLMM NO

NpYMEHEHMIO.
KaranoxHblin Homep
Kog naptun

Mapkuposka CE (Esponeiickoe
CooTtBeTcTaue)

EUROPE

BG: Mokasanus 3a ynorpe6a
Cpepa 3a OTCTpaHsBaHe Ha KyMynyCHM KIeTKM.

OnucaHue Ha npoayKTa

HYASE™ npepacTaensisa puanonornyeH
conesw Bydep, KOWTO Cbabpxa
XuanypoHuasa, HoBeLLKI CepyMeH anbymuH 1
reHTaMULIMH KaTo aHTMGaKTepuanHo cpeacTBo.

[la ce usnonssa crieq paspexaaHe 1:10 ¢ eaHa
OT CrefiHUTe anTepHaTVBM:

1) G-MOPS™ PLUS nnu G-MOPS™
oborateHa ¢ G-MM™ nnn ¢ HSA-solution™

v ekBunubpupana Ha +37°C u ctaiiHa
aTmocdepa.

2) G-GAMETE™ u ekBunu6pupae Ha +37°C
16 % CO,.

KoHueHTpauusita Ha xmanyponunaasa B HYASE
e 800 IU/mL npeau pagpexaaHeTo.

MHCTpyKUUKM 3a CbXpaHeHue n
crtabunHocT

[la ce cbxpaHsiBa Ha TbMHO NMpu Temnepartypa
oT+2 no +8°C.

HYASE e cTrabuneH o ustnyaHe Ha cpoka
Ha rogHocT, o6o3HaueH BbpXYy eTukeTa Ha
onakoBkaTta v Ha CI'IeLlVICbM‘-IHVIR 3a naptungarta
CepTudukar ot aHanms.

ByTunkuTe Cbe cpesa He Tpsibea fa ce
CbXpaHsaBar crej oTeapsiHe. MabipneTe
V3MNLLHOTO KOMWYECTBO Cpea Criea
npukrnYBaHe Ha npoueaypara.

Yka3saHus 3a ynotpeba

Paspenete HYASE unu ¢ o6orateHa G-MOPS/
G-MOPS PLUS/G-GAMETE B cboTHOLLIEHWe
1:10, cmeceTe gobpe.

MpuroteeTe v HagNULLIETE CTEPUITHN,
HETOKCUYHU MHOTOSIMKOBU NeTpuTa 1
npuroTBeTe No 3 SIMKK C €AHO OT CreaHNTe
oborateHa G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE 3a Bcsika aimka ¢ HYASE.

3atonnete npeaBapvTenHO
MHOrOKNafieHY0BUTE NNaku ¢ paspeeH
HYASE v o6orateHa G-MOPS/G-MOPS PLUS
3a 15 MuHyTH.

Ako G-GAMETE ce n3nonasa kato
paspexgalla cpeaa, eksunubpupaite
cpepnata B netputata npu +37°C n 6 % CO,
3a 3vaca.

KaTo nsnonssate ronsima, LiMpoka CTbKeHa
nunera, noctaeete 3-5 oouuta B HYASE.

Mo waasaw, HaunH otnunetupaiite HYASE n
ooLMTUTe, 3a la AucnepcuparTe KyMymycHuTe
KkneTku. He noanaraiite oountute Ha
nenctemeTo Ha HYASE solution 3a noeeye ot
30 cekyHaw.

W3nonseaiiTe cTepunHa nuneTa, 3a fa
npexsbpnute oountute oT HYASE B nbpeata
npomuBHa sivika KaTo uanonasare duHa
CTbKIeHa nuneTa 3a oronsaHe, acnupupaiite
BCEKW OOLIUT MOOTAENHO Harope 1 Hazony,

3a [la NpeMaxHeTe KopoHaTa OT KIeTKu.
[nametbpbT Ha nuneTata Tpsibea Ja e

Marko ro-ronsiM OT To3u Ha oouuTa. AKO

Cce W3nos3ea npekaneHo TbHKa nuneta unm
TakaBa C HalLbPBEH BPbX, OOLUTUTE MOXE Aa
ce MnoBpeasT.

M3non3BaiiTe octaBalLmMTe [B€ NPOMUBHU
KnajieH4eTa 3a NpoMM1BaHe Ha ooLnTuUTE.
MpexBbpreTe 0OLMUTUTE B Karku OT NpsicHa
o6orateHa G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE nnu apyrv eKsuBaneHTHu Kanku

3a pabota c oounTu 1 ako e Heobxogumo, B
KynTuBMpaLLa cpeaa 3a UHKybupaHe v apeeHe.

Cneuudmkauymm
AcenTtuyHo countpupaHa

Pomoci denudaéni pipety s malym vnitfnim
primérem nasavejte kazdy oocyt zvlast
nahoru a dolt pro odstranéni kumularnich
bunék. Pramér pipety musi byt o néco vétsi
nez primér oocytu. PouZiti pfili§ Uizké pipety
nebo pipety s vroubkovanym okrajem muze
poskodit oocyt.

Pouzijte zbyvajici dvé proplachovaci jamky pro
oplachnuti oocytu. Pfeneste oocyt do nového
suplementovaného G-MOPS/G-MOPS PLUS/
G-GAMETE nebo do jinych ekvivalentnich
kapek pro manipulaci s oocytem nebo, je-li

to zapotfebi, do kultivacniho média pro dalsi
inkubaci a dozravani.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Bakterialni endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,5*
*po zfedéni 1:10 pfipravkem

G-MOPS PLUS

Test odstranéni folikularnich bunék PASS

Test na my$ich embryich Nebyl provadén
Vysledky testli pro jednotlivé Sarze najdete

v certifikatu analyzy, ktery je soucasti kazdé
dodavky.

Preventivni opatreni

Produkt zlikvidujte, doslo-li k poruseni
celistvosti lékovky. Nepouzivejte roztok
HYASE, mate-li pocit, Ze je zakaleny.

HYASE obsahuje hyaluronidazu, lidsky sérovy
albumin a gentamicin. Nepouzivejte u pacientd
se znamou precitlivélosti nebo alergii na
jakoukoli slozku.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi
byt nakladano jako s potencialné infek&nimi.
Zdrojovy material, z néhoz je tento produkt
vyroben, byl negativni podle testli na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/Il a bez reakce
na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy
nemohou zajistit, Ze produkty vyrobené z lidské
krve nezpusobi prenos infekci.

Opakované pouziti mize mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci a/nebo zmény
vlastnosti produktu.

Pro vylouc¢eni kontaminace Vitrolife dirazné
doporucuje, aby se pfipravky oteviraly a
pouzivaly pouze pomoci aseptického postupu.
Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity
u pFipravku pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné
IVF pfipravku spole¢nosti Vitrolife, nebyla
stanovena a nejsou znama.

Neni ur€eno pro injekéni podavani.
Upozornéni: Podle federalnich zakont USA
smi tento pripravek prodavat pouze lékar nebo
smi byt prodan pouze na |lékarsky predpis.

DA: Indikation for brug

Medium til fiernelse af cumulusceller.

Produktbeskrivelse

HYASE™ bestar af en fysiologisk
saltvandsbuffer, der indeholder hyaluronidase,
humant serumalbumin og gentamicin som
antibakterielt middel.

Til brug efter fortynding i forholdet 1:10 med et
af felgende alternativer:

1) G-MOPS™ PLUS eller G-MOPS™

tilfert enten G-MM™ eller HSA-solution™,
zekvilibreret ved +37 °C i et miljg med
atmosfaerisk luft.

2) G-GAMETE™, eekvilibreret ved +37 °C og 6
% CO,-atmosfeere.

Koncentrationen af hyaluronidase i HYASE er
800 IU/mL fer fortynding.

Opbevaringsinstrukser og stabilitet
Opbevares morkt ved +2 til +8 °C.

HYASE kan holde sig indtil udigbsdatoen, der
fremgar af etiketterne pa beholderne og det
LOT-specifikke analysecertifikat.
Medieflasker ma ikke opbevares efter
abning. Kassér overskydende medie efter
feerdiggerelse af proceduren.
Brugsanvisning

Fortynd HYASE med proteintilfert
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE indtil
blandingsforholdet 1:10, og bland opl@sningen
godt.

Forbered og meerk et antal sterile, ikke-
toksiske multibrend-skale med 3 brende med
proteintilfert G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE for hver brend med HYASE.

Forvarm multibrend-skalene med fortyndet
HYASE og proteintilfert G-MOPS/G-MOPS
PLUS i 15 minutter.

Hvis G-GAMETE anvendes som
fortyndingsmedium, skal skalene aekvilibreres
ved +37 °C og 6 % CO, i 3 timer.

Pipettér 3-5 oocytter ned i HYASE ved hjeelp

af en steril pipette med stor huldiameter.
Pipettér HYASE og oocytterne forsigtigt for at
sprede cumuluscellerne. Oocytterne ma ikke
eksponeres for HYASE-oplgsningen i mere end
30 sekunder.

Brug en steril pipette til at overfere oocytterne
fra HYASE til den forste skyllebrgnd. Sug
oocytterne enkeltvist op og ned ved hjeelp af
en denuderingspipette med lille huldiameter
for at fierne coronaen. Pipetten skal have en
lidt sterre diameter end oocyttens. Hvis der
anvendes pipetter, som er for snaevre eller har
en takket kant, kan det @deleegge oocytten.

Brug de resterende to skyllebrande til at skylle
oocytten. Overfgr oocytten til en ny mikrodrabe
proteintilfert G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE eller en tilsvarende mikrodrabe med
henblik pa oocyt-handtering eller, efter behov,
til et dyrkningsmedium med henblik pa videre
inkubation og modning.

Specifikationer
Aseptisk filtreret

Baktepuanyu eHgoTokeuHm (Jlumynyc
amebouuTt nuaar Tect (LAL)) [EU/mL] <0,5*
*cnepn paspexaaHe 1:10 ¢ G-MOPS PLUS

TecT 3a OTCTpaHsiBaHe Ha KyMymnyCcH!

knetku (Cumulus Cell Removal Assay) PASS

W3cneasare ¢ MULLM eMEPUOHK
He e NpoBesieHo

KOHKpeTH!Te pesynTaTi OT TeCcToBETE 3a
BCAKa napTnga morar aa GB,ELBT HamepeHn
B CepTudukara 3a aHanus, npegocTaBeH ¢
BCsiIKa AoCTaBKa.

MpeanasHu mepkn

M3xebpreTe nNpofykTa, ako LenocTra Ha
6yTunkarta e HapylleHa. He nsnonasaiite
HYASE npu BUAWMO Hanuume Ha MbTHOCT.

HYASE cbabpxa xuanypoHuiasa, YoBeLkn
cepymeH anbyMuH 1 reHTamuuvH. [la He

Ce n3nonasa npu nauneHTn ¢ u3BectHa
CEp'bXHyBCTBI/ITeﬂHOCT/aJ'IepI'I/IH KbM HSIKOW OT
KOMMOHEHTUTE.

BHumaHue: Beuuky KpbBHY NpoayKTyH Tpsibea
[fa 6baat TpeTUpaHn Kato NoTEeHUUanHo
3apasHi. YCTAHOBEHO e, Ye U3XOAHNSAT
matepuar, oT KOMTO e MolyyeH To3n

NPOAYKT, & OTpULIATENEeH NPy TECTBaHE 3a
Hanuuue Ha aHTuTena cpeuly HIV (Yosewkn
nmyHogeduunTeH Bupyc (XMB)), HBc (aHTureH
Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C) n
HTLV I/l (yoBeLuku T-kneTbueH nuMdoTponeH
BUpYC) 1 He e peakTuBeH 3a HbsAg (xenatut
B-MOBLPXHOCTEH @HTUTEH, HapU4aH olle
,ascTpanuicku aHturen”), HCV RNA (PHK

Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK

Ha YoBeLUKu uMyHoaeduumTeH Bupyc (XVB)
1N 1) 1 cucunmc. Hykoii M3BecTeH meton

3a TecTBaHe He MoXe J1a lajie rapaHuus, Ye
NPOAYKTUTE, NOMyYEH! OT YoBeLLKa KPbB, HiMa
[la NpeHecar 3apasHut areHT.

nOBTOpHOTO n3nonseaHe Moxe Aa aoseqe
Ao MMKpOGMOJ’IOI’VIHHO 3ambpcsBaHe n/vnn
KayeCcTBeHM NpOMeHU B NpoayKTa.

C uen fa ce usberHe sambpcseaHe, Vitrolife
CUIHO NperopbyBa cpeaara fja ce oTeaps U
M3Mon3Ba camo C acenThyHa TEeXHMKa.
PuickoBeTe OT penpo/yKTUBHa TOKCUMHOCT

1 TOKCUYHOCT Ha pa3BUTUETO 3a Cpeay 3a
WH BUTpO onnoxaate (IVF), BKiounTenHo
IVF cpeau Ha Vitrolife, He ca onpenenenu n
He ca SICHN.

He e npeaHa3sHayeH 3a NHXeKTpaHe.
BHumaHune: 3akoHogatencTeoTo Ha CALL

EN:Indication for use
Medium for removal of cumulus cells.

Product Description

HYASE™ is a physiological salt buffer
containing hyaluronidase, human serum
albumin and gentamicin as an antibacterial
agent.

For use after dilution 1:10 with either of the
following two alternatives:

1) G-MOPS™ PLUS or G-MOPS™
supplemented with G-MM™ or HSA-solution™
and equilibration at +37°C and ambient
atmosphere.

2) G-GAMETE™ and equilibration at +37°C
and 6 % CO, atmosphere.

The concentration of hyaluronidase in HYASE
is 800 IU/mL before dilution.

Storage instructions and stability
Store dark at +2 to +8°C.

HYASE is stable until the expiry date shown
on the container labels and the LOT-specific
Certificate of Analysis.

Media bottles should not be stored after
opening. Discard excess media after
completion of the procedure.

Directions for use

Dilute HYASE either with supplemented
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE to a
ratio of 1:10, mix well.

Prepare and label sterile, non toxic multi-
well dishes and prepare 3 wells of either
supplemented G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE for every well of HYASE.

Pre-warm the multi well dishes with diluted
HYASE and supplemented G-MOPS/G-MOPS
PLUS for 15 minutes.

If G-GAMETE is used as diluting medium,
equilibrate the dishes at +37°C and 6 % CO,
for 3 hours.

Using a sterile, large bore pipette, place
3-5 oocytes into the HYASE. Gently pipette
the HYASE and the oocytes to disperse the
cumulus cells. Do not expose oocytes to
HYASE solution for more than 30 seconds.

