HYASE™-10X

Vitrolife 7T

EFFEERSEE .

THEMEAES AFIER.

2R TRE, RRET RIS IRR R E R 5o
BXFR (RE) ARG E R HEREIINEE
SR EIHH SR EHE TR E (PR RY) o

SR

SJIOMA@ XOL-wISVYAH €0'V8292

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

NepouZivejte roztok HYASE-10X, méate-li pocit, Ze je
zakaleny.

HYASE-10X obsahuje hyaluronidazu a lidsky sérovy
albumin.

Upozornéni: Se véemi krevnimi produkty musi byt
nakladano jako s potencialné infekénimi. Zdrojovy
materidl, z néhoz je tento produkt vyroben, byl negativni
podle testt na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/l
a bez reakce na protilatky proti HbsAg, HCV RNA a HIV-1
RNA a syfilis. Zadné znamé testovaci postupy nemohou
zarugit, ze produkty vyrobené z lidské krve nezpusobi

Opakované pouziti mize mit za nasledek
mikrobiologickou kontaminaci anebo zmény vlastnosti

Pro vylouceni kontaminace spole¢nost Vitrolife dirazné
doporuguje, aby se pfipravky oteviraly a pouzivaly pouze
pomoci aseptického postupu.

Rizika reprodukéni toxicity a vyvojové toxicity u pripravki
pro in vitro fertilizaci (IVF), véetné IVF pfipravki

i Vitrolife, nebyla stanovena a nejsou znama.
Kazda zavazna nehoda, ke které doslo v souvislosti se

HE HS B PLUS/G-GAMETE or other equivalent droplets for oocyte
N N handling or, if needed, to culture medium for further
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A s Specifications
. . e N Aseptically filtered
€N Indication for use wl R produktu.
" Bacterial endotoxins (LAL assay) [EU/mL] <0.5*
Medium for removal of cumulus cells.
o ] |z=Em Cumulus Cell Removal Assay PASS
Contraindications N Mouse Embryo Assay Not performed
HYASE ™-10X contains gentamicin. Do not use in g ks pH tested*
patients with known hypersensitivity/allergy to the .
component. RIS Osmolality tested* o
Product Description ERpEe ‘after diluting 1:10 in G-MOPS PLUS
HYASE-10X i a physiological salt buffer contalmng GREMLEAKE LOT specific test results are available on the Certificate of

in as

hyaluronidase, human serum albumin and
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
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-10X is
800 IU/mL before dilution.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

Storage instructions and stability

Store dark at +2 to +8°C.

HYASE-10X 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
The product shall be used by an IVF professional.
The patient target group is an adult or reproductive-age

ion that IVF or fertility
preservation.
Dilute HYASE-10X 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*

Cumulus Cell Removal Assay PASS
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I'U: MokasaHus kK npumeHeHno
Cpepna Ains yaaneHus KyMysioCHBIX KNETOK.

npOTMBOI‘IOKaGaHMﬂ

Cpepa HYASE™-10X cogepXvT reHTamuuuH. He
VCMOMb3yiTe /151 NALMEHTOB C YCTaHOBNEHHOM
NOBBILIEHHON YYBCTBUTETNbHOCTBIO UM Arnepruen Ha
ATOT KOMMOHEHT.

Onucanve npoaykTa

HYASE-10X npeacTaBnseTt co6oi (huanonornieckui
consHoi Bydep, copepxalunin rmanypoH1aasy,

Analysis provided with each delivery.

Precautions

Discard product if bottle integrity is compromised. Do not
use HYASE-10X if it appears cloudy.

HYASE-10X contains hyaluronidase and human serum
albumin.

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/Il 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.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice
for medical hazardous waste when the procedure is
finished.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).

4EMOBEYECKNI CbIBOPOTOYHBIN anbByMuH 1 B
Ka4ecTBe aHTUBAKTEPUAmbHOTO areHTa.

[ins ucnonb3oBaHus nocne passeaeHns 1:10 nobbimM U3
[ABYX ArnbTepHaTMBHbIX METO/IOB:

1) G-MOPS™ PLUS unu G-MOPS™ ¢ no6aenexvem
HSA-solution™ u HarpeBaHue o +37 °C B atmochepe
OKpyXaloLLeil Cpefbl.

2) G-GAMETE™ un ypaBHoBeLuNBaHue B aTMocdepe ¢
conepxannem 6 % CO, npu +37 °C.

KoHueHTpauus ruanypoHuaassl B cpeae HYASE go
pasBeaenus coctaenset 800 ME/mn.

Kpartkue 0 6 n
XapakTepucTUKax MOXHO HalTu Ha caiite www.vitrolife.
com

Yy Xp: n b

XpaHnTb B TeMHOM MeCTe Npu TemnepaType ot +2 Ao
+8°C.

Cpepna HYASE-10X ocTaetcs cTabunbHom Ao
VMCTEYEHNs CPOKa FOAIHOCTH, YKA3aHHOTO Ha ATUKETKE 1 B
CepTucbukate aHannaa k KoHkpeTHomy JIOTY.

DNakoHbl CO CPeAamMI He NOAIeXaT XpaHeHUIo nocrne

Mouse Embryo Assay Not performed

pH tested*

Osmolality tested*

BCKPbITUS. YTUNN3MPYIATE OCTATKMA CPE/] N0 OKOHYaHNM
1

WHCTpYKUMSA NO NPUMEHEHMIO
MpoayKT npegHasHa4eH Asis UCTOoNb3oBaHMs!

*after diluting 1:10 in G-MOPS PLUS

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-10X if it appears cloudy.

HYASE-10X contains hyaluronidase and human serum
albumin.

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/l 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.

Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Not for injection.

Discard the product according to standard clinical practice
for medical hazardous waste when the procedure is
finished.

Symbols Glossary

** Medical devices — Symbols to be used with information
to be supplied by the manufacturer (ISO 15223-1:2021).

B obnacti 3KO.

Llenesas rpynna npeactasnser coboi B3pocbix
nauneHToB
neveHne metoaom 3KO unu B LENsx coxpaHeHns
hepTunbHOCTH.

PasseauTe cpeay HYASE-10X cpenoit G-MOPS
/G-MOPS PLUS/G-GAMETE pao cootHowetus 1:10 n
XOpOLLO NepemelaiiTe.

TMBHOTO

[MoAroToBbLTe 1 NOMETLTE ATUKETKAaMM CTEpUIbHbIE
HETOKCUUHBIE MHOTONYHOUHBIE NHLIETb! Y ANS KaXA0M
nyHku cpeasl HYASE nogrotoseTe no 3 nyHkv cpeab!
G-MOPS c 6enkosow go6askoit unu G-MOPS PLUS
nmnb6o cpeabl G-GAMETE.

MporpeiiTe B TeueHne 15 MUHYT MHOTOMYHOUHbIE
nnaHweTsl ¢ passeaeHHoii cpepon HYASE v cpepon
G-MOPS c Genkosow go6askoit unu G-MOPS PLUS.

Ecnu B ka4ecTBe cpe/ibl A1t Pa3BefieHNs) UCTIONb3YeTCst
G-GAMETE, ypaBHOBecbTe nnaHieTsl npu +37 °Cu 6 %
CO, B TeueHue 3 yacos.

Vicnonbays CTepuribHyIo NUNeTKy C WHPOKVM
otBepcTUem, nomectute 3-5 ooumTos B cpeay HYASE.
OctopoxHo nuneTupyiite cpeay HYASE u siiiuekneTtku,
4TOGkI ANCNIEPrMPOBATL KyMYMIKOCHBIE KneTku. He
ocTaensiiTe AiLekneTku B pactsope HYASE fonblue
30 cekyHa.

CTepunbHO NUNETKOI NepeHecuTe AanuekneTkn

13 cpebl HYASE B nepByto NPOMbIBOYHYIO NYHKY.
Vicrnonbays nuneTky Ans AeHyAaunn ¢ y3kam oTeepcTuem,
acnupupyiiTe KaxyIo sSALEKNETKY NO-OTAEmNbHOCT
BBEPX W BHW3, YTOObI yAQNUTL NyYnCTbIi BeHew. juametp
NUNETKM JOMKEH BbITb HEMHOTO GOMbLE, YeM pasmep
suekneTku. Mpu NCNoNb30BaHUM CAULLKOM Y3KUX
NUNETOK UMK MUNETOK C 330CTPEHHBIMIA KDAsIMI BO3MOXHO
noepexaeHne AaNLEeKNeTkn.

Vcnonkayiie ase ocTawMecs npOMhIBOHHh\e nyHKA

Ansi np oouut 8
HoBble kannu G-MOPS/G-| MOPS PLUS/G -GAMETE nnn
B Kansnv aKBUBaNeHTHbIX cpes Ansi 06paboTki 0ounToB
160, Npn HeOBXOAMMOCTH, B Kyanypaany»o cpeay ans

Reference and

Title symbol ID

Symbol

nocn MHKy!
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bg: Mokasanua 3a ynotpeba
Cpepa 3a oTCTpaHsiBaHe Ha KyMyryCHM KIeTKu.

I'|po‘mBon0Ka:|aHm|
HYASE™-10X chm:px(a reHTamuumH. [la He ce uanonssa
npy nauy y

aneprusi KbM KOMMOHeHTa.

Onucanue Ha npoayKTa

HYASE-10X npeacTasnsisa h13nonornyeH conesu
Bychep, KOITO CbAbPXa XManypoHuaa3a, YoBeLUKN
cepymeH anbyMUH 1 reHTaMULWH KaTo aHTubakTepuanHo
cpeacTeo.

Na ce nanonasea cnea paspexaaxe 1:10 ¢ egHa ot
CrieaHuTe anTepHaTuey:

1) G-MOPS™ PLUS unu G-MOPS™, oforateHa ¢
HSA-solution™ u ekBunubpupana Ha +37°C u cTaiiHa
aTtmocdepa.

2) G-GAMETE™ n eksunubpupaHe Ha +37°C 1 6% CO,.

KoHueHTpauusita Ha xuanyponnaasa 8 HYASE-10X e

800 IU/mL npeaw paspexaaHeto.

06061eHVe Ha nHchopmaumsTa 3a 6esonacHocTTa 1
nol Moxe aa 6bae Ha

www.vitrolife.com

WHcTpykuum 3a cb ner

zafizenim, by méla byt nahlasena vyrobci a pfislusnému
organu &lenského statu, v némz se uzivatel a/nebo
pacient nachazi.

Neni uréeno pro injekéni podavani.

Po skoncenl procedury Zzlikvidujte produkt v souladu se

ymi postupy pro ¢ny odpad
ze zdravotnickych zafizeni.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji

tento zdravotnicky prostfedek na prodej Iékafem &i
pracovnikem vySkolenym v jeho pouZiti nebo na jejich
objednavku (Rx only).

da: indikation for brug
Medium til fiernelse af cumulusceller.
Kontraindikationer

HYASE ™-10X indeholder gentamicin. Ma ikke anvendes
til patienter med kendt overfalsomhed/allergi over for
komponenten.