Use a sterile pipette to transfer oocytes from
HYASE to the first washing well. Using a fine
bore denudation pipette, aspirate each oocyte
singly up and down to remove the corona. The
diameter of the pipette should be slightly larger
than that of the oocyte. Using a pipette that is
too narrow or has a jagged edge may damage
the oocyte.

orp: npona>K6aTa Ha ToBa usgenve ga
Ce U3BbpLUBa OT UK MO 3asiBKa Ha nekap.

CS: Indikace k pouziti

Pripravek pro odstranéni folikularnich bunék.
Popis produktu

HYASE™ je pufrovany fyziologicky roztok
obsahujici hyaluronidazu, lidsky sérovy
albumin a gentamicin jako antibakteriaini
pfipravek.

Pro pouziti po zfedéni 1:10 s kteroukoliv z
nasledujicich dvou alternativ:

1) G-MOPS™ PLUS nebo G-MOPS™
suplementovany G-MM™ nebo HSA-
solution™, ekvilibrovany pfi teploté +37 °C a
bézné atmosfére.

2) G-GAMETE™ ekvilibrovany pfi teploté +37
°C a v atmosféfe s 6% koncentraci CO,.
Koncentrace hyaluronidazy v pfipravku HYASE
je 800 IU/ml pted zfedénim.

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do
+8°C.

HYASE je stabilni do data pouZitelnosti
uvedeného na stitku nadoby a v certifikatu
analyzy pro jednotlivé Sarze.

Lékovky s pfipravkem se nesméji po otevieni

skladovat. Po dokonéeni zakroku zbytky
pripravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti

Ziedte pfipravek HYASE suplementovanym
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE v
poméru 1:10 a dukladné promichejte.
Pripravte a oznacte netoxickou vicejamkovou
desticku. Na kazdou jamku s HYASE musi
pfipadat tfi jamky s G- MOPS/G-MOPS PLUS/
GAMETE.

Predehfivejte vicejamkové desticky

se zfedénym pfipravkem HYASE a
suplementovanym G-MOPS/G-MOPS PLUS
po dobu 15 minut.

Pouzije-li se pfipravek G-GAMETE jako
fedidlo, ekvilibrujte desticky pfi teploté +37 °C
a 6% koncentraci CO, v atmosféfe po dobu

3 hodin.

PouZzijte sterilni pipetu s velkym vnitfnim
pramérem a umistéte 3-5 oocytu do pfipravku
HYASE. Jemné pipetujte oocyty v HYASE,
aby se kumularni buriky zacaly rozptylovat.
Nevystavuje oocyty plsobeni roztoku HYASE
po dobu del$i nez 30 sekund.

PouZijte sterilni pipetu pro pfenos oocytl z
roztoku HYASE do prvni proplachovaci jamky.

Bakterielle endotoksiner (LAL-analyse)

[EU/mL] <0,5%
*efter fortynding i forholdet 1:10 med

G-MOPS PLUS

Analyse af fiernelse af cumulusceller ~ PASS

Analyse af museembryoner er ikke udfert

LOT-specifikke forsggsresultater fremgar af
analysecertifikatet, der medfelger ved hver
levering.

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke HYASE, hvis det
er uklart.

HYASE indeholder hyaluronidase,

humant serumalbumin og gentamicin.

Ma ikke anvendes til patienter med kendt
overfalsomhed/allergi over for nogen af
komponenterne.

Vigtigt! Alle blodprodukter skal behandles som
potentielt smittefarlige. Det kildemateriale,
som dette produkt er fremstillet af, blev testet
negativt for antistoffer mod HIV, HBc, HCV og
HTLV I/ll samt ikke-reaktivt over for HbsAg,
HCV RNA og HIV-1 RNA og s¥filis. Der findes
ingen kendte testmetoder, der kan garantere,
at produkter fremstillet af humant blod ikke kan
overfere smitstoffer.

Genbrug kan forarsage mikrobiologisk
kontaminering og/eller eendre produktets
egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife
pa det kraftigste, at mediet kun abnes og
anvendes ved hjeelp af aseptisk teknik.
Risikoen for reproduktionstoksicitet og
udviklingstoksicitet for IVF-medier, herunder
Vitrolifes IVF-medier, er ikke blevet fastlagt og
er ukendt.

Ikke beregnet til injektion.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette produkt
kun szelges af eller pa ordination fra en laege.

DE: Anwendungshinweise
Zum Entfernen von Kumuluszellen.

Produktbeschreibung

HYASE™ ist ein physiologischer Salz-Puffer
mit Hyaluronidase, humanem Serum-Albumin
und Gentamicin als Antibiotikum.

Zur Verwendung nach einer 1:10-Verdiinnung
mit einer der beiden folgenden Alternativen:

1) G-MOPS™ PLUS oder G-MOPS™
supplementiert mit G-MM™ oder HSA-
solution™ und Equilibrierung bei +37 °C und
Umgebungsatmosphére.

2) G-GAMETE™ und Equilibrierung bei +37 °C
and 6 %iger CO,-Atmosphére.

Die Konzentration der Hyaluronidase in HYASE
betragt vor der Verdiinnung 800 1U/ml.

Lagerung und Haltbarkeit
Vor Licht geschiitzt bei +2 bis +8 °C lagern.

HYASE ist wie auf den Verpackungsetiketten
und im Analysezertifikat der Charge
angegeben bis zum Verfallsdatum haltbar.

Die Flaschen diirfen nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches
Medium nach Abschluss der Prozedur.

Anwendung

Verdunnen Sie HYASE entweder mit
supplementiertem G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE zu einem Verhéltnis von 1:10 und
mischen Sie die Mischung gut durch.

Bereiten Sie sterile, nicht toxische Multi-Well-
Schalen vor und beschriften Sie diese. Bereiten
Sie drei Schalen G- MOPS/G-MOPS PLUS
oder G-GAMETE pro einer Schale HYASE vor.

Warmen Sie die Multi-Well-Schalen mit der
verdiinnten HYASE und dem supplementierten
G-MOPS/G-MOPS PLUS 15 Minuten lang vor.

Wird zum Verdlinnen G-GAMETE verwendet,
equilibrieren Sie die Schalen 3 Stunden lang
bei +37 °C und 6 %iger CO, -Atmosphére.

Geben Sie 3-5 Eizellen mit einer groRen,
sterilen Pipette in die HYASE. Pipettieren Sie
die HYASE und die Eizellen vorsichtig, um die
Kumuluszellen zu dispergieren. Setzen Sie
die Eizellen nicht langer als 30 Sekunden der
HYASE-L&sung aus.

Transferieren Sie die Eizellen mit einer
sterilen Pipette aus der HYASE in die erste
Waschschale. Aspirieren Sie jede Eizelle
einzeln mit einer feinen Pasteurpipette, um
die Korona zu entfernen. Der Durchmesser
der Pipette sollte etwas groRer sein als der
Durchmesser der Eizelle. Die Verwendung
einer zu kleinen Pipette oder einer Pipette mit
scharfen Kanten kann zur Beschadigung der
Eizelle fiihren.

Verwenden Sie die beiden anderen
Waschgefalie zum Spiilen der Eizelle.
Transferieren Sie die Eizellen in frisches und
supplementiertes G-MOPS/

G-MOPS PLUS/G-GAMETE oder in andere
fir die Handhabung von Eizellen geeignete
Tropfchen oder, falls erforderlich, in ein
Kulturmedium zur weiteren Inkubation oder

Reifung.
Produktdaten

Aseptisch gefiltert

Bakterielle Endotoxine (LAL-Test)
[EU/mI]

*nach Verdiinnung 1:10 in
G-MOPS PLUS

Test zur Entfernung der Kumuluszellen PASS
Mouse Embryo Assay Nicht durchgefiihrt
Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie
auf dem Analysezertifikat, das jeder Lieferung
beiliegt.

<0,5*

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt wenn die Flasche
beschadigt ist. Verwenden Sie HYASE nicht,
wenn es triibe erscheint.

HYASE enthalt Hyaluronidase, humanes
Serum-Albumin und Gentamicin. Nicht
anwenden bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit/Allergie in Bezug auf einen
der Wirkstoffe.

Hinweis: Alle Blutprodukte sind grundsatzlich
als potenziell infektiés anzusehen. Das
Quellmaterial, dem dieses Produkt entnommen
wurde, wurde negativ auf HIV-, HBc-, HCV-

und HTLV I/ll-Antikorper getestet und war

nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1
RNA und Syphilis. Keine derzeit bekannten
Testverfahren kdnnen gewahrleisten, dass aus
menschlichem Blut gewonnene Produkte keine
Infektionserreger Uibertragen.

Die Wiederverwendung kann zu einer
mikrobiologischen Kontamination und/oder
zu einer veranderten Beschaffenheit des
Produktes fiihren.

Um Verunreinigungen zu verhindern, diirfen
die Medienbehalter nur unter Anwendung
aseptischer Techniken geéffnet und verwendet
werden.

Die Risiken reproduktiver und sich
entwickelnder Toxizitat von IVF-Medien,
einschlieBlich der IVF-Medien von Vitrolife,
wurden noch nicht bestimmt und gelten als
unsicher.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Hinweis: Nach US-amerikanischem Gesetz
darf dieses Produkt nur von einem Arzt gekauft
oder gegen Vorlage eines arztlichen Rezeptes
verkauft werden.

EL: Evasigeig xpriong

Mé£oo a@aipeang Twv KUTTAPWY TOU wopOpou
Siokou.

Mepiypagn Tou TPOidVTOG

To HYASE™ eival éva puBuIoTIKG aAaToUxo
BSiGAupa Trou TrepIEXEl uahoupovidaan,
avBpwTTivn aABoupivn opoU, KaBWG Kal
YEVTOPUKIVN WG avTIBakTnpiakd Tapdyovra.
Ma xprion voTepa atmoé apaiwon 1:10 pe pia
atmd TG €§AG 800 eVAAAAKTIKEG HEBOBOUG:

1) G-MOPS™ PLUS  G-MOPS™
eptTAouTIopéVo pe G-MM™ 1) HSA-solution™
Kai e§looppdTon oToug +37°C kal o€
QATHOOQIPIKEG GUVONKEG.

2) G-GAMETE™ ka1 e§looppdTrnon oToug
+37°C kai o€ atpéoaipa 6% CO,.

H ouykévrpwan uahoupoviddong oto HYASE
TIpIV atd TNV apaiwaon gival 800 1U/mL.

0dnyieg @UAagNg ka1 oTaBePOTNTA
Na @uAdooeTtal oTo OKOTAdI OE BEPUOKPATIES
amo +2 éwg +8°C.

To HYASE ¢ivai 0TaBep6 péxpl TNV nUEPOUNVia
AAENG TTOU avaypAPETal OTIG ETIKETEG TOU
TIEPIEKTN Kal 0TO MioToTroINTIKG AVAAUoNG TNG
OUYKEKPIPEVNG TTAPTIDAG.

Agv TIPETTEN VO ATTOBNKEVETE QPIGAEG PECWV TTOU
£xouv avolxBei. ATToppiyTe TO UTTOAOITTO PECO
HeTA TNV oAokAfipwon Tng diadikaaiag.

O8nyigg xpriong

Apaiyote HYASE pe epmrAoutiopévo G-MOPS/
G-MOPS PLUS/G-GAMETE ot avahoyia 1:10
Kal QVOpiETe KOAdL.

MPOETOINAOTE KAl GNPAVETE ATTOOTEIPWHEVT
atogika TpuPAia TTOAGTTAWY BoBpiwv kal
TrpoeToIndoTe 3 BoBpia pe eutrAouTiIopévo G-
MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE yia kGBe
BoBpio HYASE.

MpoBeppavere Ta TpuPAia TTOAATTAWY
Ppeartiwv pe To apaiwpévo HYASE kai To
eptrAouTiopévo G-MOPS/G-MOPS PLUS yia
15 min.

Av xpnoipotroieite G-GAMETE wg apaiwTikd
HE€oO, E§I00PPOTTHOTE TOUG SIOKOUG GTOUG
+37°C ka1 6€ 6% CO, yia 3 WpEG.
XPNOIYOTIOINOTE IO ATTOCTEIPWHEVT THTTETA
HEYAANG DIAUETPOU YIO VO TOTTOBETATETE

3-5 wokUTTapa oo apaiwpévo HYASE.
AvVappOPATTE TIPOCEKTIKA UE TNV TTITTETA TO
HYASE kai Ta wokUTTapa yia va SIaoKopTTioETe
To KOTTOPO TWV WOoPSpwV diokwv. Ta
WOKUTTAPA TIPETTEI VA PNV EKTEBOUV OTO
didAupa HYASE yia Trepiocdtepo améd 30 s.
XPNOIPOTIOINOTE HIA ATTOOTEIPWHEVN THTTETA VIO
Vo JETaQEPETE Ta WOKUTTapa até To HYASE
aTO TTPWTO BoBpio €KTTAUGNG. AVappoPAaTE
KABE WOKUTTAPO XWPIOTA Péoa Kal £§w aTré pia
AETITA THITTETA ATTOYUHVWONG VIO VO AQAIPETETE
TOV aKTIVWTS 0TEQAVO. H BIGUETPOG TNG
THTTETAG TIPETTEN VA Eival KATE TI HEYAAUTEPN ATTO
QAUTAV TOU WOKUTTAPOU. H Xprian TTOAU oTevrg
THTTETAG 1 TITTETOG YE TPAXU OTOHIO PTTOPET VA
TrpokaAéoel BAGBN 0TO WOKUTTAPO.
XpnoipotroiaTe Ta dUo utrdAoimra Bobpia
€KTTAUONG IO Va EKTTAUVETE TO WOKUTTAPO.
MeTa@épeTe TO WOKUTTAPO O€ aTayOVidIa VEou
gptTAouTiIopévou G-MOPS/G-MOPSPLUS/G-
GAMETE 1} GAAou I003Uvapou HETou yia TovV
XEIPIOPO WOKUTTAPWY 1, EAV ATTAITEITAI, OE
KAANIEPYNTIKO PETO IO TIEPAITEPW ETTWATT KAl
wpipavon.

Mpodiaypagig
DIATPaPITPEVO OF CUVBKKEG aonyiag
Baktnpiakég evdortogiveg (Sokiur LAL)

[EU/mL] <0,5*
*UoTepa atd apaiwon 1:10 oe

G-MOPS PLUS

AoKipn a@aipeong KUTTApWY

wobdpou diokou EMITYXHZ

Aokipn o€ éuppua TToVTIKOU
Bev £xel TTpaypaToTToInOei

Ta amoTeAéopaTa TWV SOKINWVY YIa TNV KAOE
TrapTida eival SiaBéoiya oTo MioToTroINTIKG
Avahuong TTou ouvodeUel kaBe TrapaAapn.

MpoguAdgeig

ATTOppiYTE TO TTPOIOV €AV UTTAPXEI POOPA
oTn @IGAN. Mn xpnaoipotroieite To HYASE av
eival BoAG.

To HYASE Trepiéxel uahoupoviddon,
avBpwTTivn aABoupivn opoU Kal YEVTAaUUKivN.
Mn xpnolpoTIoIEiTE € A0BEVEIG PE YVWOTH
uTrepeuaiobnoia/arepyia o€ otrolodrTIOTE ATTO
TA CUCTATIKG.

Mpoooxn: OAa ta TTpoidvTa aipatog 8a
TIPETTEI VO QVTIPETWTTICOVTAI WG SUVNTIKWG
HoAuoparikd. To apxiké UAIKG aTré To oTToio
TTPorABE auTo To TTPOIGV BPEBNKE apvnTIKS OE
Sokipég yia avriowpata évavt Twv HIV, HBc,
HCV kait HTLV /1l kai dev epgdvioe avtidpaon
yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
TN oUQIAN. Aev UTTAPXOUV YVWOTEG péBodol
SOKIPWY TToU va e§aa@aAifouv 6Ti TTpoidvTa
TIPOEPXOHEV ATTO aVOPWTTIVO aijia dev Ba
HETABWOOUV HOAUGHATIKOUG TTAPAYOVTEG.

H emmavaypnoipoTtroinon uTropei va eTIQEPE!
HikpoBioAoyikr péAuvon f/kar aAhayn oTig
1816TNTEG TOU TTPOIOVTOG.

Ma v amoguyr emuodAuvong, n Vitrolife
OUOTAVEI Ta p€oa va avoiyovTal Kal va
XPNOIHOTToIoUVTAl HOVO UE TEXVIKEG AONTITOU
XEIPIOHOU.

O kivduvol avarrapaywylikng TogikétnTag

Kal QVaTTTUIaKNAG TOSIKATNTAG yia Ta

péoa EEWOWNATIKAG yoviJoTroinong,
OUPTTEPIAAUBAVOEVWV TWV HECWV TNG
Vitrolife, dev €xouv kaBoploTei kai gival
aBépaiol.

Aev TpoopiZeTal yia €yxuon.

Mpoooxn: H opooTtrovdiakr) vopobeaia

Twv HMA Tepiopidel Tnv TTWANGN auTAg TG
OUOKEUNG T 10TPS A KAT' EVTOAT 10TPOU.

ES: Instrucciones de uso
Medio para eliminar las células del cimulo.

Descripcion del producto

HYASE™ es un tampén salino fisiolégico
que contiene hialuronidasa, albimina sérica
humana y gentamicina como farmaco
antibacteriano.

Usar después de diluir en proporcién de 1:10
con una de los dos alternativas siguientes:

1) G-MOPS™ PLUS o G-MOPS™ enriquecido
con G-MM™ o HSA-solution™ y equilibrado a
+37 °C en condiciones atmosféricas.

2) G-GAMETE™ equilibrado a +37 °C y en una
atmoésfera de CO, al 6 %.

La concentracion de hialuronidasa que posee
HYASE es de 800 Ul/ml antes de la dilucién.

Instrucciones de conservacién y
estabilidad

Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.
HYASE es estable hasta la fecha de caducidad
que aparece en el etiquetado del envase y el
certificado de andlisis del lote correspondiente.

Los frascos no deben conservarse una vez
abiertos. Desechar el exceso de medio
después de finalizar el procedimiento.

Instrucciones de uso

Diluya HYASE con G-MOPS enriquecido/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE en proporcion de
1:10 y mezcle bien.

Prepare y etiquete unas placas estériles, no
toxicas y de varios pocillos, y prepare 3 pocillos
de G- MOPS enriquecido/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE por cada pocillo de HYASE.

Pre-caliente las placas de varios pocillos con
HYASE diluido y G-MOPS enriquecido/G-
MOPS PLUS durante 15 minutos.

Si se emplea G-GAMETE comos medio de
dilucién, equilibre las placas a +37 °C y con
CO, al 6 % durante 3 horas.

Con una pipeta estéril de calibre grande,
ponga 3-5 ovocitos en HYASE. Pipetee
cuidadosamente el medio HYASE y los
ovocitos para dispersar las células del cimulo.
No exponga los ovocitos a la solucion de
HYASE durante mas de 30 segundos.

Use una pipeta estéril para transferir los
ovocitos desde la solucién HYASE al primer
pocillo de lavado. Usando una pipeta de
denudacion de diametro reducido, aspire cada
ovocito individualmente hacia arriba y hacia
abajo para retirar la corona. El didmetro de la
pipeta debe ser ligeramente mayor que el del
ovocito. El uso de una pipeta muy estrecha o

de borde irregular puede dafar al ovocito.

Utilice los dos pocillos restantes de lavado
para enjuagar el ovocito. Transfiera el ovocito
anuevas gotitas de G-MOPS enriquecido/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE o gotas equivalentes
para manejar ovocitos, o, en caso necesario, a
un medio de cultivo para su ulterior incubacién
y maduracion.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)

[EU/mI] <0,5*
*laimennettuna G-MOPS

PLUS -liuoksella suhteessa 1:10
Cumulussolukon poistokoe Hyvéaksytty
Hiiren alkiotesti: ei tehty

Jokainen toimitus sis

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)

[UE/mI] <0.5*
*después de diluir en proporcion de

1:10 en G-MOPS PLUS

Ensayo de extraccion de

células del cimulo PASA
Ensayo en embrién de raton No realizado

Los resultados de los ensayos de cada
LOT aparecen en el certificado de analisis
suministrado con cada entrega.

Precauciones

Descartar el producto si se ha comprometido
la integridad de la botella. No utilice HYASE si
tiene aspecto turbio.

HYASE contiene hialuronidasa, albumina
sérica humana y gentamicina. No utilizar
en pacientes con hipersensibilidad/alergia
conocida a cualquiera de los componentes.

Atencion: Todos los productos hemoderivados
deben tratarse como potencialmente
infecciosos. El material original del que deriva
este producto se mostré negativo en los
ensayos de anticuerpos frente a VIH, HBc,
VHC y HTLV I/ll, y no reactivo frente a HbsAg,
ARN de VHC, ARN de VIH-1y sifilis. Ningtn
método de ensayo conocido puede garantizar
que los productos derivados de la sangre
humana no transmitan agentes infecciosos.

Su reutilizacion puede producir contaminacion
microbiana y/o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacion, Vitrolife
recomienda firmemente que los medios

se abran y utilicen solamente con técnica
aséptica.

Los riesgos de toxicidad para la reproduccion
y el desarrollo que conllevan los medios

de FIV, incluidos los de Vitrolife, no se han
determinado y son inciertos.

No inyectable.

Atencion: La ley federal (EEUU) sélo permite
la venta de este dispositivo por un médicoo por
encargo del mismo.

ET: Kasutamisjuhised
Lahus cumuluse rakkude eemaldamiseks.

Toote kirjeldus

HYASE™ on fiisioloogiline soolalahus, mis
sisaldab hlialuronidaasi, inimpériolu albumiini
seerumit ja antibakteriaalse vahendina
gentamditsiini.

Kasutamiseks parast lahjendamist 1:10,
valides (ihe jargmistest véimalustest.

1) G-MOPS™ PLUS v6i G-MOPS™
taiendatud G-MM™-iga v&i HSA-solution™
ja tasakaalustamine temperatuuril +37 °C ja
keskkonna atmosfaaris.

2) G-GAMETE™ ja tasakaalustamine
temperatuuril +37 °C ja 6% CO, atmosfaaris.

Enne lahjendamist on hiialuronidaasi
kontsentratsioon HYASE-s 800 IU/mL.

Saéilitamisjuhised ja stabiilsus

Sailitage valguse eest kaitstuna temperatuuril
+2 kuni +8°C.

HYASE sailitab stabiilsuse pakendil ja LOT-
spetsiifilises analiilsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupéevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist
séilitada. Visake leliigne lahus parast
protseduuri I6petamist minema.

Kasutamisjuhised

Lahjendage HYASE téiendatud G-MOPS-i/
G-MOPS PLUS-i/ G-GAMETE-iga vahekorras
1:10, segage korralikult.

Valmistage ette ja sildistage steriilsed,
mittetoksilised mitmestivendilised tassid ning
valmistage ette 3 slivendit tdiendatud G-
MOPS-i/ G-MOPS PLUS-i /G-GAMETE-iga iga
HYASE siivendi kohta.

Eelsoojendage 15 minutit mitmestivendilisi
tasse koos lahjendatud HYASE-iga ning
taiendatud G-MOPS-i / G-MOPS PLUS-iga.

Kui lahjenduslahusena kasutatakse
G-GAMETE-i, tasakaalustage tasse 3 tundi
+37 °C ja 6% CO, juures.

Pange steriilse suure avaga pipeti abil 3...5
munarakku HYASE-sse. Segage ettevaatlikult
pipetiga HYASE-t ja munarakke, et hajutada
cumulse rakud. Arge hoidke munarakke
HYASE lahuses rohkem kui 30 sekundit.

Paigutage munarakud steriilse

pipetiga HYASE-st imber esimesse
pesemissiivendisse. Peene avaga
koorimispipeti abil aspireerige iga munarakk
tksikult Ules ja alla, et eemaldada kiirparg.
Pipeti 1abimdot peab olema veidi suurem
kui munaraku 1abim&ét. Liiga kitsa voi
teravaservalise pipeti kasutamine véib
munarakke vigastada.

Kasutage ulejaanud kahte pesemisstivendit
munarakkude loputamiseks. Paigutage
munarakud késitsemiseks varskesse
taiendatud G-MOPS-i / G-MOPS PLUS-i

/ G-GAMETE-i tilkadesse véi kui vaja,
kasvulahusesse edasiseks inkubatsiooniks ja
kiipsemiseks.

Spetsifikatsioonid

Aseptiliselt filtreeritud

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)
[EU/mL]

* parast lahjendamist G-MOPS
PLUS-iga vahekorras 1: 10

Cumuluse raku eemaldamise proov LABITUD
Hiire embriio proov Ei ole tehtud

LOT-spetsiifilised analuisitulemused on
saadaval iga saadetisega kaasasolevas
anallilsi sertifikaadis.

<0,5*

Ettevaatusabinoud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra.
Arge kasutage HYASE-d, kui see muutub
haguseks.

HYASE sisaldab hiialuronidaasi, inimpéritolu
albumiini seerumit ja gentamiitsiini. Arge
kasutage patsientidel, kellel on teadaolev
ulitundlikkus/allergia selle mis tahes
koostisaine vastu.

Ettevaatust! K&iki veretooteid tuleb

kaidelda potentsiaalselt nakkusohtlikena.
Lahtematerjal, millest see toode valmistati,
leiti olevat negatiivne antikehade HIV, HBc,
HCV ja HTLV /Il suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja ilise
suhtes. Uhegi teadaoleva meetodi abil ei saa
tagada, et inimverest saadud tooted ei edasta
nakkusohtlikke aineid.

Korduvkasutus voib pdhjustada
mikrobioloogilist saastumist ja/véi muuta toote
omadusi.

Saastumise valtimiseks soovitab Vitrolife lahust
avada ja kasutada ainul aseptilise tehnikaga.

Reproduktiivse mirgisuse ja areneva
mirgisusega seotud riske IVF lahustes, sh
Vitrolife'i IVF-lahuses, ei ole veel kindlaks
maaratud ning need on teadmata.

Ei ole méeldud siistimiseks.

Ettevaatust! USA riiklikud seadused keelavad
arstidel voi arsti korraldusel seda seadet miitia.

Fl: Kayttoaihe

Viljelyliuos cumulussolukon poistoon.

Tuotteen kuvaus

HYASE™ on fysiologinen suolapuskuriliuos,
joka siséltaa hyaluronidaasia,
humaaniseerumin albumiinia ja gentamisiinia
antibakteerisena aineena.

Ennen kaytt6a liuos laimennetaan suhteessa
1:10. Laimennusvaihtoehtoja on kaksi:

1) G-MOPS™ PLUS -liuos tai G-MOPS™-
liuos, johon on lisatty G-MM™.- tai HSA-
solution™-liuosta, joka tasapainotetaan
+37 °C:n lampétilassa huoneilman
olosuhteissa

2) G-GAMETE™, joka tasapainotetaan
+37 °C:n lampétilassa 6-prosenttisessa
CO,:ssa

Hyaluronidaasin konsentraatio HYASE-
liuoksessa on 800 pl/ml.

Sailytysohjeet ja stabiilius
Sailytettava valolta suojattuna 2-8 °C:ssa.

HYASE pysyy kayttokelpoisena

pakkaukseen merkittyyn ja erékohtaisen
(LOT) hyvaksymistodistuksen ilmoittamaan
viimeiseen kayttopaivaan asti.
Viljelyliuospulloja ei saa séilyttad avaamisen
jalkeen. Ylijaanyt viljelyliuos on havitettava
kayton jalkeen.

Kayttoohjeet

Laimenna HYASE lisatylla G-MOPS-liuoksella,
G-MOPS PLUS -liuoksella tai G-GAMETE-
liuoksella suhteessa 1:10 ja sekoita hyvin.
Valmista ja merkitse steriilit, ei-toksiset
monikuoppamaljat: lisda kolmeen kuoppaan
lisattya G- MOPS-liuosta, G-MOPS PLUS
-liuosta tai G-GAMETE-liuosta jokaista
HYASE-kuoppaa kohden.

Esilammita laimennetulla HYASE-liuoksella ja
lisatylla G-MOPS-liuoksella / G-MOPS PLUS
-liuoksella taytettyja monikuoppamaljoja 15
minuutin ajan.

Jos laimennusliuoksena kaytetaan
G-GAMETE-liuosta, tasapainota maljoja 3
tuntia +37 °C:n lampétilassa 6-prosenttisessa
CO,:ssa.

Kayta steriilia pipettia, jossa on suuri lapimitta,
ja aseta 3—5 munasolua HYASE -liuokseen.
Pipetoi HYASE ja munasolut varovasti
cumulussolukon irrottamiseksi. Munasoluja

ei saa altistaa HYASE-liuokselle yli 30 sekuntia.