Produktbeskrivelse

HYASE-10X 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 falgende
alternativer:

1) G-MOPS™ PLUS eller G-MOPS™ tilfart enten eller
HSA-solution™, zekvilibreret ved +37 °C i et miljg med
atmosfeerisk luft.

2) G-GAMETE™, eekvilibreret ved +37 °C 0og 6 % CO,-
atmosfeere.

Koncentrationen af hyaluronidase i HYASE-10X er 800
U/mL for fortynding.

Et resumé af den sikkerhedsmaessige og kliniske
ydeevne kan findes pa www.vitrolife.com

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

HYASE-10X kan holde sig indtil udigbsdatoen, der

fremgar af etiketterne pa beholderne og det LOT-

specifikke analysecertifikat.

Medleﬂasker ma ikke opbevares efter abning. Kassér
dende medie efter af

Brugsanvisning

Produktet skal anvendes af en uddannet IVF-
medarbejder.

Pallemmalgruppen er voksne eller personer i den

Avrevdeigeig

HYASE ™-10X Trepiéxel yeviapukivn. Mn xpnoipoToleite
o€ aoBeveig pe yvwoTr utrepeuaioBnaia/alAepyia oTo
OUCTaTIKG.

Mepiypagn mpoidvrog

To HYASE-10X eival éva puBuioTiké ahatoUxo SiGAupa
TIoU TTEPIEXEI UGAOUPOVISAOT, avBpwTTivn aABoupivn
0poU Kal YEVIAUUKIVN wg avTIBaKTnpIako TrapayovTa.

TMa xprion YeTa amoé apaiwon 1:10 pe pia atd Tig £§ig dUo
€VAANTKTIKEG HEBOBOUG:

1) G-MOPS™ PLUS 1} G-MOPS™ glTTAOUTIOPEVO pE
HSA-solution™ kai e§icoppéTrnon oToug +37°C kal o
QTHOOQAIPIKEG TUVBNKEG.

2) G-GAMETE™ kai e§l00ppdTnon otoug +37°C Kail o€
atpéogaipa 6% CO,.

H ouykévipwaon uahoupoviddang oto HYASE-10X Trpiv
amd v apaiwon eival 800 1U/ml.

H repiAnyn ao@daAeiag kal KAIVIKWY EMSO0EWV UTTOPE va
Bpebei ot dieuBuvon www.vitrolife.com

03nyieg @UAAgNG kal oTABEPOTNTA

Na @uAdooetal o okoTevd TrepiBaAov o€ Bepuokpacieg
aroé +2 éwg +8°C.

To HYASE-10X eival oTaBepd péxpl Tnv nuepopnvia
AAENG TToU avaypAQETal OTIG ETIKETEG TOU TTEPIEKTN KAl OTO
MioTotroiTikd AvGAUGNG TNG TUYKEKPIPEVNG TIAPTIBAG.
Aev TIpETTEl va aTTOBNKEUETE QIAAIBIA PETWV TTOU

£xouv avoixBei. ATTOpPIYTE TO UTTOAOITTO PECO PETA TNV
ohokArjpwan Tng diadikaciag.

O8nyieg xpriong

To POV TIPETTEN Va XpNOIHOTIOIETal aTT6 eTTayyeApaTia
EEWOWHATIKAG yovIHoTIoinoNg.

H opada-o1ox0g aoBeviv gival TTAnBucpoi evAiKwv

1 avaTrapaywyIkrg NAIKiag TTou utroBaAAovTal og
Beparreia EEWOWUATIKNAG YOVIHOTIOINGNG 1) O SladIKACiEg
diatipnong yovipéTnTag.

ApaioTe To HYASE-10X pe eptrhoutiopévo G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE o¢ avaloyia 1:10 kai avapigre
KaAd.

MPOETOINACTE KAl GNUAVETE ATIOOTEIPWHEVA N TOSIKA
TpuPBAia TTOAaTTAWY BoBpiwv kal TTpoeToIpaoTe 3 Bobpia
pe euTrAouTIOpéVO G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE
yia kaBe Bobpio HYASE.

MpoBeppdvete Ta TpUBAia TTOAATIAWY BoBpiWV e TO
apaiwpévo HYASE kai To eptrAouTiopévo G-MOPS/G-
MOPS PLUS yia 15 Aemrtd.

Eév xpnoiyotroleite G-GAMETE w¢ apaiwTiké péco,
£§100pPOTIAOTE Ta TPUBAia oToug +37°C kai o€ 6% CO,
yia 3 WpEg.

XpnoIPoTIOINOTE pia ATTOOTEIPWHEVN THTTETA PEYGANG
BIapETPOU YiIa va TOTTOBETATETE 3-5 WOKUTTAPA OTO
HYASE. Avappo@rioTe TIPOTEKTIKG PE TNV TIITTETA TO
HYASE Kai 1o woKUTTapa yia va SIaoKoPTTIoETE Ta
KUTTAPA TwV WoPOpwWYV diokwv. Ta wWoKUTTapa TTPETTE!
va pnv ekteBouv oo didAupa HYASE yia repiocdtepo
a6 30's.

XpnoIPOTIOINOTE pia ATTOOTEIPWHEVN THTTETA IO VO
pETAQEPETE Ta woKUTTAapa atmé 1o HYASE oTo Tpwro
BoBpio ékTTAUGNG. AVappo@OTE KABE WOKUTTAPO XWPIOTR
PEoQ Kal €§w aTTO pia AETTTH THITTETA ATTOYURVWONG Yia

Va aQAIPECETE TOV AKTIVWTO aTéPavo. H SIGpETpog TG
TITTETAG TIPETTEN VA Eival KATE TI HEYaAUTEPN aTTé QUTAY
TOU WOKUTTGPOU. H xprion TOAU aTevrig TméTag f

01£0%20¢ :ensstjo sjeg

HYASE-10X sailitab stabiilsuse pakendil ja
partiispetsiifilise anallilsi sertifikaadis naidatud
aegumiskuupaevani.

Lahuse pudeleid ei tohi parast avamist sailitada. Visake
(leliigne lahus pérast protseduuri I6petamist minema.
Kasutamisjuhised

Toodet peab kasutama kunstliku viljastamise spetsialist.
Patsiendi sihtriihm on taiskasvanud voi reprodukluvses

Spécifications
Filtré de maniére aseptique

Endotoxines bactériennes (test LAL)

[EU/mL] <05
Test de retrait des cellules
du cumulus REUSSI

Test sur embryon de souris Non effectué

pH testé*

eas elanikkond, kes labib IVF-ravi voi viljakuse saili
Lahjendage HYASE-10X-i kas taiendatud G-MOPS-i voi
G-MOPS PLUS-i v6i G-GAMETE-iga vahekorras 1:10,
segage korralikult.

elte]a ildi sterulsed
tassid ning ette 3
siivendit taiendatud G- MOPS-i v6i G-MOPS PLUS-i voi
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 temperatuuril +37 °C ja
6% ,juures.

Pange steriilse suure avaga pipeti abil 3 kuni 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
Umber esimesse pesemissiivendisse. Peene avaga
koorimispipeti abil aspireerige iga munarakk tksikult
Ules ja alla, et eemaldada kiirparg. Pipeti 1abima6t peab
olema veidi suurem kui munaraku labimoat. Liiga kitsa
voi teravaservalise pipeti kasutamine voib munarakke
vigastada.

Kasutage (lejaanud kahte pesemissiivendit munarakkude
loputamiseks. Paigutage munarakud kasitsemiseks
varskesse taiendatud G-MOPS-i / G-MOPS PLUS-i/
G-GAMETE-i v6i muu sarnase vahendi tilkadesse voi

kui vaja, kasvulahusesse edasiseks inkubatsiooniks ja
kiipsemiseks.

Spetsifikatsioonid
Aseptiliselt filtreeritud

Bakteriaalsed endotoksiinid (LAL proov)

[EU/mL] <0,5"
Cumuluse raku proov LABITUD
Hiire embriio proov Eiole tehtud.

pH moddetud*
O testitud*
* parast lahjendamist G-MOPS PLUS-iga vahekorras 1:10

|ga saadetisega on kaasas analiitisisertifikaat, milles on
partiispetsiifilised katsetulemused.

Ettevaatusabinoud

Kui pudel on kahjustatud, visake toode &ra. Arge
kasutage HYASE-10X-i, kui see on hagune.

HYASE-10X sisaldab hiialuronidaasi ja inimparitolu
albumiini seerumit.

Ettevaatust! Koiki veretooteid tuleb kaidelda
potentsiaalselt nakkusohtlikena. Lahtematerjal, millest
see toode valmistati, leiti olevat negatiivne antikehade
HIV, HBc, HCV ja HTLV I/Il suhtes ning mittereageeriv
HbsAG, HCV RNA ja HIV-1 RNA ja siifilise suhtes. Uhegi

THTTETAG WE TPaXU OTOUIO PTTOPET Vo BAGBN

i abil ei saa tagada, et inimverest

OTO WOKUTTAPO.

XpnoipotroioTe Ta dUo utrdAoiTra BoBpia ékTTAUGNG yia
Va EKTTAUVETE TO WOKUTTAPO. METAPEPETE TO WOKUTTAPO
o€ aTayovidia véou eutrAouTiopévou G-MOPS/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE 1 @Aou 1c08Uvapou pégou yia Tov
XEIPIOPO WOKUTTAPWY f, EGV aTraiTeital, o€ KAANIEPYNTIKG

forplar alder, som IVF-

eller fertilitetsbevarende behandling.

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

Forbered og maerk et antal sterile, ikke-t (oks\ske

péoo yia ETMWACT) Kal wpipavor.
Mpodiaypagég

DIATpapiopévo o€ oUVONKeS aonyiag

Baktnpiakég evdotogiveg (Sokipaaia LAL)

multibrend-skale med 3 brende med p
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G- GAMETE for hver brend
med HYASE.

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

Hvis G- GAMETE anvendes som for skal

[EU/mI] <05
Aokipaoia agaipeong Twv
KUTTAPWY TwV wopdpwv Siokwv EMNITYXHZ

Aokipaoia euBpuou ToVTIKOU Aev €xel exTeNEOTED

saadud tooted ei edasta nakkustekitajaid.
Korduvkasutus vib pohjustada mikrobioloogilist
saastumist ja/voi muuta toote omadusi.

Saastumise véltimiseks soovitab Vitrolife lahuse avamisel
ja kasutamisel kasutada aseptilisi votteid.
Reproduktiivse miirgisuse ja arengut méjutava
miirgisusega seotud riske IVF lahustes, sh Vitrolife'i
IVF-lahuses, ei ole veel kindlaks maaratud ning need
on teadmata.

Kaikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb
teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele,
kus kasutaja ja/voi patsient asub.

Ei ole méeldud siistimiseks.

Kui prctseduur on Iopetatud, utiliseerige toode ohtliku

‘Exel utopAnBei o éAeyxo pH*

vastavalt Kliinilisele

“Exe1 uroBAnBei o€ EAeyXo WOPWTIKOTNTAG™

[a ce cbxpaHsiBa Ha TBMHO Npy Temnepatypa ot +2°C
o +8°C.