Siirrd munasolut steriililla pipetilla HYASE-
liuoksesta ensimmaiseen pesukuoppaan.
Kayta denuaatiopipettid, jossa on pieni
lapimitta, ja aspiroi kutakin munasolua erikseen
yl6s ja alas coronasolukon poistamiseksi.
Pipetin lapimitan on oltava hiukan munasolun
lapimittaa suurempi. Munasolu voi vaurioitua,
jos kéytetaan liian kapeaa tai rosoreunaista
pipettia.

Huuhtele munasolu kahdessa
kayttamattomassa pesukuopassa. Siirra
munasolu uusiin lisatyn G-MOPS-liuoksen,
G-MOPS PLUS -liuoksen, G-GAMETE-
liuoksen tai muun vastaavan liuoksen
pisaroihin kasittelya varten tai tarvitt:

viljelyn ja solujen kypsymisen jatkamiseksi.

kustakin yksi aerasta (LOT)
hyvaksymistodistuksen.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut.
Ala kdyta HYASE-liuosta, jos se on sameaa.

HYASE siséltaa hyaluronidaasia,
humaaniseerumin albumiinia ja gentamisiinia.
Ei saa kayttaa potilaille, joiden tiedetdan olevan
yliherkkia/allergisia jollekin komponenteista.

Huomio: Kaikki veresta peraisin olevat
tuotteet ovat potentiaalisesti infektiivisia.
Téman tuotteen lahdemateriaali on testattu
ja todettu negatiiviseksi HIV-, HBc-, HCV- ja
HTLV I/ll -vasta-aineille seké ei-reaktiiviseksi
HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle ja
syfilikselle. Mik&an tunnettu testimenetelma
ei voi varmistaa, etta ihmisen veresta peréisin
olevissa tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia
tekijGita.

Tuotteen uudellenkayttd voi aiheuttaa
mikrobiologisen kontaminaation ja/tai
muutoksia tuotteen ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee, etta kun liuospullo
avataan ja liuosta kéytetaan, noudatetaan
aina aseptisia menetelmia kontaminaation
valttamiseksi.

IVF-liuoksiin liittyvista lisdéntymis- ja
kehitystoksisuutta koskevista riskeista ei

ole saatavissa yksityiskohtaista ja kattavaa
selvitysta eika niité ole arvioitu. Tama koskee
my®s Vitrolifen IVF-liuoksia.

Ei saa injisoida.

Huomio: Tata tuotetta saa maarata tai myyda
vain laakari Yhdysvaltojen lain mukaan.

FR: Indications d'utilisation
Milieu pour le retrait des cellules du cumulus.

Description du produit

HYASE™ est un tampon salin physiologique
contenant de I'hyaluronidase, de I'albumine
sérique humaine et de la gentamicine comme
agent antibactérien.

Pour utilisation aprés dilution au 1:10 avec
I'une des deux alternatives suivantes :

1) G-MOPS™ PLUS ou G-MOPS™
supplémenté avec G-MM™ ou HSA-solution™
et équilibrage a +37 °C et sous atmosphére
ambiante.

2) G-GAMETE™ et équilibrage a +37 °C et
dans une atmosphéere & 6 % de CO,.

La concentration de I'hyaluronidase dans
HYASE est de 800 Ul/mL avant dilution.

Instructions de stockage et stabilité
Aconserver a I'abri de la lumiére entre +2 et
+8°C.

HYASE reste stable jusqu’a la date de
péremption indiquée sur I'étiquette du flacon et
le certificat d’analyse spécifique au LOT.

Le flacon du milieu ne doit pas étre conservé
apres ouverture. Jeter le milieu en excés a la
fin de la procédure.

Mode d’emploi

Diluez HYASE avec G-MOPS supplémenté /
G-MOPS PLUS / G-GAMETE selon un rapport
de 1:10, et mélangez bien.

Préparez et étiquetez des boites a cupules
multiples stériles et non toxiques, puis
préparez 3 cupules de G- MOPS supplémenté
/ G-MOPS PLUS / G-GAMETE pour chaque
cupule de HYASE.

Préchauffez les boites a cupules multiples avec
les milieux HYASE et G-MOPS supplémenté /
G-MOPS PLUS pendant 15 minutes.

En cas d'utilisation de G-GAMETE comme
milieu de dilution, équilibrez les boites a +37 °C
et 6 % de CO, pendant 3 heures.

Alaide d’une pipette de grand diamétre, placez
3 a5 ovocytes dans le milieu HYASE. Pipetez
doucement le milieu HYASE et les ovocytes
pour disperser les cellules du cumulus. Ne

pas exposer les ovocytes a la solution HYASE
pendant plus de 30 secondes.

Utilisez une pipette stérile pour transférer

les ovocytes du milieu HYASE a la premiére
cupule de lavage. Aspirez chaque ovocyte
séparément de haut en bas a I'aide d'une
pipette de dénudation fine pour retirer la
corona radiata. Le diamétre de la pipette doit
étre légérement supérieur a celui de 'ovocyte.
L'utilisation d’une pipette trop étroite ou
irréguliére risque d’endommager I'ovocyte.
Utilisez les deux autres cupules de lavage pour
rincer 'ovocyte. Transférez 'ovocyte dans

le nouveau milieu G-MOPS supplémenté /
G-MOPS PLUS / G-GAMETE ou dans d’autres
gouttes équivalentes pour la manipulation des
ovocytes ou, si nécessaire, dans un milieu de
culture en vue de leur incubation et maturation
ultérieures.

Spécifications
Filtré de maniere aseptique

Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <0,5*
*aprés dilution au 1:10 dans

G-MOPS PLUS

Contréle du retrait du cumulus

oophorus REUSSI

Test sur embryon de souris Non effectué

Les résultats des tests spécifiques au LOT sont
indiqués sur le certificat d’analyse remis pour
chaque livraison.

Précautions

Jetez le produit si le flacon est endommagé.
N'utilisez pas le milieu HYASE s'il a un aspect
trouble.

HYASE contient de I'hyaluronidase,

de I'albumine sérique humaine et de la
gentamicine. Ne l'utilisez pas chez des patients
présentant une hypersensibilité/allergie connue
al'un des composants.

Attention : Tous les produits sanguins doivent
étre considérés comme potentiellement
infectieux. Le matériel d’origine dont ce produit
est dérivé s’est avéré négatif lors des tests
d’anticorps au VIH, a 'HBc, au VHC et &
'HTLV I/1l, et non réactif pour 'AgHBSs, 'ARN
du VHC, I'ARN du VIH-1 et la syphilis. Aucune
méthode de test connue ne peut garantir

que les produits dérivés du sang humain ne
transmettent pas d’agents infectieux.

La réutilisation peut entrainer une
contamination microbiologique et/ou un
changement des propriétés du produit.

Pour éviter toute contamination, Vitrolife
recommande vivement d'ouvrir les milieux et
de les utiliser uniquement avec une technique
aseptique.

Les risques de toxicité reproductive et de
toxicité de développement pour les milieux FIV,
y compris pour les milieux FIV de Vitrolife, n’ont
pas été établis et restent incertains.

Ne pas utiliser en injection.

Attention : La loi fédérale américaine limite
la vente de ce produit aux médecins ou sur
délivrance d’'une ordonnance.

HR: Indikacije za uporabu

Medij za uklanjanje stanica kumulusa.

Opis proizvoda

HYASE™ je fizioloski pufer soli koji sadrzi
hijalunoridazu, humani serumski albumin i
gentamicin kao antibakterijski agens.

Za uporabu nakon razrjedivanja 1:10 bilo s koje
dvije alternative:

1) G-MOPS™ PLUS ili G-MOPS™
nadomjesten s G-MM™ ili HSA-solution™

i uravnotezivanje na +37°C i na sobnoj
temperaturi.

2) G-GAMETE™ i uravnoteZivanje pri +37°C
i6 % CO,.

Koncentracija hijaluronidaze u HYASE je 800
1J/ml prije razrjedivanja.

Upute za ¢uvanje i stabilnost

Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od
+2do +8 °C.

HYASE je stabilan do datuma isteka roka
valjanosti navedenom na etiketama spremnika
i certifikatu analize za pojedinu seriju.

Boce za medije ne smiju se Cuvati nakon
otvaranja. Bacite suvisni medij nakon
dovrSetka postupka.

Upute za uporabu

Razrijedite HYASE ili s nadomjestenim
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE u
omijeru 1:10, dobro promijesaijte.

Pripremite i oznacite sterilne, netoksi¢ne
posudice s viSe jazica i pripremite 3 jaZice od
nadomjestenog G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE za svaku jazicu HYASE.

Prethodno zagrijte posudice s vise jaZica
razrijedenim medijem HYASE i nadomjestenim
G-MOPS/G-MOPS PLUS tijekom 15 minuta.

Ako se kao medij za razrjedivanje koristi
G-GAMETE uravnoteZzite posudice na +37°C i
6 % CO, tijekom 3 sata.

Sterilnom pipetom velikog otvora polozite 3-5
oocita u HYASE. Lagano pipetirajte HYASE i
oocite kako bi se rasprsile stanice kumulusa.
Nemojte izlagati oocite otopini HYASE na viSe
od 30 sekundi.

Sterilnom pipetom prenesite oocite iz

HYASE u prvu jazicu za pranje. Pipetom za
denudaciju finog otvora aspirirajte svaku oocitu
pojedinacéno gore dolje kako biste uklonili
koronu. Promijer pipete mora biti nesto veci od
promjera oocite. Uporaba preuske pipete ili one
s nazubljenim rubom moze ostetiti oocitu.
Upotrijebite preostale dvije jaZice za pranje

da biste isprali oocitu. Prenesite oocitu u novu
nadomjestenu G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE li druge ekvivalentne kapljice za
rukovanje oocitama ili ako je potrebno za medij
za kulturu za daljnju inkubaciju i sazrijevanje.

Specifikacije
Filtrirano asepticki
Bakterijski endotoksini (LAL test)

[EU/mI] <0,5*
*nakon razrjedivanja 1:10 u

G-MOPS PLUS

Test uklanjanja stanica kumulusa ~ PROLAZI

Test miSjeg embrija
Rezultati testa specifi¢ni za SERIJU dostupni
su na Certifikatu analize koji se isporucuje za

nije proveden




svaku seriju proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je o$tecena cjelovitost
bocice. Ako HYASE izgleda zamucen, nemojte
ga koristiti.

HYASE sadrzi hijaluronidazu, humani serumski
albumin i gentamicin. Nemojte koristiti na
bolesnicima koji su preosjetljivi/alergi¢ni na bilo
koji sastojak.

Oprez: Sve proizvode dobivene iz krvi treba
smatrati potencijalno infektivnim. Polazni
materijali iz kojih su ovi proizvodi dobiveni bili
su negativni na protutijela na HIV, HBc, HCV i
HTLV I/Il te nisu bili reaktivni na HbsAg, HCV
RNK i HIV-1 RNK te sifilis. Nijedna poznata
metoda testiranja ne moZe ponuditi uvjerenje
da proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece
prenijeti infektivne agense.

Ponovno koriStenje moZze uzrokovati
mikrobiolo$ko onecis¢enje i/ili promjenu
svojstava proizvoda.

Za izbjegavanje kontaminacije tvrtka Vitrolife
snazno preporucuje da se mediji otvaraju i
koriste isklju¢ivo uporabom asepti¢ne tehnike.
Rizici od reproduktivne toksi¢nosti i razvojne
toksicnosti za medije za in vitro oplodnju
uklju€ujuci i medij za in vitro oplodnju

tvrtke Vitrolife nisu utvrdeni te se smatraju
nesigurnim.

Nije za injektiranje.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili na njihov nalog.

HU: Rendeltetés

A cumulus sejtek eltavolitasara hasznalhatoé
tapoldat

Atermék leirasa

AHYASE™ fizioldgias sooldat puffer, amely
hialuronidazt, human szérum albumint és
antibakterialis szerként gentamicint tartalmaz.
Az alabbi két oldattal 1:10 aranyban torténé
higitas utan hasznalhato:

1) G-MM™ vagy HSA-solution™ oldattal
kiegészitett G-MOPS™ vagy G-MOPS™ PLUS
oldat, és +37°C-on, légkori kornyezet mellett
torténd ekvilibralas.

2) G-GAMETE™ oldat, majd +37°C
hémérsékleten és 6 % CO, mellett térténd
ekvilibralas.

AHYASE oldatban 1évé hialuronidaz
koncentracisja 800 NE/ml higitas elétt.

Tarolasra vonatkoz6 utasitasok és
stabilitas

Téarolja s6tét helyen, +2°C és +8°C kozotti
hémérsékleten.

A HYASE az liveg cimkéjén és a LOT-
specifikus Vizsgalati Bizonylaton feltlintetett
lejarati id6pontig stabil marad.

Atépoldatot tartalmazé livegeket a felnyitas
utan ne tarolja. Az eljaras befejezése utan a
felesleges tapoldatot dobja ki.

Hasznalati atmutato

1:10-hez arényban higitsa fel a HYASE oldatot
kiegészitett G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE oldattal, majd alaposan keverje
Ossze.

Készitsen el6 és cimkézzen fel steril, nem
toxikus tobblyuku edényeket, majd minden
HYASE oldatot tartalmazdé lyukhoz készitsen
el6 3 lyukban G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE oldatot.

Melegitse el6 a higitott HYASE oldatot és a
kiegészitett G-MOPS/G-MOPS PLUS oldatot
tartalmazo tébblyuku edényleket 15 percen
keresztil.

Ha a higitashoz G-GAMETE oldatot hasznal,
ekvilibralja 3 éran keresztiil +37°C-on, 6%
CO, mellett.

Egy steril, nagy atméréjii pipettaval helyezzen
3-5 petesejtet a HYASE oldatba. Pipettazza
finoman a HYASE oldatot és a petesejteket,
hogy szétoszlassa a cumulus sejteket. A
petesejteket legfeliebb 30 masodpercig hagyja
a HYASE oldatban.

Egy steril pipettaval helyezze at a petesejteket
a HYASE oldatbdl az elsé moso6 lyukba. Egy
kisebb atmérdjii denudalo pipetta segitségével
minden petesejtet egyenként szivjon fel-le a
koronasejtek eltavolitasa céljabol. A pipetta
atméréjének valamivel nagyobbnak kell lennie,
mint a petesejt atméréje. Tul keskeny vagy
recés szél( pipetta haszndlata a petesejtek
sériiléséhez vezethet.