HYASE-10X e crabunHa 10 n3TuyaHe Ha cpoka Ha
rofjHOCT, 0G03Ha4eH BbPXy ETUKETa Ha onakoskara v Ha
cneundnyHma 3a naptuaara Ceptudukar 3a aHanua.
ByTunkuTe CbC cpefia He TpsiBa Aa ce CbxpaHsiBar creq
oTBapsiHe. M3xsbpreTe 0CTaTbYHOTO KONMYECTBO cpeaa
crien NPUKIioYBaHe Ha npoueaypara.

YkasaHus 3a ynotpe6a

MpoaykTsT TpAGBa Aa Ce M3Nonasa oT CreumManicT no
nHBUTPO onnoxpaaxe (IVF).

Lienesara rpyna oT nauueHTy e nonynauusi ot
Bb3PACTHI UMM XOPa B PENpOIYKTUBHA Bb3PACT, KOUTO
ca nognoxeHn Ha IVF Tepanus unv sanassatqe Ha
NMOAOBMTOCTTA.

F HYASE-10X ¢ G-MOPS/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE B cbotHoLueHue 1:10, cmecete aobpe.

MpuroTeeTe 1 HAANMLIETE CTEPUITHN, HETOKCUYHN

skalene 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

*peTa amo apaiwon 1:10 o G-MOPS PLUS

Ta amoteAéopaTa Twv SOKIPWY yia TNV KEBe TrapTida eival
Biabéaipa ato MioTomoinTiKé AvaAuong Trou cuvodeUel

og oocytterne forsigtigt for at sprede cumult
Oocytterne ma ikke eksponeres for HYASE- oplﬂsnmgen i
mere end 30 sekunder.

Brug en steril pipette til at overfare oocytterne fra HYASE
til den forste skyllebrand. Aspirer oocytterne op og ned
enkeltvis ved hjeelp af en denuderingspipette med lille
huldiameter for at fierne coronaen. Pipetten skal have

en lidt storre diameter end oocytten. Hvis der anvendes
pipetter, som er for snaevre eller har en takket kant, kan
det beskadige oocytten.

Brug de resterende to skyllebrande il at skylle oocytten.
Overfar oocytten til en ny mikrodrabe proteintilfart
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

K&Be ).
MpoguAdgeig
AToppiyTe TO TIPOIGV EGV UTTAPXE! PBOPE OTO PIAAIBIO.
Mn xpnoipotroigite o HYASE-10X eav eival BoA6.
To HYASE-10X Trepiéxel uahoupovidaon kai avBpwrivn
aABoupivn opoU.
Mpoooxr: OAa Ta TpoiévTa aipartog Ba TPETEl va
QVTIPETWTTICOVTaI WG BUVNTIKWG HOAUCHATIKG. To
apxIKO UAIKG aTrd To otToio TTporABE auTé To TTPoIoV
BpEBnKe apvnTIKG OE SOKIPEG YO QVTIOWHATA EvavTi
Twv HIV, HBc, HCV kai HTLV I/Il ka1 Sev epoavioe
avridpaon yia Ta HbsAg, HCV RNA kai HIV-1 RNA kai
OUQIAN. Agv UTTAPXOUV YVWOTEG HEBOSOI SOKIPWY TTOU
va E§ao<uu)\|(0uv on TTpOIOVTG npoepxouava amd 0

0 aipa 3¢ Ba pe
TIapayovTEg.

H emravaypnoipoTroinon PTropei va emQEPE!

i poAuvon fi/kal aAayr aTiG IBIGTNTEG TOU

Ma v amoguyr} empéAuvong, n Vitrolife uoTrvel Ta

OBM NNAKN U Aseptisk filtreret
c oboratena G- MOPS/G-| MOPS PLUS/G-GAMETE sa Bakteriell (LAL- lyse) TTpOIBVTOG
BCSAKO knapeHye ¢ HYASE. [EU/mL] <0,5* ’
3aronrieTe NpefiBapUTENHO MHOTOKIaAeH|OBUTe NNakn ¢ Analyse af fiernelse af cumulusceller PASS

paspeneH HYASE u o6orateHa G-MOPS/G-MOPS PLUS
3a 15 MUHyTH.

Axo G-GAMETE ce Kato cpeaa,

Museembryoassay Er ikke udfort

pH testet*

eksnnubpupaiite nnakute npu +37°C u 6% CO, 3a

3uaca.

KaTo nanonasare ctepunka Wnpoka CTbKIEHa nuneTa,

nocrasete 3 — 5 oounta B HYASE. INo waasuw HaumH

otnuneTupaitte HYASE v oouuTuTe, 3a Aa Aucnepcupare
Te kneTku. He iiTe oounTUTe HA

Aeiicteueto Ha HYASE solution 3a noeeye ot 30 cekyHau.

W3anonasaiiTe cTepunHa nuneta, 3a aa npexsbpnute
oouutute oT HYASE B MbpBOTO NPOMMBHO KnajieHye.
Kato nsnonssare cuHa cTbkneHa nuneta 3a oronsate,
acnupupaiTe BCeK OOLMT NOOTAESHO HAarope 1 Haaony,
3a /1a NpemaxHeTe KOpoHaTa OT KreTku. iMameTbpbT
Ha nuneTara TpsiGBa 1a € Marnko No-rofsiv ot To3u Ha
ooumTa. AKO Ce M3MonaBa npekaneHo ThHKa nuneta

WY Takaga C HalllbpBeH BpbX, 00LMTUTE MOXE Aa Ce

aseptic processing | **Refno: 5.2.2

techniques

Ka)[10/1 NOCTaBKM.

Single sterile barrier

**Refno: 5.2.11
system

Mepb! np TOPOXHOCTN
YTuUnuaupyiite npoayKT, eCnn LeNoCTHOCTb thriakoHa

Do not re-use **Refno: 5.4.2

Temperature limit **Refno: 5.3.7

Keep away from

3

. He ncnoneayite cpeay HYASE-10X, ecnu
OHa BBIMSANT MYTHON.

HYASE-10X conepxuT ruanypoH1aasy 1 4enoseveckui
CbIBOPOTOYHbIN anbbyMuH.

MpenynpexzeHue: BCe Npenapatsl KPOBY crieayeT
CUMTaTL NOTEHLMANBHO NaToreHHbIMM. McxoaHoe
ChIpbE, 3 KOTOPOTO GbiN NONYHEH [aHHbIA NPOAYKT,

- " o noepeas.
DE Consultinstructions | ..o c 543 MpohnnLTPOBAHO C MCMONB30BAHNEM ACENTUYECKON N
for use :5.4. MeTommn VanonagaiiTe ocTaBalmTe ABE NPOMUBHY KnaaeH eTa
3a Ha oouuTuTe. Mpexsbpnere oounTuTe B
A Caution **Refno: 5.4.4 BakTepuasnbHele SHAOTOKCHHb! Kanku ot npsicHa o6orareHa G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
(LAL-TecT) [ES/MA] <05 GAMETE wnu Apyr eks1BaneHTH kanku 3a pabota ¢
“ Manufacturer **Refno: 5.1.1 Mpo6a Ha yfaneHue KyMymnioCHbIX KNeTok 0OLMTI 1 @KO € HeOBXOAMMO — B KyNTMBMPALLa Cpeaa 3a
YCMEWHO  WHKyBupaHe v apeeHe.
M Date of **Refno: 5.1.3 6
manufacturer -1 TecT aMBPUOTOKCUYHOCTY Ha 1-KNETOUHBIX 3MEp! Cnel
- mbiwn (MEA, Mouse Embryo Assay) He nposoauncs ACENTUHHO GMATPUPaHa
8 |Usebydate Refno: 5.1.4 Kormpons pH*
Baxrep! eH,
Batch code **Refno: 5.1.5 TecT Ha 0CMONANLHOCTL® (Mumynyc ameGouut nuaar tect (LAL))
Catal b R0 516 *nocne passeaeHns 1:10 cpenoit G-MOPS PLUS [EU/mL] <05*
atalogue number ef no: 5.1.
9 PesynbraThl TeCTOB ANs KoHkpeTHoro TOTA AocTynHb! Tect 3a OTCTpaHsABaHE Ha kyMynyCcHi
Sterilized using B CepTuchukate aHanuaa, KOTopbIi BXOAUT B KOMMNEKT knetkv (Cumulus Cell Removal Assay) VBOBPXAH

TecT 3a MULLIM eMGPUOHN He e npoBepeH

TectsaHo pH*

TectsaH ocmonanuret*
*cnen paspexaate 1:10 ¢ G-MOPS PLUS

KoHKpeTHUTE pesynTaTi OT TecToBeTe 3a BCsika napTuaa
Morat a 6bat Hamepenu B CepTudmkara 3a aHanus,
npeaocTaBseH C BCska A0CTaBKa.

MpeanasHu mepku
MSXB‘:DJ'IQTE npoaykTa, ako uenoctra Ha GYTMHKETB e

ZX | sunlight (light “*Refno: 5.3.2
sources)
Contains a

medicinal **Refno: 5.4.7
substance

Contains human
blood or plasma
derivatives

©

**Refno: 5.4.6

Contains biological
material o animal
origin

**Refno: 5.4.8

oTpULATENbHBIE P B Ha
BbisiBNeHne aHTuTen k BUY, spepHbim aHTureHam BB,
BIC, k aHturenam TJIBY I/ll v oTcyTCTBME peakuum Ha
NOBEPXHOCTHbIN aHTureH BB, PHK BI'C, PHK BAY-1

¥ cucmnuc. Hu OfIMH 13 M3BECTHBIX METOLIOB aHan3a
He rapaHTUPYeT TOTO, YTO NPOAYKTEI, NONYYEHHbIE U3
4ErIoBEYECKOM KPOBY, HE SIBNSIOTCS NEPEHOCHMKaMIA
MH(EKUMOHHBIX AreHTOB.

MoBTOpHOE MCMONb30BaHIE MOXET NPUBECTH K

Gl €

Medical Device **Refno: 5.7.7

DIIOrMHECKOMY 3arp: n (unm)
CBOICTB NPOAYKTA.
Bo KOHTaMuHauum komnanus Vitrolife

European
conformity (CE)
CE Mark mark with Notified
( € 2460 | (Conformité Body identification
Européenne) number as defined

in Regulation (EU)
2017/745 Annex V

HaCTOSATENbHO PEKOMEH/YET BCKPLIBATL M UCMONb30BaTL
CpeAbl TOMbKO C acenTuyeckoin .

Pucku penpoayKTUBHOM TOKCUYHOCTY 1
ambpuoTokcuuHocTY cpea ans KO, Bknkovas cpeab!
Ans 3KO komnanum Vitrolife, He onpeaenexsb! n octaloTcs
HESICHBIMM.

Caution: Federal (US) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician or practitioner trained in its
use (Rx only).

CHINA

060 BCex cepl Crny4asix B CBA3M

Y . He Te HYASE-10X npu Buaumo
HamnmumMe Ha MBTHOCT.

HYASE-10X cbabpxa xuanypoHnaasa 1 HoBeLku
cepymeH anGymuH.

BHumaHme: Benuku kpbBHU NpoaykTn Tpsibea fa Guaat
TPETUPaHM KaTO NOTEHLMAMNHO 3apa3HM. YCTaHOBEHO €, Ye
VM3XOAHWSAT MaTepuar, ot KOATO € MOTy4eH TO3U NPOAYKT,
€ OTpULaTENeH NPY TECTBAHE 3a HANNYKe Ha aHTUTena
cpety HIV (4oBeLuku nmyHopeduumTeH supyc (XMB)),
HBc (anTuren Ha xenatut B), HCV (Bupyc Ha xenatut C)

Osmolalitet testet*

HEOQ vVa avoiyovTal Kai va XpnolPoTIoloUvTal HOVO HE
TEXVIKEG AONTITOU XEIPIOHOU.

O kivduvol avaTapaywyikig TogikotTnTag Kal
uvcmruﬁlc(mg TOGIKOTNTAG I TA PECT EEWOT

Ettevaatt

t! USAf6 d lubavad seda
seadet miiia ainult vastava valjadppega arstil voi tema
korraldusel (Rx only).

fi: kayttsaine
Liuos cumulussolukon poistoon.

Vasta-aiheet

HYASE™-10 sis: gentamysiinia. Ei saa ka
potilaille, joiden tiedetaan olevan yliherkkia/allergisia
kyseiselle komponentille.

Tuotteen kuvaus

HYASE-10X on fysiologinen suolapuskuriliuos, joka
siséltaa hyaluronidaasia, humaaniseerumin albumiinia ja
gentamisiinia antibakteerisena aineena.

Ennen kayttoa liuos laimennetaan suhteessa 1:10.
Laimennuksessa kaytettavia vaihtoehtoja on kaksi:

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

2) G-GAMETE™, joka tasapainotetaan +37 °C:n
lampétilassa 6-prosenttisessa CO,:ssa.
Hyaluronidaasikonsentraatio HYASE-10X-liuoksessa on
800 IU/ml ennen laimentamista.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
I8ytyy osoitteesta www. vitrolife.com

*efter fortynding i forholdet 1:10 med G-MOPS™ PLUS

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

Forholdsregler

Kassér produktet, hvis flaskens integritet er
kompromitteret. Anvend ikke HYASE-10X, hvis det er
uklart.

HYASE-10X indeholder hyaluronidase, humant
serumalbumin og gentamicin.

Vigtigt: Alle blodprodukter skal behandles som potentielt
smittefarlige. Det kildemateriale, som dette produkt er
fremstillet af, er 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 syfilis. 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 andre produktets egenskaber.

For at undga kontaminering anbefaler Vitrolife pa det
kraftigste, at mediet kun abnes og anvendes ved hjzelp
af aseptisk teknik.

Risikoen for reprodt icitet og udviklir
for IVF-medier, herunder Vitrolifes IVF-medier, er ikke
blevet fastlagt og er ukendt.

Hvis der sker en alvorlig i med brug

10N, GUUTTEPIAQUBAVOPEVWY TWV HETWY
siwcwpankng yovipotroinong Tng Vitrolife, Sev £xouv
kaBopioTei kal eival aBéBaiol.

Kd&Be ooBapd TepIoTaTiké Trou xel CUPRET o€ oxéan pe

Saéilytysohj
Sailytettava valolta suojatluna +2-8 °Cissa.
HYASE-10X pysyy kayttokelpoisena

Osmolalité testée*
*apres dilution au 1:10 dans G-MOPS PLUS

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-10X s'il a un aspect trouble.

HYASE-10X contient de I'nyaluronidase et de I'albumine
sérique humaine.

Attention : Tous les produits sanguins doivent étre
considérés comme potentiellement infectieux. Le matériel
dorigine dont ce produit est dérivé s’est avéré négatif lors
des tests d'anticorps au VIH, a 'HBc, au VHC et a 'HTLV
111, et non réactif pour ’AgHBs, '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
transmettront pas d'agents infectieux.
La réutilisation peut entrainer une contamination

gique et/ou un 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 développementale
pour les milieux FIV, y compris pour les milieux FIV de
Vitrolife, n'ont pas été établis et restent incertains.

Tout incident grave s’étant produit en relation avec le
dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

Ce n’est pas une solution injectable.

Une fois la procédure terminée, jettez le produit restant en
conformément aux pratiques cliniques standard pour les
déchets médicaux dangereux.

Attention: La loi fédérale américaine limite la vente de

ce dispositif aux médecins ou praticiens formés a son
utilisation ou sur délivrance d'une ordonnance (Rx only).

hr: Indikacije za uporabu
Medij za uklanjanje stanica kumulusa.
Kontraindikacije

HYASE™-10X sadrzi gentamicin. Nemojte koristiti na
pacijentima koji su preosjetljivi/alergicni na taj sastojak.
Opis proizvoda

HYASE-10X je fiziolodki pufer soli koji sadrzi
hijalunoridazu, humani serumski albumin i gentamicin kao
antibakterijski agens.

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

1) G-MOPS™ PLUS ili G-MOPS™ oboga¢en s HSA-
solution™ i stabiliziran na +37°C pri sobnim uvjetima.

2) G-GAMETE™ i stabiliziran pri +37 °C i 6 % CO,.
Koncentracija hijaluronidaze u mediju HYASE-10X iznosi
800 IJ/ml prije razriedivanja.

Sazetak sigurnosne i klinicke izvedbe moZete pronaci na
www.vitrolife.com

Upute za ¢uvanje i stabilnost
Cuvati na tamnom mjestu na temperaturi od +2 do +8 °C.

HYASE-10X je stabilan do datuma isteka roka valjanosti
navedenom na etiketama spremnika i certifikatu analize
za pojedinu seriju.

Boce s medijem ne smiju se cuvati nakon otvaranja. Visak
medija bacite nakon zavr$etka postupka.

Upute za uporabu

Proizvod mora upotrebljavati stru¢njak za IVF.

Cilina skupina pacijenata jest odrasla populacija ili
populacija reproduktivne dobi koja je podvrgnuta IVF
lije€enju ili oduvanju plodnosti.

Razrijedite HYASE-10X s obogacenim medijem
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE u omjeru 1:10,
dobro promijesaijte.

Pripremite i oznacite sterilne, netoksi¢ne posudice s vise
jazica i pripremite 3 posudice s obogac¢enim G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE za svaku jazicu medija HYASE.
Prethodno 15 minuta zagrijavajte posudice s vise jazica
razrijedenim medijem HYASE i obogacenim medijem
G-MOPS/G-MOPS PLUS.

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

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

Sterilnom pipetom prenesite oocite iz medija HYASE

u prvu jazZicu za pranje. Pipetom za denudaciju finog
otvora aspirirajte svaki oocit pojedinacno gore dolje kako
biste uklonili koronu. Promjer pipete mora biti nesto veci
od promjera oocita. Uporaba preuske pipete ili one s
nazubljenim rubom moZe ostetiti oocit.

Upotrijebite preostale dvije jaZice za pranje da biste isprali
oocit. Prenesite oocit u novi obogaceni G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE ili druge ekvivalentne kapljice
za postupanje s oocitima ili, ako je potrebno, radi
kultivacije medija za daljnju inkubaciju i dozrijevanje.

Specifikacije
Filtrirano asepticki

<05

erakohta\seen (LOT) hyvaksymistodistukseen merklttyyn

asti.

TN OUOKEUT| TTPETTEI VO oTov ™ Kal
otV apuoédia apxn Tou kpdToug péAoug oTo oTToio Eival
EYKATETTNUEVOG O XPAOTNG F/Kal 0 aoBeVNG.

Aev TipoopieTal yia vean.

MeTd TNV oAokArpwon Tng diadikaaiag, aTToppiyTe TO
TIPOIGV GUPQWVA HE TN ouvnBIoTHEVN KAIVIKF TTPAKTIKT
TIou 10XUgl yia Ta eTTIKivouva IaTpikd atrdBAnTa.
Mpoooxn: H opoaTrovdiakn vopoBeaia Twv HMA
TIEPIOPICEI TNV TIWANGCN QUTAG TNG CUOKEURAS atTé 1aTpd

1 kar' evioAr 1aTpoU i eTrayyeApaTia ekTTaIdeupévou oTn
xprion tou (Rx only).

€S Indicaciones de uso

Medio para eliminar las células del cimulo.
Contraindicaciones

HYASE™-10X contiene gentamicina. No utilizar en
pacientes con hipersensibilidad/alergia conocida al
componente.

Descripcion del producto

HYASE 10X es un tampén salino fisiologico que contiene

af icil udstyr ber det ir til producenten
og den kompetente myndighed i det medlemsland, hvor
brugeren og/eller patienten er etableret.

Ikke beregnet il injektion.

Kassér produktet i henhold til almindelig klinisk praksis
for handtering af farligt medicinsk affald, nar proceduren
er afsluttet.

Vigtigt! Ifelge amerikansk lov ma dette udstyr kun szelges
af eller pa ordination fra en lzege eller en behandler, der er
uddannet i brugen af det (Rx only).

de: Anwendungshinweise
Medium zum Entfernen von Kumuluszellen.

Gegenanzeigen

HYASE™-10X enthélt Gentamicin. Nicht anwenden bei
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit/Allergie in
Bezug auf den Bestandteil.

Produktbeschreibung

HYASE-10X ist ein physiologischer Salz-Puffer
mit Hyaluronldase humanem Serum-Albumin und
icin als otikum

W HTLV I/1l (YoBeLwkn T-kneTbyeH NMMAOTPONEH BIUPYC)

W He e peakTueeH 3a HbsAg (xenatut B-noBbpxHOCTEH
aHTUreH, HapyuyaH olLe ,aBcTpanuiickn aHTurer"), HCV
RNA (PHK Ha Bupyca Ha xenatut C), HIV-1 RNA (PHK

Ha YoBeLLK\ UMyHoziehuLnTeH Bupyc (XMB) tun 1) n
cudpmnue. HUKoi n3secTeH MeToz 3a TeCTBaHe He MOXe
[ia fiane rapaHuys, Ye NpoAyKTUTE, NONyHeHN OT YoBeLuka
KPbB, HMa [la NPEHECaT 3apa3H areHTy.

MoBTOpHOTO M3MON3BaHe MOXe Aa AOBEAE 10
M4YHO WMNK Ka4ecTBeHn

C ncronb3oBaHnem

€110 1 B KOI
uneHa, B KOTOPOM 3apPErNCTPMPOBaH Nonb3oBaTens 1/
VN NaLVMeHT.

He vcnonbaosath Ans MHbeKUNA.
Mo 3aBepLueHn NpoLieaypb! NPOAYKT MOANEXNT
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paspeLuaeT Npoaaxy AaHHOTO NPOAYKTa TOMBKO Bpavy
Wnu no pacropshkeHuio Bpaya (Rx only).