A megmaradt két mosolyukat hasznalja

fel a petesejtek mosasahoz. Helyezze ata
petesejteket Uj, kiegészitett G-MOPS/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE vagy ezzel egyenértékii
cseppekbe a petesejtek tovabbi kezeléséhez,
vagy - sziikség esetén - a tenyésztéoldatba
tovabbi inkubacio és érlelés céljabdl.
Termékjellemzék

Aszeptikusan sz(irt

Bakterialis endotoxinok (LAL-assay)

[EU/mL] <0,5*
*G-MOPS PLUS oldattal 1:10-hez

aranyban torténd higitas utan

Cumulus sejt eltavolitas assay Megfeleld

Egérembri6-assay nem ker(lt elvégzésre

LOT-specifikus teszteredmények elérheték a
szallitaskor rendelkezésre bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg nem
sértetlen. Ne haszndlja a HYASE oldatot, ha
zavarosnak tinik.

A HYASE hialuronidazt, human szérum
albumint és gentamicint tartalmaz. Nem
alkalmazhaté az 6sszetevokre ismert médon
tulérzékenységben/allergiaban szenvedd
péaciensek esetében.

Figyelem! Valamennyi vérkészitmény
potencialisan fertézének tekintendd. Az
alapanyag, amelybdl a termék szarmazik, HIV,
HBc, HCV, és HTLV /Il antitestekre tesztelve
negativnak bizonyult, HbsAg, HCV RNS, HIV-1
RNS és szifilisz tesztre nem volt reaktiv. Az
ismert vizsgalati eljarasok nem garantaljak,
hogy az emberi vérbdl szarmazo készitmények
nem kozvetitenek fertézé anyagokat.
Atermék Ujbdli hasznalata mikrobioldgiai
befertéz6dést és/vagy a tapoldat
tulajdonsagainak megvaltozasat okozhatja.
Abefert6z6dés elkeriilése érdekében, a
Vitrolife azt javasolja, hogy a tapoldatot
kizarolag aszeptikus technikaval nyissa ki és
hasznalja fel.

Az |VF-tapoldatok esetében, beleértve a
Vitrolife IVF-tapoldatait, a reproduktiv toxicitas
és a fejlodési toxicitas kockazatai még nem
ismertek és nem meghatarozottak.

Tilos injekciéban adni.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szOvetségi torvényei szerint az eszkozt
kizardlag orvos vasarolhatja vagy rendelheti
meg.

IT: 1struzioni per I'uso
Terreno per la rimozione delle cellule cumulo.

Descrizione del prodotto
HYASE™ & un tampone salino fisiologico
contenente ialuronidasi, albumina sierica
umana e gentamicina come agente
antibatterico.

Destinato all'uso dopo la diluizione 1:10 in una
delle due seguenti alternative:

1) G-MOPS™ PLUS o G-MOPS™
supplementato con G-MM™ o HSA-solution™
ed equilibratura a +37 °C e atmosfera
ambiente.

2) G-GAMETE™ ed equilibratura a +37 °C e
atmosfera al 6% CO,.

La concentrazione di ialuronidasi in HYASE &
800 IU/mL prima della diluizione.

Istruzioni per la conservazione e
stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una
temperatura di 2-8 °C.

HYASE rimane stabile fino alla data di
scadenza riportata sulle etichette dei
contenitori e sul Certificato di analisi di ogni
Lotto.

Dopo I'apertura, i flaconi di terreno non
possono essere conservati. Gettare il terreno in
eccesso al termine della procedura.

Istruzioni per 'uso

Diluire HYASE con G-MOPS supplementato/
G-MOPS PLUS/G-GAMETE a un rapporto di
1:10, mescolare bene.

Preparare ed etichettare le piastre multi-
pozzetto sterili atossiche, quindi preparare
3 pozzetti di G- MOPS supplementato/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE per ogni pozzetto
di HYASE.

Pre-riscaldare le piastre multi-pozzetto con
HYASE diluito e G-MOPS supplementato/G-
MOPS PLUS per 15 minuti.

Se G-GAMETE viene utilizzato come terreno di
diluizione, equilibrare le piastre a +37 °C e 6%
CO, per 3 ore.

Utilizzando una pipetta sterile con foro
grande, posizionare 3-5 ovociti in HYASE.
Pipettare delicatamente HYASE e gli ovociti
per disperdere le cellule cumulo. Non esporre
gli ovociti alla soluzione HYASE per piu di 30
secondi.

Utilizzando una pipetta sterile, trasferire gli
ovociti da HYASE al primo pozzetto di lavaggio.
Utilizzando una pipetta per decumulazione con
foro fine, aspirare ed espirare ogni ovocita per
rimuovere la corona. Il diametro della pipetta
deve essere leggermente superiore a quello
dell'ovocita. Una pipetta troppo stretta oppure
con un bordo affilato puo danneggiare I'ovocita.
Utilizzare i due pozzetti rimanenti per lavare
I'ovocita. Trasferire 'ovocita al nuovo G-MOPS
supplementato/G-MOPS PLUS/G-GAMETE
oppure ad altre gocce equivalenti per il
trattamento dell’ovocita oppure, all’occorrenza,
al mezzo di coltura per I'ulteriore incubazione

e maturazione.

Specifiche
Filtrato in modo sterile

Endotossine batteriche (analisi LAL)

[EU/mL] <0,5*
*dopo la diluizione 1:10 in

G-MOPS PLUS

Test di rimozione delle

cellule cumulo SUPERATO

Test embrionale nei topi Non eseguito

| risultati dei test specifici sui Lotti sono
riportati sul Certificato di analisi fornito ad ogni
consegna.

Precauzioni
Scartare il prodotto se l'integrita della bottiglia

& compromessa. Non utilizzare HYASE se
presenta un aspetto torbido.

HYASE contiene ialuronidasi, albumina del
siero umana e gentamicina. Non utilizzare
in pazienti con ipersensibilita/allergia note ai
componenti.

Attenzione: tutti gli emoderivati devono essere
trattati come potenzialmente infettivi. Le
materie prime impiegate per questi prodotti
sono risultate negative ai test per gli anticorpi
di HIV, HBc, HCV e HTLV I/ll e non reattive
per HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilide.
Nessun metodo di prova conosciuto pud
assicurare che i prodotti derivati dal sangue
umano non trasmettano agenti infettivi.

Il riutilizzo pud provocare contaminazione
microbiologica e/o modifiche alle proprieta del
prodotto.

Per evitare contaminazioni, Vitrolife
raccomanda di aprire e utilizzare il prodotto
esclusivamente con tecniche asettiche.

| rischi di tossicita riproduttiva e tossicita dello
sviluppo dei terreni IVF, inclusi i terreni IVF
Vitrolife, non sono stati determinati e sono
incerti.

Non per iniezione.

Attenzione: la legge federale (degli Stati Uniti)
limita la vendita del presente dispositivo dietro
prescrizione medica.

LT: Naudojimo indikacija

Kiausialgs¢iy apsauginiy dangaly pasalinimo
terpé.

Produkto aprasas

HYASE™ yra fiziologinis druskos buferinis
tirpalas, kurio sudétyje yra hialuronidazés,
Zmogaus serumo albumino ir gentamicino,
veikian¢io kaip antibakteriné medziaga.
Naudoti praskiestg 1:10 santykiu su viena i§
$iy alternatyvy:

1) G-MOPS™ PLUS arbs G-MOPS™ papildytg
su G-MM™ arba ,HSA-solution™* ir po
pusiausvyros nusistovéjimo esant +37 °C
temperatdrai ir aplinkos atmosferoje.

2) G-GAMETE™ ir po pusiausvyros
nusistovéjimo esant +37 °C temperatirai ir 6 %
CO, aplinkoje.

Hialuronidazés koncentracija HYASE tirpale
yra 800 TV/ml iki praskiedimo.

Laikymo nurodymai ir stabilumas
Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

HYASE yra stabilus iki galiojimo datos,
nurodytos ant buteliuko etiketés ir partijos
analizés sertifikate.

Terpiy buteliuky negalima laikyti po atidarymo.
Baige proceddra, pasalinkite perteklines
terpes.

Naudojimo nurodymai

Atskieskite HYASE su papildyta G-MOPS /
G-MOPS PLUS / G-GAMETE 1:10 santykiu
maisymo Sulinélyje.

Paruoskite ir pazymékite sterilius, netoksiskus
keliy $ulinéliy indelius ir paruoskite 3 Sulinélius
papildytos G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE kiekvienam HYASE $ulinéliui.

18 anksto pasildykite keliy Sulinéliy indelius

su atskiestu HYASE ir papildyta G-MOPS /
G-MOPS PLUS 15 minugiy.

Jei G-GAMETE naudojama kaip atskiedzianti
terpé, nustatykite pastovig indeliy bseng

+37 °C ir 6 % CO, aplinkoje per 3 valandas.
Naudodami sterilig didelio skersmens pipete,
idékite 3-5 oocitus j HYASE. Svelniai jlasinkite
pipete HYASE ir oocitus, kad i$skirstytuméte
Igsteliy sankaupa. Nepaveikite oocity su
HYASE tirpalu ilgiau nei 30 sekundziy.

Naudodami sterilig pipete perkelkite oocitus i$
HYASE j pirmajj plovimo $ulinélj. Naudodami
mazo skersmens atidengimo pipete, jsiurbkite
kiekvieng oocitg po vieng ir vél iSleiskite, kad
pasalintuméte vainika. Pipetés skersmuo turéty
bdti Siek tiek didesnis nei oocito. Naudojant

per siaurg piptete arba pipete su nelygiu krastu
galima pazeisti oocita.

Naudokite likusius du plovimo $ulinélius
oocitams praskalauti. Perkelkite oocitus j naujg
papildytg G-MOPS/G-MOPSPLUS/G-GAMETE
arba kitus lygiavercius laselius oocitams
tvarkyti arba, jei reikia, j auginimo terpe
tolimesnei inkubacijai ir brendimui.

Specifikacijos
Filtruota aseptiskai

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas)
[EU/mI]

*po atskiedimo 1:10 G-MOPS
PLUS terpéje

<0,5*

Lasteliy sankaupos

pasalinimo tyrimas Teigiamas rezultatas

Pelés embriony tyrimas neatliekamas

Partijai badingi bandymy rezultatai yra
prieinami analizés sertifikate, kuris pateikiamas
su kiekvienu pristatymu.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas pazeistas, produktg iSmeskite.
Nenaudokite HYASE, jei jis drumstas.

HYASE sudétyje yra hialuronidazés, Zmogaus
serumo albumino ir gentamicino. Nenaudokite
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes
jautrumas ar alergija sudedamosioms
medziagoms.

Atsargiai: Visi kraujo produktai turi bati laikomi
potencialiai uzkre¢iamais. Pradiné medziaga,
i§ kurios buvo gautas $is produktas, buvo
istirta iekant antikainy prie$ ZIV, HBc, HCV

ir HTLV I/Il ir rezultatai buvo neigiami, ji taip
pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV, RNR
bei ZIV-1 RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy
bandymy metody, visi$kai uztikrinanciy, kad
produktuose, pagamintuose i§ Zmogaus kraujo,
nebus infekcijos sukéléjy.

Pakartotinai naudojant produktas gali bati
mikrobiologiskai uZterstas ir (arba) gali pakisti
jo savybés.

Siekiant iSvengti uztersimo, ,Vitrolife*
primygtinai rekomenduoja terpes atidaryti ir
naudoti tik aseptinémis sglygomis.

IVF terpiy, jskaitant ,Vitrolife" IVF terpes,
reprodukcinio toksiSkumo ir toksinio poveikio
vystymuisi rizika nebuvo nustatyta ir yra
neaiski.

Neskirta injekcijoms.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato,
kad §j jrenginj galima parduoti tik gydytojui arba
pagal gydytojo uzsakyma.

LV: Lietosanas instrukcija

Skidums kumulusa kompleksa $anu
iznemsanai.

Izstradajuma apraksts

HYASE™ ir fiziologiskais buferskidums, kas
satur hialuronidazi, cilvéka seruma albuminu
un gentamicinu ka antibakterialu lidzekli.
LietoSanai péc atskaidisanas attieciba

1:10, izmantojot vienu no talak noraditajam
iesp&jam.

1) G-MOPS™ PLUS vai G-MOPS™ $kidums,
kas papildinats ar G-MM™ vai HSA-
solution™ $kidumu, un lidzsvaro$ana +37 °C
temperattra un apkartéja atmosfera.

2) G-GAMETE™ $kidums un lidzsvaro$ana
+37 °C temperattra un 6% CO, atmosféra.
Hialuronidazes koncentracija HYASE 8kiduma
ir 800 1U/ml pirms at$kaidi$anas.

Noradijumi par uzglabasanu un
stabilitate

Glabajiet tumsa vieta temperattra no +2
lidz +8 °C.

HYASE $kidums ir stabils [1dz deriguma
termina beigu datumam, kas noradits uz
pudeli$u mark&jumiem un partijai raksturigaja
analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc
atvér8anas. Péc procedras pabeig$anas
izmetiet neizlietoto $kidumu.

Noradijumi lietoSanai
AtSkaidiet HYASE $kidumu vai nu ar proteinu
papildinato G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-

GAMETE $kidumu attieciba 1:10 un kartigi
samaisiet.

Sagatavojiet un markéjiet sterilas un
netoksiskas vairaku iedobju plates un
sagatavojiet 3 iedobes ar proteinu papildinatu
G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE
$kidumu katrai HYASE $kiduma iedobei.

leprieks uzsildiet vairaku iedobju plates ar
atskaiditu HYASE $kidumu un ar proteinu
papildinatu G-MOPS/G-MOPS PLUS $kidumu
uz 15 minatém.

Ja G-GAMETE $kidums tiek izmantots ka
atskaidi$anas $kidums, [idzsvarojiet plates
+37 °C temperatiira un 6% CO, atmosféra uz
3 stundam.

Izmantojot sterilu lielas atveres pipeti,
ievietojiet 3—5 oocitus HYASE $kiduma.
Uzmanigi iepiliniet ar pipeti HYASE $kidumu
un oocitus, lai atdalitu kumulusa kompleksa
Sanas. Nepaklaujiet oocitus HYASE $§kiduma
iedarbibai ilgak par 30 sekundém.