OnucaHve CUMBONOB

Cumeon Hassanve

NPOMEH B NPOAYKTa.
C uen pa ce nsberHe 3ambpcsiBate, Vitrolife cunto
npernopbyBa cpeaaTa 4a ce OTBaps v M3NoNasa camo ¢
acenTuiHa TexXHNKa.

PuckoBeTe OT penpoiyKTUBHa TOKCUYHOCT 1 TOKCUYHOCT
Ha pa3BMTUETO 3a Cpeay 3a MHBMTPO onnoxaate (IVF),
BknounTenHo IVF cpeaw Ha Vitrolife, He ca onpeaenequn
¥ He ca SICHN.

BCeKky Cepro3eH UHLMAEHT, Bb3HUKHAN BbB BPb3Ka C

o, TpAGsa na ce Ha ITensa n
Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha AbpXaBaTa UneHKa, B KOSTO e
YCTaHOBEH NOTPEGUTENST M/MIN NAUMEHTBT.

Hee npegHasHaveH 3a HXeKTupaHe.
Cnep kaTo 3aBbplUMTE NpoLeaypaTa, U3xsbprete

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

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

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

Die Hyaluronidase-Konzentration in HYASE-X betragt
800 IU/ml vor der Verdlinnung.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen
Leistung finden Sie unter www.vitrolife.com

Lagerung und Haltbarkeit

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

HYASE-10X ist bis zu dem auf den Verpackungsetiketten
und im Analysezertifikat der Charge angegebenen
Verfallsdatum haltbar.

Der Flascheninhalt darf nach dem Offnen nicht
aufbewahrt werden. Entsorgen Sie restliches Medium
nach Abschluss des Vorgangs.

Hinweise zur Verwendung
Das Produkt darf nur von IVF-Fachkraften benutzt

Die Zielgruppe sind erwachsene Patienten im

[arta n3rotosneHns

|k (K>

Wcnonb3oBars Ao

Kop naptum

Howmep o karasnory

CTepvmmaumﬂ C NpyMeHeHuem
MeTO0B acenTuyeckoi obpaboTkn

CucTeMa C OHAPHLIM CTEPUIBHBIM
Bapbepom

He ucnonb3ayiite NOBTOpHO,
YTUNM3NPYIATE MOCAE UCTONB30BAHNS.

TemnepaTypHoe orpaHuieHme

He ponyckatk BosaeicTaus
COMHEYHOTO CBETa

CopepxuT NekapCTBEHHOE BELLECTBO

CopepXuT NPOU3BOAHbIE KPOBU UMK
nnasmbl Yenoseka

CopnepxuT 61onoruieckmii marepuan
JKVMBOTHOTO MPOMCXOXAGHNS.

MeavumHckoe uanenve

( € Mapkuposka CE (EBponeiickoe
2460 | CootetcTBME)

EUROPE

€N Indication for use
Medium for removal of cumulus cells.

Contraindications
HYASE ™-10X contains gentamicin. Do not use in

patients with known hypersensitivity/allergy to the
component.

Product Description

HYASE-10X 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
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-10X is
800 IU/mL before dilution.

The summary of safety and clinical performance can be
found at www.vitrolife.com

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

HYASE-10X 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
The product shall be used by an IVF professional.

The pal\enl target group is an adult or reproductive-age
that L IVF or fertility

preservation.

Dilute HYASE-10X 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.

CS! Indikace k pouziti
Ptipravek pro odstranéni kumularnich bunék.

Kontraindikace

HYASE ™-10X obsahuje gentamicin. Nepouzivejte u
pacientt se znamou precitlivélosti/alergii na danou
slozku.

Popis produktu

HYASE-10X je pufrovany fyziologicky roztok obsahujici
hyaluronidazu, lidsky sérovy albumin a gentamicin jako
antibakterialni pfipravek.

Pro pouZiti po nafedéni 1:10 s nékterou z nasledujicich
dvou alternativ:

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

2) G-GAMETE™ ekvilibrovany pfi teploté +37 °Cav
atmosfére s 6% koncentraci CO,.

Koncentrace hyaluronidazy v pfipravku HYASE -10X pfed
nafedénim je 800 IU/ml.

Souhrn bezpecnosti a klinické Ucinnosti je k dispozici na
strankach www.vitrolife.com

Pokyny pro uchovavani a stabilita
Uchovavejte v temnu pfi teploté od +2 do +8 °C.
HYASE-10X je stabilni do data pouzZitelnosti uvedeného
na $titku lahvicky a v certifikatu analyzy pro jednotlivé
Sarze.

Lahvicky s médiem se nesméji po otevieni skladovat. Po
dokonceni zakroku zbytky pripravku zlikvidujte.

Pokyny pro pouziti
Vyrobek smi pouzivat pouze odbornik na IVF.

Cilovou skupinou pacientu jsou dospélé osoby
v reprodukénim véku, které podstupuiji 1é¢bu IVF nebo
zachovani plodnosti.

.sfahlye:n Alter, die sich einer IVF-Behandlung
dernden \ 1L

o6 cbrnacHo p npakTMKa sa oo

paTUTeCH K MHCTPYKLM N0 0NacH! MEANLIMHCKY OTNafbLN.

NPUMEHEHMI0 . . Ha CAL orp

OcTopoxHo! npo/qamﬁara Ha ToBa U3fIeNne [1a Ce U3BLPLUBA OT UK N0 oder fertilisati
3asiBKa Ha nekap unu nuue, paborewwyo 8 naGopatopusita,

VaroToBuTenb. 06yueHu ga ro usnonsear (Rx only).

Verdiinnen Sie HYASE-10X mit supplementiertem
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE auf ein Verhaltnis
von 1:10. Gut mischen.

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

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

t i , albimina sérica humana y gentamicina
como farmaco antibacteriano.

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

1) G-MOPS™ PLUS o G-MOPS™ enriquecido con
HSA-solution™ y equilibrado a +37 °C en atmésfera a
temperatura ambiente.

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

La concentracion de hialuronidasa que posee HYASE-
10X es de 800 Ul/ml antes de la dilucion.

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico se
encuentra en www.vitrolife.com

Instrucciones de conservacion y estabilidad
Conservar en un lugar oscuro de +2 a +8 °C.

HYASE-10X es estable hasta la fecha de caducidad que
aparece en el etiquetado del envase y el certificado de
analisis del LOT correspondiente.

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

Instrucciones de uso
El producto lo debe utilizar un profesional de la FIV.

El grupo objetivo de pacientes es una poblacion adulta
o en edad reproductiva que se ha sometido a un
tratamiento de FIV o de preservacion de la fertilidad.

Diluya HYASE-10X con cualquiera de los siguientes:
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.

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

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

Con una pipeta estéril de diametro grande, ponga

3-5 ovocitos en HYASE. Pipetee cuidadosamente el
medio HYASE y los ovocitos para dispersar las células
del ciimulo. No exponga los ovocitos a la solucion de
HYASE durante mas de 30 segundos.

Utilice una pipeta estéril para transferir los ovocitos de
HYASE al primer pocillo de lavado. Usando una pipeta
de denudacién de diametro reducido, aspire cada ovocito
individualmente hacia arriba y hacia abajo para retirar

la corona. El diametro 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 a nuevas 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
incubacion y maduracion.

Especificaciones
Filtrado asépticamente

Wenn G-GAMETE als Verdiinnt im

wird, 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 di . Setzen

Endotoxinas bacterianas (ensayo LAL)

Li ja ei saa sailyttaa
liuos on havitettava kayton jalkeen.

jalkeen. Ylijaanyt

Kayttoohjeet

Tuote on tarkoitettu IVF-ammattilaisten kayttoon.
Potilaskohderyhména ovat aikuiset tai lisdantymisikaiset,
joille tehdaan IVF-hoito tai hedelmallisyyden
sailyttamishoito.

Laimenna HYASE-10X taydennetylla G-MOPS/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE-liuoksella suhteessa 1:10 ja sekoita
hyvin.

Valmistele ja merkitse steriilit, ei-toksiset
monikuoppamaljat: lisda kolmeen kuoppaan taydennettya
G-MOPS-, G-MOPS PLUS- tai G-GAMETE-liuosta
jokaista HYASE-kuoppaa kohden.

Esilammita laimennetulla HYASE-liuoksella ja
taydennetylla G-MOPS/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.

Kéyta steriilia pipettia, jossa on suuri lapimitta, ja aseta
3-5 munasolua HYASE-liuokseen. Pipetoi HYASEJa

Bakterijski endotoksini (LAL test) [EU/mI]
Test uklanjanja stanica kumulusa

POZITIVAN
Nije proveden

Test misjeg embrija

Testirana pH vrijednost*

Testirana osmolalnost*
*nakon razrjedivanja 1:10 u mediju G-MOPS PLUS

Rezultati testa specifi¢ni za seriju dostupni su na
certifikatu analize koji se isporucuje za svaku seriju
proizvoda.

Mjere opreza

Bacite proizvod ako je ugroZena cjelovitost bocice. Ako
HYASE-10X izgleda zamucen, nemojte ga koristiti.
HYASE-10X sadrZi hijaluronidazu i humani serumski
albumin.

Oprez: Sa svim proizvodima dobivenim iz krvi treba
postupati kao da su potencijalno zarazni. Rezultati analiza
polaznih materijala iz kojih je ovaj proizvod dobiven bili
su negativni na protutijela na HIV, HBc, HCV i HTLV I/l
te nereaktivni na HbsAg, HCV RNK te HIV-1 RNK i sifilis.
Nijedna poznata metoda testiranja ne daje jamstvo da
proizvodi dobiveni iz ljudske krvi nece prenijeti zarazne
agense.

Ponovno koristenje moze uzrokovati mikrobiolosko
oneclscenje ifili promjenu svojstava proizvoda.

munasolut varovasti cumulussolukon i
Munasoluja saa altistaa HYASE-liuokselle korkeintaan
30 sekuntia.

Surra munasolut steriililla plpemla HYASE-| Iluoksesta
Kayta

jossa on pieni lapimitta, ja asplro\ kutakin munasolua

erikseen ylos ja alas coronasolukon poistamiseksi.

Pipetin lapimitan on oltava hiukan munasolun lapimittaa

suurempi. Munasolu voi vaurioitua, jos kaytetaan liian

kapeaa tai rosoreunaista pipettia.

Huuhtele munasolu kahdessa kayttamattomassa
pesukuopassa. Siirrd munasolu uusiin lisatyn G-MOPS-,
G-MOPS PLUS-, G-GAMETE-tai muun vastaavan
liuoksen tippoihin kasittelya varten tai tarvittaessa
viljelyliuokseen solujen inkubointia ja kypsymista varten.

Tuotetiedot
Suodatettu aseptiseksi

Zai; kor je tvrtka Vitrolife izricito
preporucuje otvaranje i uporabu medija iskljucivo
uporabom aseptiéne tehnike.

Rizici od reproduktivne i razvojne toksi¢nosti medija za
oplodniju in vitro, ukljuéujuéi i medij za oplodnju in vitro
tvrtke Vitrolife, nisu ustanovljeni i nepoznati su.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uredajem
treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima nastan.