Izmantojiet sterilu pipeti, lai parnestu oocitus no
HYASE $kiduma uz pirmo mazgasanas iedobi.
Ar mazas atveres atseg$anas pipeti aspirgjiet
katru oocitu atseviski aug$up un lejup, lai
nonemtu kumulusa kompleksa Siinas. Pipetes
diametram ir jablt nedaudz lielakam par oocita
diametru. Ja tiek izmantota parak Saura pipete
vai pipete ar ieplisusu galu, oocitu var sabojat.
Izmantojiet atliku$as divas mazgasanas
iedobes, lai skalotu oocitu. Parnesiet oocitu

uz jaunu ar proteinu papildinatu G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE $kidumu vai citiem
Iidzvértigiem pilieniem oocitu apstradei vai,

ja nepiecie$ams, uz kultivé$anas $kidumu
turpmakai inkubacijai vai nobriesanai.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts

Bakteériju endotoksini (LAL tests)

[EU/mI] <0,5*
*péc atskaidisanas attieciba 1:10

G-MOPS PLUS $kiduma

Kumulusa kompleksa $tnu

iznem3anas tests POZITIVS
Peles embrija tests Nav veikts

Partijai raksturigie testa rezultati ir noraditi
analizes sertifikata, kas pieejams katra
piegadée.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelites integritate ir zaudéta, likvidé&jiet
izstradajumu. Nelietojiet HYASE $kidumu, ja
tas izskatas dulkains.

HYASE satur hialuronidazi, cilvéka seruma
albuminu un gentamicinu. Nelietot pacientiem
ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret
jebkuru sastavdalu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata
par iesp&jamiem infekcijas parnésatajiem.

Primarais materials, no kura Sis $kidums tika
atvasinats, tika noteikts ka negativs, parbaudot
uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/
II, un ka nereagéjoss HbsAg, HCV RNA,
HIV-1 RNA un sifilisam. Nav zinamu testa
metoZzu, kas varétu sniegt apliecinajumu,

ka preparati, kas iegati no cilvéka asinim,
neparnésa infekciozas vielas.

Atkartota lietoSana var izraisit mikrobiologisku
kontaminaciju un/vai mainit izstradajuma
Tpasibas.

Lai izvairitos no inficé$anas, uznémums
Vitrolife stingri iesaka atvért un izmantot
$kidumu tikai ar aseptisku metodi.
Reproduktivas toksicitates un
embrotoksicitates risks maksligas
apauglo$anas $kidumam (In

Vitro Fertilization — IVF), tostarp

Vitrolife IVF $kidumam, nav noteikts un nav
zinams.

Nav paredzéts injicé$anai.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem
tiesibu aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam
vai péc arsta rikojuma.

NLN: Gebruiksaanwijzing
Medium voor verwijderen van cumuluscellen.

Productbeschrijving

HYASE™ is een fysiologische zoutbuffer die
hyaluronidase, humaan serumalbumine en
gentamicine bevat als antibacterieel middel.

Te gebruiken na verdunning 1:10 volgens één
van de volgende twee alternatieven:

1) G-MOPS™ PLUS of G-MOPS™
gesupplementeerd met G-MM™ of HSA-
solution™ en equilibratie op +37°C in de lucht.
2) G-GAMETE™ en equilibratie bij +37°C en
6% CO,-atmosfeer.

De concentratie hyaluronidase in HYASE is 800
1U/ml voor verdunning.

Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

HYASE is stabiel tot de vervaldatum, vermeld
op elke fles en op het LOT-specifieke analyse
certificaat (CoA).

Geopende flessen best niet bewaren.
Resterend medium niet meer gebruiken.

Aanwijzingen voor gebruik

Verdun HYASE ofwel met gesupplementeerd
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE tot een
verhouding van 1:10, goed mengen.

Label steriele, niet-toxische multi-well schalen,
vul drie wells met gesupplementeerde G-
MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE voor elk
well met HYASE.

Verwarm de multi-well schaaltjes met verdunde
HYASE en gesupplementeerd G-MOPS/G-
MOPS PLUS gedurende 15 minuten.

Indien G-GAMETE wordt gebruikt als een
verdunningsmedium, equilibreert u de
schaaltjes op +37°C en 6% CO, gedurende
3uur.

Plaats met behulp van een pipet met brede
diameter 3-5 eicellen in het HYASE. Pipetteer
het HYASE en de eicellen voorzichtig om de
cumuluscellen los te maken. Stel de eicellen
niet langer dan 30 seconden bloot aan de
HYASE-oplossing.

Gebruik een steriele pipet om de eicellen over
te brengen van de HYASE naar de eerste was-
well. Aspireer elke odcyt op en neer, met een
denudatiepipet met een kleine diameter, om
de corona te verwijderen. De diameter van de
pipet moet iets groter zijn dan die van de eicel.
Een pipet met een te kleine diameter of een
gekartelde rand kan de eicel beschadigen.
Gebruik de resterende twee was-wells om

de eicel te spoelen. Breng de eicel over

naar gesupplementeerd G-MOPS/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE of andere gelijkwaardig
druppels voor eicelmanipulatie of, indien nodig,
naar kweekmedium voor verdere incubatie
enrijping.

Specificaties

Aseptische filtratie

Bacteriéle endotoxines (LAL-test)
[EU/mI]
*na verdunning 1:10 in G-MOPS PLUS

<0,5*

Cumulus Cell Removal Assay
(eicel-denudatie test) GOEDGEKEURD

MEA (muis embryo test) niet uitgevoerd

LOT specifieke testresultaten zijn beschikbaar
op het analysecertificaat dat steeds wordt
meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd
is. Gebruik HYASE niet als het er troebel uitziet.

HYASE bevat hyaluronidase, humaan serum
albumine en gentamicine. Niet gebruiken bij
patiénten met bekende overgevoeligheid/
allergie voor een van de componenten.

Caution: Alle bloedproducten moeten als
mogelijk besmettelijk behandeld worden.

Het bronmateriaal waarvan dit product werd
afgeleid, werd negatief bevonden bij tests op
antilichamen voor HIV, HBc, HCV, and HTLV I/
Il en niet-reactief bevonden voor HbsAg, HCV
RNA en HIV-1 RNA en syfilis. Er zijn geen
testmethoden bekend die een garantie kunnen
bieden dat de producten afgeleid van menselijk
bloed geen besmettelijk materiaal overdragen.

Hergebruik zou kunnen resulteren in
microbiologische contaminatie en/of
wijzigingen in de eigenschappen van het
product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te
openen en gebruiken onder steriele condities
om besmetting te vermijden.

De risico's op reproductieve toxiciteit en
ontwikkelingstoxiciteit voor IVF-media, inclusief
de IVF-media van Vitrolife werden nog niet
onderzocht en zijn onzeker.

Niet voor injectie.

Caution: De Amerikaanse wetgeving laat de
verkoop van dit product uitsluitend toe aan of
op voorschrift van een arts.

NB: Bruksanvisning
Medium til fierning av cumulusceller.

Produktbeskrivelse

HYASE™ er en buffer med fysiologisk saltvann
med hyaluronidase, humant serumalbumin og
gentamicin som et antibakterielt middel.

For bruk etter fortynning 1 : 10 med ett av de to
folgende alternativene:

1) G-MOPS™ PLUS eller G-MOPS™ supplert
med G-MM™ eller HSA-solution™ og
ekvilibrert ved +37 °C og romtemperatur.

2) G-GAMETE™ og ekvilibrert ved +37 °C og 6
% CO,-atmosfeere.

Konsentrasjonen av hyaluronidase i HYASE er
800 IU/ml fer fortynning.

Anvisninger for oppbevaring og
stabilitet

Lagres markt ved +2 il +8 °C.

HYASE er stabilt inntil utlepsdatoen angitt

pa etikettene pa beholderne og pa det LOT-
spesifikke analysesertifikatet.

Medieflasker ber ikke lagres etter apning.
Kast overfladig medium etter at prosedyren
er fullfort.

Bruksanvisning

Fortynn HYASE med supplert G-MOPS /
G-MOPS PLUS / G-GAMETE i forholdet 1 : 10
og bland godt.

Klargjer og merk sterile, ikke-toksiske
flerbrennskaler og klargjer tre brenner med G-
MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE for hver
brenn med HYASE.

Forvarm flerbrannskalene med fortynnet
HYASE og supplert G-MOPS / G-MOPS PLUS
i 15 minutter.

Hvis G-GAMETE brukes som
fortynningsmedium, ma skalene ekvilibreres
ved +37 °C 0g 6 % CO, i tre timer.

Bruk en stor, steril pipette og legg 3-5 oocytter i
HYASE. Pipetter varsomt HYASE og oocyttene
for & fierne cumuluscellene. Ikke eksponer
oocyttene for HYASE-Igsningen i mer enn 30
sekunder.

Bruk en steril pipette for & overfare oocyttene
fra HYASE til den forste skyllebrennen. Bruk
en denuderingspipette, aspirer hver oocytt
enkeltvis opp og ned for & fierne corona.
Pipettens diameter skal veere litt stgrre enn
oocyttens. En for trang pipette, eller en med
takkete kant, kan skade oocytten.

Skyll oocytten i de to andre brennene. Overfor
oocytten til nytt supplert G-MOPS / G-MOPS
PLUS / G-GAMETE eller draper egnet til
oocyttbehandling, eller om ngdvendig til
dyrkingsmedium for videre inkubering og
modning.

Spesifikasjoner
Aseptisk filtrert

Bakterielle endotoksiner (LAL-test)

[EU/mI] <0,5*
*etter fortynning 1: 10 i G-MOPS PLUS

Test av fierning av cumulusceller ~ BESTATT
Test pa embryo fra mus Ikke utfert

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som er inkludert i hver
leveranse.

Forholdsregler

Kasser produktet hvis forseglingen pa flasken
er brutt. Ikke bruk HYASE dersom det er
blakket.

HYASE inneholder hyaluronidase, humant
serumalbumin og gentamicin. Ma ikke brukes
hos pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi
overfor noen av komponentene.

Forsiktig: Alle blodprodukter bgr behandles
som potensielt smittefarlige. Kildematerialet
som dette produktet stammer fra, ble funnet
negativt ved testing for antistoffer mot HIV,
HBc, HCV og HTLV I/ll, og ikke-reaktivt mot
HbsAg, HCV RNA og HIV-1 RNA og syfilis.
Det finnes ingen kjente testmetoder som kan
gi forsikring om at produkter som stammer fra
humant blod, ikke vil overfgre smittebzerere.
Gjenbruk kan fare til mikrobiologisk
forurensning og/eller endringer i produktets
egenskaper.

For & unnga kontaminering anbefaler Vitrolife
at medier apnes og brukes utelukkende med
aseptisk teknikk.

Risikoen for reproduksjonstoksisitet og
utviklingstoksisitet for IVF-medier, inkludert
IVF-medier fra Vitrolife, har ikke blitt fastslatt
og er usikker.

Skal ikke injiseres.

Forsiktig: Federale lover (US) begrenser dette
utstyret til salg fra lege eller etter forordning
av lege.

PL: Informacje o przeznaczeniu
produktu
podtoze do usuwania komoérek ziarnistych

Opis produktu

HYASE™ to $rodek buforowy na bazie soli
fizjologicznej zawierajgcy ludzka albumine
osocza oraz gentamycyne jako $rodek
przeciwbakteryjny.

Stosowac po przygotowaniu na jeden

z nastgpujacych sposobow:

1) po rozcienczeniu w stosunku 1:10
podiozem G-MOPS™ PLUS lub G-MOPS™
suplementowanym z zastosowaniem
G-MM™ Jub HSA-solution™ i zréwnowazeniu
w temperaturze +37°C i atmosferze otoczenia;
2) po rozcienczeniu w stosunku 1:10
podiozem G-GAMETE™ i zréwnowazeniu

w temperaturze +37°C i atmosferze
zawierajgcej 6% CO,.

Przed rozcienczeniem stezenie hialuronidazy
w HYASE wynosi 800 1U/ml.

Instrukcje dotyczace

przechowywania i informacje na
temat trwatosci

Przechowywa¢ w ciemnosci, w temperaturze
od +2 do +8°C.

HYASE zachowuije trwato$¢ do terminu
przydatno$ci wyszczegolnionego na etykietach
pojemnikéw oraz w tresci $wiadectw analizy
poszczegdlnych partii.

Nie przechowywac butelek z podtozem po
otwarciu. Po wykonaniu procedury usungé
pozostate podtoze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Rozciencz HYASE suplementowanym
podtozem G-MOPS, podtozem G-MOPS PLUS
lub G-GAMETE w stosunku 1:10 i doktadnie
wymieszaj.

Przygotuj sterylne, nietoksyczne ptytki
wielodotkowe w taki sposéb, aby kazdemu
dotkowi z HYASE odpowiadaty 3 dotki

z suplementowanym podtozem G-MOPS,
podiozem G-MOPS PLUS lub G-GAMETE.
Oznacz ptytki.

Przez 15 minut wstepnie ogrzewaj plytki
wielodotkowe z rozcienczonym podtozem
HYASE i suplementowanym podiozem
G-MOPS lub podtozem G-MOPS PLUS.

W przypadku uzycia G-GAMETE jako

$rodka rozcienczajgcego doprowadz ptytki

do stanu réwnowagi przez umieszczenie

ich w temperaturze +37°C i atmosferze
zawierajgcej 6% CO, na 3 godziny.
Postugujac sie sterylng pipeta o duzej $rednicy,
umies¢ trzy do pieciu komérek jajowych

w HYASE. Nastepnie delikatnie podziataj
pipeta na podtoze HYASE i komarki jajowe, aby
rozproszy¢ komorki ziarniste. Nie poddawaj
komérek jajowych dziataniu roztworu HYASE
przez czas dtuzszy niz 30 sekund.

Postugujgc sie sterylng pipeta, przenie$
komorki jajowe z HYASE do pierwszego
dotka przygotowanego dla potrzeb ptukania.
Postugujac sie pipetg o niewielkiej $rednicy
przeznaczong do oczyszczania, wciggaj
pojedynczo poszczegdine komorki jajowe

i przemieszczaj je w gore i w dét pipety, aby
usunac¢ otoczke. Srednica pipety powinna

by¢ nieznacznie wigksza od $rednicy

komorki jajowej. Uzycie pipety, ktéra jest zbyt
waska lub ma wyszczerbiong krawedz grozi
uszkodzeniem komorki jajowej.

Przeptucz komérki jajowe w pozostatych
dwoch dotkach przygotowanych dla potrzeb
ptukania. Przenie$ komorki jajowe do $wiezej
ilosci suplementowanego poditoza G-MOPS,
podioza G-MOPS PLUS lub G-GAMETE albo
innych, réwnowaznych kropli dla potrzeb
pracy z komoérkami jajowymi; w razie potrzeby
przenie$ komorki jajowe do podtoza do hodowli
dla potrzeb dalszej inkubacji i rozwoju.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

endotoksyny bakteryjne (test LAL)
[EU/mI]

* po rozcienczeniu podtozem
G-MOPS PLUS w stosunku 1:10
test usuwania komérek
ziarnistych

<0,5*

WYNIK POZYTYWNY

Mouse Embryo Assay (test rozwoju
zarodka mysiego) Nie przeprowadzono.