Nije za ubrizgavanje.

Kada je postupak dovrsen, zbrinite proizvod u skladu sa
standardnom klinickom praksom za rukovanje opasnim
medicinskim otpadom.

Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
uredaja lije¢nicima ili obu¢enim zdravstvenim djelatnicima
ili na njihov nalog (Rx only).

Bakteerien endotoksiinit (LAL-koe)
[EU/mI]

Cumulussolukon poistokoe

<05*
HYVAKSYTTY
Ei suoritettu

1-soluisen hiiren alkion maaritys

pH-testattu*

Osmolaliteetti testattu*

hu: Rendeltetés

Acumulus sejtek eltavolitasara hasznalatos tapoldat.

Ellenjavallatok

AHYASE™-10X gentamicint tartalmaz. Nem
alkalmazhato az osszelevokre ismert médon
1 szenvedd pa

ta ységber

*laimennettuna G-MOPS PLUS -liuoksella suhteessa

1:10

Erakohta\sel testitulokset \oylyvat
joka

jokaisen
Ioimituksen mukana.

Varotoimet

Havita tuote, jos pullon eheys on vaarantunut. HYASE-
10X-liuosta ei saa kayttaa, jos se on sameaa.

HYASE sisa
albumiinia ja.

a hyaluronidaasia ja humaaniseerumin

Huomio: Kaikki veresta peréisin olevat tuotteet

ovat potentiaalisesti infektiivisia. Taman tuotteen
lahdemateriaali on testattu ja todettu negatiiviseksi
HIV-, HBc-, HCV- ja HTLV I/Il -vasta-aineille seka
ei-reaktiiviseksi HbsAg:lle, HCV RNA:lle, HIV-1 RNA:lle
ja syfilikselle. Mikaan tunnettu testimenetelma ei voi
varmistaa, etta ihmisen veresta peraisin olevissa
tuotteissa ei olisi lainkaan infektiivisia tekijoita.

Tuotteen ayttd voi
kontaminaation ja/tai muutoksia tuotteen
ominaisuuksissa.

Vitrolife suosittelee aina noudattamaan aseptisia
menetelmia liuospulloa kasiteltdessa kontaminaation
valttémiseksi.

IVF- Iluuksnn liittyvista I\saamym\s- ja kehltystoks\suutﬁa

riskeista ei ole taista ja
kattavaa selvitysta eika niita ole arvioitu. Tama koskee
my6s Vitrolifen IVF-liuoksia.

Kaikista liittyvista vakavista

on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas
sijaitsee.

Ei saa injisoida.

Havita tuote paatyttya bio ia jatteita

esetében.

Atermék leirasa

AHYASE-10X fiziologias sooldat puffer, amely
hialuronidazt, human szérum albumint és antibakterialis
szerként gentamicint tartalmaz.

Az alabbi két oldattal 1:10 aranyban torténé higitas utan
hasznalhato:

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

2) G-GAMETE™ oldat, majd +37°C hémérsékleten és

6 % CO, mellett torténd ekvilibralas.

AHYASE-10X oldatban lévé hialuronidaz koncentracisja
800 NE/ml higitas el6tt.

Abiztonsagi el6irasok és a klinikai teljesitmény
osszefoglaléja a www.vitrolife.com webhelyen talalhaté.

Tarolasra vonatkozé utasitasok és stabilitas
Tarolja sétét helyen, +2 °C és +8 °C kozétti
hémérsekleten.

AHYASE-10X az liveg cimkéjén és a LOT-specifikus
Vizsgalati Bizonylaton feltiintetett lejarati idépontig

stabil marad.

Atapoldatot tartalmazo livegeket a felnyitas utan ne

Iérulja Az eljaras utana
dobja ki.

Hasznalati atmutaté
Atermék IVF-szakemberek altali hasznalatra késziilt.

Abetegek célcsoportja olyan felnétt vagy reproduktiv
korti populacio, amely IVF-kezelésen vagy
termékenységmegdrz6 kezelésen vesz részt.

Higitsa a HYASE-10Xe-t hozzaadott G-MOPS/G-MOPS

koskevien ohjeiden mukaan.

Huomio: Liitovaltion lain mukaan taté tuotetta saa
Yhdysvalloissa maarata tai myyda vain laakari tai
tuotteen kayttoon koulutusta saanut terveydenhuollon
i (Rx only).

[UE/mL] <05
Ensayo de extraccion

de células del cimulo APROBADO
Ensayo en embrién de raton No realizado

PLU: METE-tel 1:10 Alaposan keverje
Ossze.

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

Sie die Eizellen nicht langer als 30 Sekunden der HYASE-
Losung aus.

Transferieren Sie die Eizellen mit einer sterilen Pipette
aus der HYASE in das erste WaschgefaB. 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 fuhren.

Verwenden Sie die beiden anderen Waschgefalle zum
Sptilen der Eizelle. Transferieren Sie die Eizelle in
frisches, supplementiertes G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE oder in andere fiir 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] <0,5*
Test zur Entfernung

der Kumuluszellen BESTANDEN
Maus-Embryo-Assay Nicht durchgefiihrt

pH-getestet*

Zredte pripravek HYASE-10X st
G-MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE v poméru 1:10 a
dukladné promichejte.

Pripravte a oznacte netoxickou vicejamkovou desti¢ku.
Na kazdou jamku s pfipravkem HYASE musi pfipadat
3 jamky suplementovaného G-MOPS / G-MOPS PLUS
/ G-GAMETE.
Predehfivejte vicejamkové desticky se ziedénym
pfipravkem HYASE a suplementovanym G-MOPS /
G-MOPS PLUS po dobu 15 minut.

Zije-li se pfipravek G-GAMETE jako fedici médium,
ekvilibrujte desticky pfi teploté +37 °C a v 6% CO,
atmosfére po dobu 3 hodin.

PouZzijte sterilni pipetu s velkym vnitfnim pramérem

a umistéte 3-5 oocytli do pripravku HYASE. Setrné
napipetujte oocyty v médiu HYASE, aby se kumularni
buriky zacaly rozptylovat. Nevystavuje oocyty ucinkim
roztoku HYASE po dobu del$i nez 30 sekund.

Pomoci sterilni pipety pfeneste oocyty z roztoku HYASE
do prvni jamky s promyvacim roztokem. Denudaéni
pipetou s malym vnitfnim primérem nasavejte a
vypoustéjte jednotlivé oocyty pro odstranéni kumularnich
bunék. Pramér pipety musi byt o néco vétsi nez

primér oocytu. Pouziti pfili§ uzké 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 kapének pro manipulaci s oocytem nebo v
pfipadé potfeby do kultivagniho média pro dali inkubaci
adozravani.

Specifikace
Asepticky filtrovano

Auf O at getestet”
*nach Verdiinnung 1:10 in G-MOPS PLUS

Chargen-spezifische Testergebnisse finden Sie auf dem
Analysezertifikat, das jeder Lieferung beiliegt.

VorsichtsmaBnahmen

Entsorgen Sie das Produkt, wenn die Flasche beschadigt
ist. Verwenden Sie HYASE-10X nicht, wenn es triibe
erscheint.

HYASE-10X enthalt Hyaluronidase und humanes
Serumalbumin.

Vorsicht: Alle Blutprodukte sind grundsétzlich als

iell infektios Das Q von
dem dieses Produkt abgeleitet wurde, wurde negativ auf
HIV-, HBc-, HCV- und HTLV-I/Il-Antikérper getestet und
war nicht reaktiv auf HbsAg, HCV RNA und HIV-1 RNA
sowie auf Syphilis. Keine derzeit bekannten Testverfahren
konnen gewahrleisten, dass aus menschlichem Blut
gewonnene Produkte keine Infektionserreger tibertragen.

pH comprobado*

Osmolaridad comprobada*

*después de diluir en proporcién de 1:10 en G-MOPS
PLUS

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

Precauciones

Desechar el producto si se ha comprometido la integridad
de la botella. No utilizar HYASE-10X si tiene aspecto
turbio.

HYASE 10X contiene hialuronidasa y albiimina sérica
humana.

Atencion: Todos los productos hemoderivados deben ser
tratados como potencialmente infecciosos. EI material
original del que deriva este producto se mostro 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. ngun método de ensayo
conocido puede que los pi

de la sangre humana no transmitan agentes infecciosos.

Su reutilizacion puede producir contaminaciéon microbiana
o cambios en el producto.

Para evitar la contaminacién, Vitrolife recomienda
firmemente que los medios se abran y utilicen solamente
en ambiente estéril.

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.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relaciéon
con el dispositivo debe ser notificado al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

No inyectable.

Cuando el procedimiento haya terminado, deseche el
producto de acuerdo con la practica clinica estandar para
residuos médicos peligrosos.

Atencion: Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa, o a un profesional formado para
su uso (Rxonly).

Die Wiederverwendung kann zu einer mil i en
Kontamination und/oder zu einer veranderten
Beschaffenheit des Produktes fiihren.

Um Verunrelmgungen zu verhindern, diirfen die

nur unter Ar aseptischer
Techniken gedffnet und verwendet werden.

Die Risiken einer Reproduktions- und
Entwicklungstoxizitat von IVF-Medien, einschlieRlich
der IVF-Medien von Vitrolife, wurden nicht bestimmt und
gelten als unbekannt.

Jeder schwerwiegende Vorfall, der sich im
Zusammenhang mit dem Gerét ereignet hat, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist.

Nicht zur Injektion bestimmt.

Bakterialni endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,5*
Test odstranéni kumularnich bunék PASS
Test na mySich embryich Neproveden Nach Abschiu

pH testovano*

Osmolalita testovana*
* po zfedéni 1:10 pfipravkem G-MOPS PLUS

Vysledky testu pro jednotlivé SarZe najdete v certifikatu
analyzy, ktery je soucasti kazdé dodavky.

Preventivni opatieni
V pfipadé poruseni lahvicky vyrobek zlikvidujte.

des Verfahrens das Produkt gemaR der
(iblichen klinischen Praxis fiir geféhrliche medizinische
Abfalle entsorgen.

Hinweis: Die US-amerikanische Gesetzgebung
beschrénkt den Kauf dieses Geréts auf Arzte, von
solchen beauftragte Personen oder in seine Nutzung
eingewiesene Fachleute (Rx only).

el: evseigeig xpriong
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et: Kasutusniidustused
Lahus cumuluse rakkude eemaldamiseks.

Vastundidustused

HYASE™-10X sisaldab gentamiitsiini. Mitte kasutada
patsientidel, kellel on teadaolev dlitundlikkus/allergia selle
koostisaine vastu.

Toote kirjeldus

HYASE-10X on fiisioloogiline soolalahus, mis sisaldab
hiialuronidaasi, inimpariolu albumiini seerumit ja

Kasutamiseks parast lahjendamist suhtega 1:10, valides
(ihe jargmistest voimalustest:

1) G-MOPS™ PLUS v6i G-MOPS™ tdiendatud HSA-
solution™-iga ja tasakaalustamine temperatuuril +37 °C
ja keskkonna atmosfaéris.

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

Enne lahjendamist on hiialuronidaasi kontsentratsioon
HYASE-10X-is 800 IU/mL.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte on kattesaadav
aadressil www.vitrolife.com

Séilitamisjuhised ja stabiilsus
Sailitage pimedas temperatuuril +2 kuni +8 °C.

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

Contre-indications

HYASE™-10X contient de la gentamicine. Ne I'utilisez
pas chez des patients présentant une hypersensibilité/
allergie connue au composant.

Description du produit

HYASE-10X 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 HSA-solution™ et équilibrage a +37 °C et sous
atmosphére ambiante.

2) G-GAMETE™ et équilibrage & +37 °C et 6 % de CO,.
La concentration de I'hyaluronidase dans HYASE-10X est
de 800 IU/mL avant dilution.

Le résumé des performances de sécurité et cliniques est
disponible sur le site www.vitrolife.com

Instructions de stockage et stabilité
Conserver au réfrigérateur entre +2 et +8 °C et a I'abri
de la lumiere.

HYASE-10X reste stable jusqu’a la date de péremption
indiquée sur I'étiquette du flacon et le certificat d'analyse
spécifique au LOT.

Les flacons de milieu ne doivent pas étre conservés
apres ouverture. Jetez le milieu en excés a la fin de la
procédure.

Mode d’emploi

Le produit doit étre utilisé par un professionnel formé aux
techniques de procréation médicalement assistée (ART).
Le groupe de patients cible est constitué d’adultes ou de
personnes en &ge de procréer qui suivent un traitement
de FIV ou de préservation de la fertilité.

Diluez HYASE-10X 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.

Al'aide d'une pipette de grand diamétre, placez 3 &

eld a higitott HYASE oldatot és a kiegészitett
G-MOPS/G-MOPS PLUS oldatot tartalmaz6 tébblyukd
edényeket 15 percen keresztiil.

Ha a higitdshoz G-GAMETE oldatot hasznal, ekvilibralja 3
o6ran keresztiil +37 °C-on, 6% CO, mellett.

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

Egy steril pipettaval helyezze at a petesejteket a HYASE
oldatbol az els6 mosolyukba. Egy kisebb atmérdjii
denudalo pipetta segitségével minden petesejtet
egyenkeént szivjon fel-le a koronasejtek eltavolitasa
céljabol. A pipetta atmérsjének valamivel nagyobbnak kell
lennie, mint a petesejt atmérdje. Tul sziik atmérdjii vagy
recés szél(i pipetta hasznalata a petesejtek sériiléséhez
vezethet.

A kel mosélyukal hasznalja fel a

j ata

Uj, kiegészitett G-I MOP /G MOPSPLUS/G-GAMETE
vagy ezzel egyenértékii cseppekbe a petesejtek
tovabbi kezeléséhez, vagy — szilkség esetén —a
tenyésztéoldatba tovabbi inkubacio és érlelés céljabol.

Termékjellemz6k

Aszeptikusan sz(irt

Bakterialis endotoxinok (LAL-teszt) [EU/mI]
Cumulus sejt eltavolitas teszt

<05"
POZITIV
Nincs végrehajtva

Egérembrio-teszt
Ellenérzott pH-érték*

*G-MOPS PLUS oldattal 1:10-hez aranyban torténé
higitas utan
A LOT specifikus teszteredmények elérheték a

rer é bocsatott Vizsgalati
Bizonylaton.

Ovintézkedések

Selejtezze le a terméket, ha az liveg megseériilt. Ne
hasznalja a HYASE-10X oldatot, ha zavarosnak tinik.

AHYASE-10X hialuronidazt és human szérum albumint
tartalmaz.

Figyelem: Valamennyi vérkészitmény potencialisan
fert6zének tekintendd. Az alapanyag, amelybél a termék
szarmazik, HIV, HBc, HCV, és HTLV I/ll 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
vérbél sza ények nem itenek fert6z6
anyagokat.

Atermék Ujboli hasznalata mikrobiologiai befertézédést
és/vagy a tapoldat tulajdonsagainak megvaltozasat
okozhatja.

5 ovocytes dans le milieu HYASE. Pipetez le

A 6z6dés elkeriilé 1 a Vitrolife azt

milieu HYASE et les ovocytes pour disperser les cellules
du cumulus. N'exposez pas 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 Iégérement supérieur &
celui de I'ovocyte. L'utilisation d’une pipette trop étroite ou
irréguliére risque d'endommager I'ovocyte.

Utilisez les deux autres cupules de lavage pour rincer
I'ovocyte. Transférez I'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.

javasolja, hogy a tapoldatot kizarélag aszeptikus
technikaval nyissa ki és hasznalja fel.

Az IVF-tapoldatok esetében, beleértve a Vitrolife IVF-
tapoldatait, a reproduktiv toxicitas és a fejlédési toxicitas
kockazatai még nem ismertek €s nem meghatarozottak.

Az o ] minden stlyos
eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/
vagy a beteg tartézkodasi helyének megfelel6 tagallam
illetékes hatésaganak.

Tilos injekcidban adni.

Az eljaras utana orvosi f
vonatkozé standard klinikai gyakorlatnak megfelelen
semmisitse meg a terméket.

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvé nyei szerint az eszkozt kizarélag orvos vagy a



hasznalataban képzett személy vasarolhatja vagy
rendelheti meg (Rx only).

IL: Istruzioni per I'uso
Terreno per la rimozione delle cellule cumulo.

Controindicazioni

HYASE™-10X contiene gentamicina. Non utilizzare in
pazienti con ipersensibilita/allergia nota al componente.

Descrizione del prodotto

HYASE-10X & 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 o0 G-MOPS™ integrato con
soluzione di HSA-solution™ ed equilibrato a +37 °C e
atmosfera ambiente.

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

La concentrazione di ialuronidasi in HYASE-10X & di 800
Ul/mL prima della diluizione.

Il resoconto sulla sicurezza e sulle prestazioni cliniche &
disponibile all'indirizzo www.vitrolife.com

Istruzioni per la conservazione e la stabilita

Conservare al riparo dalla luce ad una temperatura da
+2a+8°C.

HYASE-10X & stabile fino alla data di scadenza indicata
sulle etichette dei contenitori e sul certificato di analisi
specifico del lotto.

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

Istruzioni per I'uso

Il prodotto deve essere utilizzato da un professionista
della fecondazione in vitro.

Il gruppo di pazienti target & costituito da una popolazione
adulta o in eta riproduttiva che si sottopone al trattamento
IVF o di preservazione della fertilita.

Diluire HYASE-10X con G-MOPS integrato/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
integrato/G-MOPS PLUS/G-GAMETE per ogni pozzetto
di HYASE.

Pre-ri le piastre multi-p tto con HYASE diluito
e G-MOPS integrato/G-MOPS PLUS per 15 minuti.

Se si usa G-GAMETE come terreno di diluizione,
equilibrare le piastre a +37 °C e al 6% di 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 del cumulo.
Non esporre gli ovociti alla soluzione HYASE per pit 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

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

Ja G-GAMETE tiek izmantots ka atSkaidisanas $kidums,
lidzsvarojiet plates +37 °C temperatira un 6 % CO,
atmosféra 3 stundas.

Izmantojot sterilu pipeti ar lielu atveri, ievietojiet

3-5 oocitus HYASE 8kiduma. Uzmanigi iepiliniet ar
pipeti HYASE un oocitus, lai atdalitu kumulusa $tnas.
Nepaklaujiet ooctus HYASE iedarbibai ilgak par

30 sekundém.

Izmantojiet sterilu pipeti, lai parnestu oocitus no HYASE
uz pirmo mazgasanas iedobi. Ar denudécijas pipeti ar
mazu atveri aspiréjiet katru oocTtu atseviski augsup un
lejup, lai nonemtu kumulusa kompleksa $tinas. Pipetes
diametram ir jabdt nedaudz lielakam par oocita diametru.
Ja tiek izmantota parak Saura pipete vai pipete ar
ieplisudu galu, oocitu var sabojat.

Izmantojiet atlikusas divas mazgasanas iedobes, lai
skalotu oocitu. Parnesiet oocitu uz jaunu papildinatu
G-MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE vai citiem
Iidzvértiga $kiduma pilieniem oocitu apstradei vai, ja
nepiecieSams, uz kultivéSanas $kidumu turpmakai
inkubécijai vai nobriesanai.

Tehniskie dati
Aseptiski filtréts
Baktériju endotoksini (LAL tests) [EU/mI]

Kumulusa kompleksa
$0nu iznem3anas tests

<0,5*

PARBAUDE IZTURETA
Nav veikts

Peles embrija tests

pH parbaudits*
Osmolalitate parbaudita*
* péc atskaidi$anas attieciba 1:10 ar G-MOPS PLUS

Partijai atbilstoSo testu rezultati ir noraditi analizes
sertifikata, kas tiek pievienots katrai piegadei.

Piesardzibas pasakumi

Ja pudelite ir bojata, izmetiet izstradajumu. Nelietojiet
HYASE-10X 8kidumu, ja tas izskatas dulkains.

HYASE-10X satur hialuronidazi un cilvéka seruma
albuminu.

Uzmanibu! Visi asins preparati ir jauzskata par
iesp&jamiem infekcijas avotiem. Primarais materials, no
kura $is $kidums ir atvasinats, tika parbaudits un bija
negativs uz antivielam pret HIV, HBc, HCV un HTLV I/l
un nereaktivs uz HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA un sifilisu.
Nav zinamas testa metodes, kas varétu apstiprinat,

ka preparati, kas iegati no cilvéka asinim, neparnesis
infekciozus materialus.

Atkartota lietosana var izraisit mikrobiologisku
piesarnojumu un/vai mainit izstradajuma Tpasibas.

Lai izvairitos no inficésanas, uzneémums Vitrolife stingri
iesaka atvért un izmantot $kidumu tikai ar aseptisku
metodi.

Reproduktivas toksicitates un embrotoksicitates

risks maksligas apauglo$anas skidumam (In Vitro
Fertilization — IVF), tostarp Vitrolife IVF $kidumam, nav
noteikts un nav zindms.

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi
saistiba ar ierici, jazino razotajam un tas dalibvalsts

della pipetta deve essere te superiore a quello
dell'ovocita. Una pipetta troppo stretta oppure con un
bordo affilato pud danneggiare I'ovocita.

Utilizzare i due pozzetti rimanenti per lavare I'ovocita.
Trasferire I'ovocita al nuovo G-MOPS integrato/G-
MOPSPLUS/G-GAMETE oppure ad altre gocce
equivalenti per il trattamento dell'ovocita o, 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*
Test di rimozione delle

cellule del cumulo SUPERATO
Analisi su embrione di topo Non eseguita

pH testato®

Osmolalita testata*

jai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir
registréts.

Nav paredzéts injicé$anai.

Péc lietosanas, utilizéjiet produktu atbilsto$i normativajos
aktos noteiktajam bistamo atkritumu utilizacijas prasibam.