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono
w tredci Swiadectwa analizy, ktére wchodzi
w zakres kazdej dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia
produktu i usungé go. Podtoza HYASE nie
nalezy stosowac, jezeli zmetniato.

HYASE zawiera hialuronidaze, ludzkg
albumine osocza i gentamycyng. Nie stosowac
u pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata
nadwrazliwo$¢/alergia na ktorykolwiek ze
sktadnikow.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi
nalezy traktowac jako potencjalnie zakazny.
Materiat zrédtowy, z ktérego otrzymano
niniejszy produkt, zostat przebadany —

z wynikiem negatywnym — pod katem
obecnosci przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/
II; stwierdzono brak reaktywnosci wzgledem
HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1 oraz syfilisu.
Nie sg znane metody badan, ktére pozwolityby
stwierdzi¢ z calg pewnoscig, ze produkty
uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg przenosi¢
czynnikéw zakaznych.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobiologiczne i/lub zmiany wiasciwosci
produktu.

W celu niedopuszczenia do skazenia

Vitrolife stanowczo zaleca otwieranie butelki

i stosowanie podtoza wytgcznie w sposéb
zgodny z zasadami aseptyki.

Ryzyko toksycznego wptywu srodkéw do
zaptodnienia pozaustrojowego (IVF) —w tym
podiozy do IVF produkcji Vitrolife — na funkcje
rozrodcze i rozwdj organizmu nie zostato
okreslone i jest niepewne.

Produkt nie jest przeznaczony do
wstrzykiwania.

Przestroga: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz niniejszego
produktu do sprzedazy przez lub z polecenia
lekarza.

PTE: Indicagées para utilizagao
Meio para remog&o de células do cumulus.

Descricédo do produto

HYASE™ é um tampao salino fisiolégico

que contém hialuronidase, albumina de soro
humano (HSA) e gentamicina como agente
antibacteriano.

Para utilizagéo ap6s diluigdo de 1:10 de acordo
com uma das seguintes opgdes:

1) G-MOPS™ PLUS ou G-MOPS™
suplementado com G-MM™ ou HSA-solution™
e estabilizado a +37 °C e a temperatura
ambiente.

2) G-GAMETE ™ estabiliza a +37 °C e 6%
de CO,.

A concentragao de hialuronidase em HYASE é
de 800 Ul/ml antes de diluigéo.

Instrugées de armazenamento e
estabilidade

Conserve no escuro entre +2 e +8 °C.

HYASE mantém-se estavel até a data de
validade indicada nos rétulos do recipiente e no
Certificado de Analise especifico do LOTE.

Os frascos de meios ndo devem ser guardados
apos a abertura. Rejeite os meios em excesso,
apos conclusao do procedimento.

Instrucoes de utilizacao

Dilua HYASE com G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE suplementado numa relagéo de 1:10,
misturando bem.

Prepare e rotule placas estéreis, ndo téxicas
com varios pogos e prepare 3 pogos de

G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE
suplementando cada pogo com HYASE.

Pré-aqueca as referidas placas com HYASE
diluido, suplementado com G-MOPS/G-MOPS
PLUS durante 15 minutos.

Se for utilizado G-GAMETE como meio para
dilui¢@o, estabilize as placas a +37 °C e 6% de
CO, durante 3 horas.

Usando uma pipeta estéril de grande

calibre, coloque 3-5 ovdcitos no HYASE.
Cuidadosamente, pipete o HYASE e os
ovdcitos para dispersar as células do cumulus.
Né&o exponha os ovdcitos a solugdo HYASE
durante mais de 30 segundos.

Use uma pipeta estéril para transferir

ovocitos do HYASE para o primeiro pogo de
lavagem. Usando uma pipeta de desnudagéo
de diametro estreito, aspire cada ovécito
individualmente de cima abaixo para retirar

a corona. O diametro da pipeta deveréa ser
ligeiramente maior do que o do ovécito. A
utilizagéo de uma pipeta muito estreita ou com
bordos recortados pode danificar o ovécito.

Use os outros dois pogos para lavar o ovdcito.
Transfira o ovécito para as goticulas novas

de G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE
suplementado ou outras equivalentes para
manuseamento de ovacitos ou, se necessario,
para o meio de cultura para posterior
incubagado e maturagéo.

Especificagoes
Assepticamente filtrado

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL)

[UE/mI] <0,5*
*apos diluicdo de 1:10 em

G-MOPS PLUS

Ensaio de remocéo de células

do cumulus APROVADO

Ensaio de embri6es de rato Nao efetuado

Os resultados do teste especificos do LOTE
estao disponiveis no Certificado de Analise
fornecido com cada entrega.

Precaucodes

Né&o usar o produto se a integridade da garrafa
estiver comprometida. Nao use HYASE se
estiver turvo.

HYASE contém hialuronidase, albumina de
soro humano e gentamicina. N&o utilizar

em doentes com hipersensibilidade/alergia
conhecida a qualquer um dos componentes.

Atengéo: Todos os produtos sanguineos
devem ser tratados como potencialmente
infeciosos. O material de origem do qual

este produto foi derivado foi classificado
como negativo quando testado quanto a HIV,
HBc, HCV e HTLV I/l e ndo reativo quanto a
HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilis. Nao
sao conhecidos quaisquer métodos de teste
que possam proporcionar garantias de que os
produtos derivados de sangue humano nao

transmitem agentes infeciosos.

A sua reutilizagao pode resultar em
contaminagao microbiolégica e/ou em
alteragdes das propriedades do produto.

Para evitar contaminagéo, a Vitrolife
recomenda vivamente que a abertura e
utilizagéo de meios sejam realizadas apenas
com técnica asséptica.

Os riscos de toxicidade reprodutiva e de
toxicidade para desenvolvimento em meios
IVF (fertilizagdo "in vitro"), incluindo meios IVF
da Vitrolife, ainda n&o foram determinados e
s&o incertos.

Né&o usar para inje¢do.

Atencao: Este produto s6 pode ser vendido
com receita médica de acordo com a lei federal
(EUA).

RO: Instructiuni de utilizare
Mediu pentru eliminarea celulelor cumulus.

Descrierea produsului

HYASE™ este o solutie tampon din ser
fiziologic care contine hialuronidaza, albumina
sericad umana si gentamicina ca agent
antibacterian.

Pentru utilizare dupa diluare 1:10 cu oricare
dintre urmétoarele doua alternative:

1) G-MOPS™ PLUS sau G-MOPS™
suplimentat cu G-MM™ sau HSA-solution™ si
echilibrare la +37°C si atmosfera ambianta.

2) G-GAMETE™ si echilibrare la +37°C si
atmosferd de 6 % CO, .

Concentratia hialuronidazei in HYASE este 800
IU/mL inainte de diluare.

Instructiuni privind pastrarea si
stabilitatea
Se pastreaza la intuneric intre +2 si +8°C.

HYASE este stabil pana la data expirarii
indicata pe etichetele recipientului si pe
Certificatul de analiza specific LOTULUIL.

Recipientele de medii nu trebuie sa fie pastrate
dupa deschidere. Eliminati mediile neutilizate
dupa finalizarea procedurii.

Indicatii privind utilizarea

Diluati HYASE cu solutie suplimentara
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE in
proportie de 1:10, amestecati bine.

Pregatiti si etichetati placute cu trei sau patru
gauri non-toxice, sterile si pregatiti trei solutji
suplimentare G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE pentru fiecare gaura de HYASE.

Preincalziti placutele cu trei sau patru gauri cu
solutie diluatd HYASE si solutie suplimentara
G-MOPS/G-MOPS PLUS pentru 15 minute.

Daca se foloseste G-GAMETE ca mediu de
diluare, echilibrati placutele la +37°C si 6 %
CO, timp de 3 ore.

Utilizand o pipeta sterila cu orificiu mare,
introduceti 3-5 ovocite in HYASE. Introduceti
usor cu pipeta HYASE si ovocitele pentru

a dispersa celulele cumulus. Nu expuneti
ovocitele la solutia HYASE pentru mai mult de
30 de secunde.

Utilizati o pipeta sterila pentru a transfera
ovocitele din HYASE in prima gauréa de spalare.
Cu o pipeta cu orificiu mic pentru denudare,
aspirati fiecare ovocit individual in sus si in

jos pentru a indeparta coroana. Diametrul
pipetei trebuie sa fie putin mai mare decét cel
al ovocitului. Daca se foloseste o pipeta prea
Tngusté sau cu o muchie zimtata, ovocitul se
poate deteriora.

Utilizati cele doua gauri de spalare ramase
pentru a spala ovocitul. Transferati ovocitul
intr-o solutie suplimentatd noua G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE sau alte picaturi
echivalente pentru manevrarea ovocitului sau,
daca e cazul, intr-un mediu de cultura pentru
incubare si maturare ulterioara.

Specificatii
Filtrat aseptic
Endotoxine bacteriene (testul LAL)

[EU/mL] <0,5*
*dupa diluare 1:10 in G-MOPS PLUS

Test de eliminare a celulelor

cumulus TRECUT

Testul pe embrion de soarece Nu s-a realizat

Rezultatele testului aferente LOTULUI sunt
disponibile pe Certificatul de analiza prevazut
la fiecare livrare.

Masuri de siguranta

Aruncati produsul daca integritatea flaconului

a fost compromisa. Nu utilizati HYASE daca
este tulbure.

HYASE contine hialuronidaza, albuminé serica
umana si gentamicina. A nu se utiliza la pacienti
cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la
oricare dintre componente.

Atentje: Toate produsele sanguine trebuie sa fie
tratate ca fiind potential infectioase. Materialul
sursa din care a provenit acest produs a fost
determinat negativ la testarea pentru anticorpi
HIV, HBc, HCV si HTLV I/Il si non-reactiv pentru
HbsAg, HCV RNA si HIV-1 RNA si sifilis. Nicio
metoda de testare cunoscuta nu poate oferi
siguranta ca produsele provenite din sange
uman nu vor transmite agenti infectiosi.
Reutilizarea poate conduce la contaminare
microbiologica si/sau schimbarea proprietétilor
produsului.

Pentru a evita contaminarea, Vitrolife
recomanda insistent ca mediile sa fie deschise
si utilizate numai prin tehnica aseptica.

Riscurile de toxicitate reproductiva si toxicitate
a dezvoltarii pentru mediile IVF, inclusiv medii
IVF ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt
incerte.

Nu se injecteaza.

Atentie: Legea federald (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv de catre sau la
prescriptia unui medic.

SK: Indikacie na pouzitie

Médium na odstrariovanie buniek cumulus
oophorus.

Popis produktu

HYASE™ je fyziologicky solny pufrovany
roztok s obsahom hyaluronidazy, ludského
sérového albuminu a gentamycinu ako
antibakterialnej zlozky.

Je uréeny na pouZzitie po zriedeni 1:10 s jednou
z nasledujucich dvoch alternativ:

1) G-MOPS™ PLUS alebo G-MOPS™
suplementovanym G-MM™ alebo HSA-
solution™ po ekvilibracii pri teplote 37°C a
otvorenej atmosfére.

2) G-GAMETE™ po ekvilibracii pri teplote
+37°C v atmosfére s 6 % CO,.

Koncentracia hyaluronidazy v HYASE je 800
1U/ml - pred zriedenim.

Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladuijte v tme pri teplote +2 az +8 °C.
HYASE je stabilny az do datumu pouzitelnosti
uvedeného na $titkoch nadob a v certifikate o
analyze prislusnej Sarze.

Otvoreneé flase s latkou sa nesmu skladovat.
Po ukonéeni zakroku zvysky latky zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie
Zriedte HYASE suplementovanym G-MOPS/G-

MOPS PLUS/G-GAMETE v pomere 1:10,
dobre premiesajte.

Pripravte a oznacte sterilné netoxické
viacjamkové platnicky a pripravte 3 jamky so
suplementovanym G- MOPS/G-MOPS PLUS/
G-GAMETE na kazdu jamku s HYASE.
Predhrejte viacjamkové platni¢ky so zriedenym
HYASE a suplementovanym G-MOPS/G-
MOPS PLUS na dobu15 minut.

Ak na riedenie pouzivate G-GAMETE
ekvilibrujte platnicky pri +37°C a6 % CO,
pocas 3 hodin.

Pomocou sterilnej, velkej pipety umiestnite 3-5
oocytov do HYASE. Opatrne pipetujte HYASE
a oocyty tak aby sa rozptylili bunky cumulus
oophorus. Oocyty nevystavujte poésobeniu
roztoku HYASE na viac ako 30 sekind.

Na prenos oocytov z HYASE do prvej
premyvacej jamky pouZzite sterilnu pipetu.
Jemnou denudaénou pipetou aspirujte oocyty
po jednom tak aby sa odstranila koréna.
Priemer pipety by mal byt o nieco vaési nez
priemer oocytu. Pri pouZiti pipety s malym
priemerom alebo ostrym okrajom méZze nastat’
poskodenie oocytu.

Pouzite dalSie dve premyvacie jamky na
preplachnutie oocytov. Preneste oocyt do
nového suplementovaného G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE alebo do kvapiek
ekvivalentného média na manipulaciu pripadne
na dal$iu inkub&ciu a dozrievanie.

Specifikacie
Asepticky filtrované

Bakterialne endotoxiny (LAL test)

[EU/mI] <0,5*
*po zriedeni 1:10 v G-MOPS PLUS

Test na odstranenie buniek .
Cumulus Oophorus USPOKOJIVY

Vysetrenie na mysacich embryach
nerealizované

Vysledky testov pre jednotlivé SarZe najdete
v certifikate z analyzy doloZzenom ku kazdej
dodavke.

Preventivne opatrenia

Produkt zlikvidujte, ak do$lo k poruseniu
celistvosti liekovky. Ak sa zda byt roztok
HYASE zakaleny, nepouzivajte ho.

HYASE obsahuje hyaluronidazu, ludsky
sérovy albumin a gentamycin. NepouZivajte u
pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou
na ktorukolvek zo zloZiek.

Upozornenie: V8etky krvné produkty je
potrebné povaZzovat za potencialne infekéné.
Zdrojovy material, z ktorého bol tento produkt
vyrobeny bol na zaklade testov na protilatky
proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/l negativny a
bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV
RNA a HIV-1 RNA a syfilis. Ziadne zname
testovacie metddy nedokazu poskytnut zaruku,
Ze vyrobky vyrobené z fudskej krvi nespdsobia
prenos infekcie.

Opakované pouzitie moéze mat za nasledok
mikrobiologicku kontaminaciu a/alebo zmeny
vlastnosti produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii spolo¢nost’
Vitrolife dérazne odporuca aby sa vSetky latky
otvarali a pouzivali len s pomocou aseptickych
postupov.

Rizika reprodukénej a vyvojovej toxicity pre
IVF médium, vratane IVF média spolo€nosti
Vitrolife neboli stanovené a nie st zname.

Nie je uréené na injekéné podanie.
Upozornenie: Federalny (USA) zakon
obmedzuje predaj tejto pomdcky
prostrednictvom lekara alebo na lekarsky

predpis.

SL: Indikacija za uporabo
Medij za odstranjevanje kumulusnih celic.

Opis izdelka

HYASE™ je sestavljen iz pufra fizioloSke
slane raztopine, ki vsebuje hialuronidazo,
¢Sloveski serumski albumin gentamicin kot
protibakterijsko sredstvo.

Za uporabo po red¢enju v razmerju 1:10 z eno
od naslednjih dveh moznosti:

1) Medij G-MOPS™ PLUS ali G-MOPS™,
suplementiran z medijem G-MM™ ali HSA-
solution™ in ekvilibriran pri temperaturi +37 °C
v sobni atmosferi.

2) Medij G-GAMETE™, ekvilibriran pri
temperaturi +37 °C in v atmosferi s 6 % CO,.
Koncentracija hialuronidaze v mediju HYASE je
800 IU/ml pred redéenjem.

Navodila za shranjevanje in
stabilnost

Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8 °C.

Izdelek HYASE je stabilen do datuma izteka
roka uporabnosti, navedenega na etiketah na
vsebnikih in na potrdilu o analizi za posamezno
serijo.

Steklenick z mediji ne smete shraniti po odprtju.
Po opravljenem postopku zavrzite preostanke
medijev.

Navodila za uporabo

Razredcite medij HYASE s suplementiranim
medijem G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE
vrazmerju 1:10 in dobro premesajte.

Pripravite in oznacite sterilne netoksi¢ne
posodice z ve¢ vdolbinami in za vsako vdolbino
z medijem HYASE pripravite 3 vdolbine s
suplementiranim medijem G- MOPS, medijem
G-MOPS PLUS ali medijem G-GAMETE.

Posodice z ve¢ vdolbinami z razredéenim
medijem HYASE in suplementiranim medijem
G-MOPS/G-MOPS PLUS nato grejte 15 minut.

Ce za red&enje uporabljate medij G-GAMETE,
posodice 3 ure ekvilibrirajte pri temperaturi
+37 °Cin v atmosferis 6 % CO,.

S sterilno pipeto z veliko odprtino vstavite 3-5
jajénih celic v medij HYASE. NeZno pipetirajte
medij HYASE in jajéne celice ter tako razprsite
kumulusne celice. Jajénih celic ne izpostavljajte
raztopini HYASE ve¢ kot 30 sekund.

S sterilno pipeto prenesite jajéne celice iz
medija HYASE v prvo vdolbino za izpiranje.

Z denudacijsko pipeto z majhno odprtino
aspirirajte vsako jajéno celico posebej navzgor
in navzdol po pipeti, da odstranite korono.
Premer pipete naj bo malce vecji od premera
jajéne celice. Ne uporabljate preozkih pipet ali
pipet z nazob¢animi robovi, saj lahko povzrogijo
poskodbe jajénih celic.

Jajéne celice nato izperite v preostalih dveh
vdolbinah za izpiranje. Prenesite jajéne celice
v nove kapljice suplementiranega medija
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE ali
druge enakovredne kapljice za rokovanje

z jajénimi celicami oziroma jih po potrebi
prenesite v medij za gojenje za nadaljnjo
inkubacijo in zorenje.

Specifikacije
Asepticno filtrirano

Bakterijski endotoksini (analiza LAL)

[EU/mI] <0,5*
*po red¢enju v razmerju 1:10 v mediju
G-MOPS PLUS

Analiza odstranitve

kumulusnih celic  USPESNO OPRAVLJENO

Analiza na mi$jem zarodku
MEA

Rezultati preizkusov za posamezno serijo so
navedeni na potrdilu o analizi, ki je priloZzeno
vsaki posiljki.

Ni bila opravljena

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izdelek, e je celovitost steklenicke
kakor koli okrnjena. Ce je izdelek HYASE
motnega videza, ga ne uporabite.

Izdelek HYASE vsebuje hialuronidazo,
Cloveski serumski albumin in gentamicin.
Ne uporabljajte pri bolnikih z znano
preobgéutljivostjo/alergijo na katero koli
komponento.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba
obravnavati kot potencialno kuzne. Izvirni
material, na osnovi katerega je ta izdelek
narejen, je bil negativen pri preizkusu za
protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV I/Il in
nereaktiven pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA,
HIV-1 RNAin sifilis. Nobena znana preizkusna
metoda ne more zagotoviti, da se prek izdelkov
na osnovi ¢loveske krvi ne morejo prenesti
povzrocitelji okuzb.

Ponovna uporaba lahko povzro¢i mikrobiolosko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti
izdelka.

Podjetje Vitrolife zaradi prepre¢evanja
kontaminacije mo¢no priporoca, da pri
odpiranju in uporabi medijev uporabljate
izklju¢no asepti¢no tehniko.

Tveganja za $kodljive u¢inke na sposobnost
razmnoZevanja in razvoj, povezana z mediji

za zunajtelesno oploditev, vkljuéno z mediji za
zunajtelesno oploditev proizvajalca Vitrolife,
niso bila ugotovljena in niso znana.

Ni za injiciranje.

Previdno: Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje
prodajo tega pripomocka izkljuéno zdravnikom
oziroma na njihovo narodilo.

SV: Anvindningsomrade
Medium for borttagande av cumulusceller.

Produktbeskrivning

HYASE™ ar en fysiologisk saltbuffert
innehallande hyaluronidas, humant
serumalbumin och gentamicin som
antibakteriellt medel.

Anvénds efter spadning 1:10 med ett av
foljande tva alternativ:

1) G-MOPS™ PLUS eller G-MOPS™
supplementerat med G-MM™ eller HSA-
solution™ och ekvilibrerat vid +37°C och
rumsatmosfar (luft).

2) G-GAMETE™ och ekvilibrering vid +37 °C
och 6 % CO,.

Koncentrationen av hyaluronidas i HYASE ar
800 IE/mL fére spadning.

Forvaringsanvisningar och stabilitet
Forvaras morkt vid +2 till +8 °C.

HYASE &r stabilt fram till det utgangsdatum
som anges pa behallarens etikett och i det
LOT-specifika analyscertifikatet.
Mediumflaskor ska inte sparas efter 6ppnandet.
Kasta dverblivet medium efter arbetets slut.

Bruksanvisning

Spad HYASE med supplementerat G-MOPS/
G-MOPS PLUS/G-GAMETE i proportionen
1:10, blanda val.

Forbered och mark sterila, icke-toxiska
flerbrunnsskalar och férbered 3 brunnar med
antingen supplementerat G- MOPS/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE fér varje brunn med HYASE.

Forvarm flerbrunnsskalarna med spadd HYASE
och supplementerat G-MOPS/G-MOPS PLUS
i 15 minuter.

Om G-GAMETE anvands som medium for
spadning ska skalarna ekvilibreras vid +37 °C
och 6 % CO, i 3 timmar.

Placera 3-5 oocyter i HYASE med en steril, stor
denuderingspipett. Pipettera forsiktigt HYASE
och oocyter for att skingra cumuluscellerna.
Exponera inte oocyterna for HYASE-I6sningen i
mer an 30 sekunder.

Anvand en steril pipett for att fora Gver
oocyterna fran HYASE till den forsta
tvattbrunnen. Aspirera varje oocyt var for sig
upp och ner med en tunn denuderingspipett for
att ta bort coronan. Pipettens diameter bor vara
nagot stdrre &n oocytens diameter. Om man
anvander en pipett som ar for trang eller har en
ojamn kant kan detta skada oocyten.

Skolj oocyten i de tva aterstaende
tvattbrunnarna. For éver oocyten till nytt
supplementerat G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE eller andra likvardiga droppar

for oocythantering eller, vid behov, till
odlingsmedium for ytterligare inkubering och
mognad.

Specifikationer
Aseptiskt filtererad

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys)

[EU/mL] <05
*efter spadning 1:10 i G-MOPS PLUS

Test avseende borttagande

av cumulusceller GODKANT

Musembryotest har inte utforts.

LOT-specifika resultat finns i det
analyscertifikat som medfdljer varje leverans.

Forsiktighetsatgarder

Kasta flaskan om forseglingen ar bruten.
Anvand inte HYASE om det ar grumligt.
HYASE innehaller hyaluronidas, humant
serumalbumin och gentamicin. Far

inte anvandas till patienter med kénd
overkéanslighet/allergi mot nagon av
komponenterna.

OBS! Alla blodprodukter ska behandlas

som potentiellt smittfarliga. Ramaterial som
produkten tillverkats av var negativa vid test av
antikroppar mot HIV, HBc, HCV, och HTLV I/
Il och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kanda
testmetoder som garanterar att produkter av
humant blod inte 6verfor smittfarliga amnen.
Ateranvandning kan resultera i mikrobiologisk
kontamination och/eller forandrade
produktegenskaper.

For att forhindra kontaminering rekommenderar
Vitrolife att medier enbart 6ppnas och anvands
med aseptisk teknik.

Risken for reproduktionstoxicitet och for
toxicitet under tidig embryoutveckling ar for
IVF-medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, inte
faststélld och ar osaker.

Far inte injiceras

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt
enbart séljas eller ordineras av lakare.

TR: Kullanim Endikasyonu

Kumdlls hicrelerinin giderilmesi igin medyum.
Uriin Agiklamasi

HYASE™, hyallironidaz, insan serumu
alblimini ve antibakteriyel ajan olarak
gentamisin igeren fizyolojik tuz tamponudur.
Asagidaki iki alternatifle 1:10 oraninda
dilisyondan sonra kullanim igin:

1) G-MOPS™ PLUS yada G-MM™ veya HSA-
solution™ eklentili G-MOPS™ ve +37°C ve oda
atmosferinde dengeleme.

2) G-GAMETE™ ve +37°C ve %6 CO,lik
atmosferde dengeleme.

HYASE'daki hyaluronidazin konsantarasyonu
dillisyondan 6nce 800 IU/ml'dir.

Saklama talimatlari ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlikta muhafaza
ediniz.

HYASE kap etiketleri ve LOT’a 6zel Analiz
Sertifikasi'nda belirtilen son kullanim tarihine
kadar stabildir.

Medyum siseleri agildiktan sonra
depolanmamalidir. Prosedir tamamlandiktan
sonra artan medyumlari atiniz.

Kullanim Talimatlari

HYASE!'l eklentili G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE ile 1:10 oraninda diliie ediniz.

Steril, toksik olmayan ¢ok kuyucuklu kaplari
hazirlayip etiketleyin ve her bir HYASE
kuyucugu igin 3 kuyucuk eklentili G- MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE hazirlayiniz.

Diltie edilmis HYASE ve eklentili G-MOPS/G-
MOPS PLUS igeren gok kuyucuklu kaplari 15
dakika 6n I1sitmaya tabi tutunuz.

G-GAMETE diltie medyumu olarak
kullanihyorsa, kaplari +37°C ve %6 CO,'de 3
saat dengeleyiniz.

Steril, genis ¢apli bir pipet kullanarak 3-5

oositi HYASE'in igine yerlestiriniz. Kimdilis
hiicrelerini yoketmek igin HYASE'l ve oositleri
nazikge pipetleyiniz. Oositleri 30 saniyeden
fazla HYASE ¢ozeltisine maruz birakmayiniz.
Oositleri HYASE'dan ilk yikama kuyucuguna
transfer etmek igin steril bir pipet kullaniniz.
Koronayi ¢ikarmak igin dar ¢apli denudasyon
pipeti kullanarak her bir oositi tek tek aspire
ederek asadi-yukari hareket ettiriniz. Pipetin
capl, oositin gapindan biraz biiyiik olmalidir.
Cok dar ya da ucu tirtikli bir pipetin kullaniimasi
oosite zarar verebilir.

Kalan iki yikama kuyucugunu oositi durulamak
icin kullaniniz. Oositi, oosit muamelesi veya,
gerekiyorsa ileri inkiibasyon ve olgunlagsma
icin yeni eklentili G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE veya es degerdeki bagka bir
damlaciga transfer ediniz.

Ozellikler
Aseptik olarak filtrelenmistir
Bakteriyel endotoksin (LAL testi)

[EU/mI] <0.5*
*G-MOPS PLUS'ta 1:10 oraninda

diltie ettikten sonra

Kumdilis Hiicresi Giderme Testi GECER

Fare Embriyo Testi Yapiimadi

LOT a 6zel test sonuglari her teslimatla birlikte
saglanan Analiz Sertifikasinda mevcuttur.
Onlemler

Sise butlinligu bozulmusgsa Griind kullanmayin.
HYASE bulanik gériiniiyorsa kullanmayiniz.
HYASE, hyalironidaz, insan serum albiimini
ve gentamisin igerir. Bilesenlerden herhangi
birine asiri duyarlihgi/alerjisi oldugu bilinen
hastalarda kullanmayin.

Dikkat: Tiim kan Uriinlerine potansiyel bulasici
olarak muamele edilmelidir. Bu Griinin
tlretildigi kaynak malzeme, HIV, HBc, HCV,
HTLV I/ll antikorlari igin test edildiginde negatif
; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA ve frengi
icin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen hicbir test yontemi insan
kanindan tiretilen Grlnlerin bulasici ajan
iletmeyecegini garanti edemez.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya
ve/veya urlinde 6zellik degisikliklerine neden
olabilir.

Vitrolife, kontaminasyonu dnlemek igin
medyumlarin sadece aseptik tekniklerle
aclimasini ve kullanilmasini siddetle
Onermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife’in IVF medyumlari
dahil olmak tizere) igin Greme toksisitesi ve
gelisimsel toksisite riskleri belilenmemistir ve
kesin degildir.

Enjeksiyon icin degildir.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin

bir doktor tarafindan veya doktorun istegiyle
satilmasini sinirlandirmaktadir.

EN, BG, CN, CS, DA, DE, EL,
ES, ET, FI, FR, HR, HU, IT, LT,
LV, NLN, NB, PL, PTE, RO,
RU, SK, SL, SV, TR:
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