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem tiesibu aktiem
3o ierici drikst pardot tikai arsts vai laborants, kurs ir
apmacits tas lietosana, vai péc arsta vai laboranta
rikojuma (Rx only).

nb: Indikasjon for bruk
Medium til fierning av cumulusceller.
Kontraindikasjoner

HYASE ™-10X inneholder gentamicin. M ikke brukes
til pasienter med kjent hypersensitivitet/allergi mot
komponenten.

*dopo la diluizione 1:10 in G-MOPS PLUS

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

Precauzioni

Eliminare il prodotto se I'integrita del flacone &
compromessa. Non utilizzare HYASE-10X se presenta
un aspetto torbido.

HYASE-10X contiene ialuronidasi e albumina sierica
umana.

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/Il e non reattive per
HbsAg, HCV RNA e HIV-1 RNA e sifilide. Nessun metodo
di prova noto puo garantire che i prodotti derivati dal
sangue umano non trasmettano agenti infettivi.

II'riutilizzo puo p 1e micre

elo modifiche alle proprieta del prodotto.

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

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

Segnalare al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro in cui risiede I'utente e/o il paziente
eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
al dispositivo.

Non per iniezione.

Smaltire il prodotto secondo la pratica clinica standard per
i rifiuti medici peri i al termine della

Attenzione: La legge federale (degli Stati Uniti) limita
la vendita del presente dispositivo dietro prescrizione
medica da parte di un professionista esperto del suo
utilizzo (Rx only).

Produktbeskrivelse

HYASE-10X 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 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-10X er 800
|U/ml fer fortynning.

Sammendrag av sikkerhet og kliniske finnes

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.

Elk ernstig incident met betrekking tot het medisch
hulpmiddel moet aan de fabrikant worden gemeld en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

Niet voor injectie.

Gooi na gebruik het product weg als gevaarlijk medisch
afval, conform de standaard klinische praktijk.

Opgelet: De Amerikaanse wetgeving laat de verkoop
van dit product uitsluitend toe aan of op voorschrift van
een arts of iemand die getraind is in het gebruik ervan
(Rx only).

pl: Informacja o przeznaczeniu produktu
PodtoZe do usuwania komérek ziarnistych.
Przeciwwskazania

HYASE™-10X zawiera gentamycyne. Nie stosowac¢ u
pacjentek, u ktérych stwierdzona zostata nadwrazliwo$¢
badz alergia na ten sktadnik.

Opis produktu

HYASE-10X to $rodek buforowy na bazie soli
fizjologicznej zawierajgcy ludzka albumine osocza oraz
1¢ jako $rodek i iny.

Stosowac po przygotowaniu na jeden z

dwéch nastepujacych sposobow:

1) po rozcienczeniu w stosunku 1:10 podfozem
G-MOPS™ PLUS lub G-MOPS™ suplementowanym

z zastosowaniem 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-
10X wynosi 800 IU/ml.
Podst p ow
parametréw klinicznych mozna znalez¢ na stronie
internetowej www.vitrolife.com

1stwa i

Instrukcje dotyczace przechowywania
iinformacja o trwatosci

Przechowywaé¢ w ciemnosci, w temperaturze od +2

do +8°C.

HYASE-10X zachowuje trwato$¢ do terminu przydatnosci
wy 6Inionego na etyk h poje 6w oraz
w treéci $wiadectw analizy poszczegdinych partii.

Nie przechowywacé butelek z podtozem po otwarciu. Po
wykonaniu procedury usung¢ pozostate podioze.

Instrukcje dotyczace uzytkowania

Produkt jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez
specjalistow w dziedzinie zaptodnienia pozaustrojowego
(IVF).

Docelowa grupe pacjentéw stanowi populacja 0s6b
dorostych badz w wieku rozrodczym, ktére przechodzg
leczenie IVF lub utrzymania ptodnosci.

Rozciericzyé HYASE-10X suplementowanym podiozem
G-MOPS, podtozem G-MOPS PLUS lub G-GAMETE

w stosunku 1:10 i doktadnie wymieszag.

Contraindicatii

HYASE™-10X contine gentamicina. Nu utilizati la pacienti
cu istoric de hipersensibilitate sau alergie la componenta.
Descrierea produsului

HYASE-10X este o solutie tampon din ser fiziologic

care contine hialuronidaza, albumina serica umana si
gentamicina ca agent antibacterian.

Se utilizeaza diluat in proportie de 1:10 cu oricare dintre
urmatoarele doua alternative:

1) G-MOPS™ PLUS sau G-MOPS™ suplimentat cu HSA-
solution™ si echilibrare la +37 °C si in mediul ambiant.

2) G-GAMETE™ si echilibrare la +37° C si atmosfera

de 6% CO, .

Concentratia hialuronidazei in HYASE-10X este 800 IU/
ml inainte de diluare.

Informatiile de siguranta si cele despre performantele
clinice se gasesc la www.vitrolife.com

Instructiuni privind depozitarea si
stabilitatea

Se depoziteaza la intuneric, la temperaturi intre +2 si

HYASE-10X este stabil pana la data expirarii indicata
pe etichetele recipientului si in Certificatul de analiza
specific LOTULUI.

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 jajcne 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 vegji od premera jajéne celice.
Ne uporabljate preozkih pipet ali pipet z nazob&animi
robovi, saj lahko povzrocijo poskodbe jajénih celic.
Jajéne celice nato izperite v preostalih dveh vdolbinah
za izpiranje. Prenesite jajcne 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.

Proseddr bittiginde, Griind, tibbi tehlikeli atiklar igin
standart klinik uygulamalarina gére atin.

Dikkat: ABD Federal kanunlari bu cihazin satigini kullanim
egitimini almis bir doktor tarafindan veya doktorun
istegiyle yapilacak sekilde sinirlamaktadir (Rx only).

en, bg, cs, da, de, el, es, et,
fi, fr, hr, hu, it, It, lv, nb, nl,

pl, pt, ro, ru, sk, sli, sv, tr, zh:
For technical support/3a TexHuyecka
nopapbxkal/Pro technickou podporu/
Kontakt teknisk support/Technischer
Support/Tia TeXvikn uTrooTAPISN/
Asistencia técnica/Tehnilise toe jaoks/
Teknista tukea varten/Pour contacter
I'assistance technique/Za tehnicku

Specifikacije

Asepticno filtrirano

Bakterijski endotoksini (analiza LAL) [EU/mL] <0,5*
Analiza odstranitve

kumulusnih celic USPESNA

potporu/Technikai terméktamogatas/Per
I'assistenza tecnica/Techninei pagalbai/
Tehniskajam atbal [For teknisk

Analiza na migjem

zarodku MEA Ni opravljena

Testirana vrednost pH*

Testirana osmolalnost*

Se recomanda ca flacoanele de medii sa nu fie
dupé deschidere. Eliminati mediile neutilizate dupa
finalizarea procedurii.

Indicatii de utilizare

Produsul trebuie utilizat numai de un profesionist in
domeniul fertilizérii in vitro.

Grupul-tinta de pacienti este populatia adulta sau de
varsta reproductiva care urmeaza un tratament de
fertilizare in vitro sau de conservare a fertilitatii.

Diluati HYASE-10X cu G-MOPS suplimentat/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE fin proportie de 1:10, amestecati bine.

Pregatiti si etichetati placile cu mai multe compartimente,
sterile, din material non-toxic si pregétiti cate 3
compartimente cu G-MOPS suplimentat/G-MOPS PLUS/
G-GAMETE pentru fiecare compartiment cu HYASE.

Preincalziti timp de 15 minute placile cu mai multe
compartimente cu HYASE diluat si G-MOPS suplimentat/
G-MOPS PLUS.

Dacé diluati cu G-GAMETE, echilibrati placile 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 mai mult de 30 de secunde.

Utilizati o pipeté sterila pentru a transfera ovocitele din
HYASE in primul compartiment 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 sé fie putin mai mare decat cel al
ovocitului. Daca se foloseste o pipeté prea ingusté sau cu
o muchie zimtat&, ovocitul se poate deteriora.

Utilizati cele doua compartimente de spalare ramase
pentru a clati ovocitul. Transferati ovocitul intr-o solutie
noua de G-MOPS suplimentat/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE sau alte picaturi echivalente pentru manipularea
ovocitului sau, dacé este cazul, intr-un mediu de cultura
pentru incubare si maturare ulterioara.

Prz: sterylne, ne pytki wi Specificatii
w taki sposob, aby kazdemu dotkowi z HYASE Filtrat aseptic
i 3 dotki z st 7

G-MOPS, podtozem G-MOPS PLUS lub G-GAMETE.
Oznaczy¢ ptytki.

Przez 15 minut wstepnie ogrzewac plytki wielodotkowe

Endotoxine bacteriene (testul LAL) [EU/mI] <0,5*

Test de eliminare a celulelor cumulus Reusit

Testat pe embrion de soarece Nu s-a efectuat

z wym EisL
podiozem G-MOPS lub podtozem G-MOPS PLUS.

W przypadku uzycia G-GAMETE jako srodka
rozcienczajgcego doprowadzic plytki do stanu réwnowagi
przez umieszczenie ich w temperaturze +37°C

i atmosferze zawierajgcej 6% CO, na 3 godziny.

Postugujac sie sterylng pipeta o duzej srednicy, umiesci¢
trzy do pigciu komérek jajowych w HYASE. Nastepnie
delikatnie podziata¢ pipetg na podioze HYASE i komarki
jajowe, aby rozproszy¢ komarki ziarniste. Nie poddawac
komérek jajowych dziataniu roztworu HYASE przez czas
dhuzszy niz 30 sekund.

Postugujac sig sterylng pipeta, przenies¢ komarki jajowe
z HYASE do pierwszego dotka przygotowanego na
potrzeby ptukania. Postugujac sig pipetg o niewielkiej
$rednicy przeznaczong do oczyszczania, weiggac
pojedynczo poszczegdlne komorki jajowe i przemieszczac
je w gore i w dot pipety, aby usunac otoczke. Srednica
pipety powinna by¢ nieznacznie wigksza od srednicy
komorki jajowej. Uzycie pipety, ktdra jest zbyt waska

lub ma iong krawedz, grozi i
koméorki jajowej.

Przeptuka¢ komérki jajowe w pozostatych dwéch dotkach

pa www.vitrolife.com

Anvisninger for oppbevaring og stabilitet
Oppbevares merkt ved +2 til +8 °C.

HYASE-10X er stabilt inntil utlepsdatoen angitt pa
etikettene pa beholderne og pa det LOT-spesifikke
analysesertifikatet.

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

Bruksanvisning
Produktet skal brukes av IVF-fagfolk.

Malgruppen er voksne personer eller personer i
reproduktiv alder som gjennomgér IVF-behandling eller
fertilitetskonservering.

Fortynn HYASE-10X med supplert G-MOPS/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE i forholdet 1:10, og bland godt.
Klargjer og merk sterile, ikke-toksiske flerbrennsskaler,
og klargjer tre brenner med G- MOPS / G-MOPS PLUS /
G-GAMETE for hver brann med HYASE.

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

Hvis G-GAMETE brukes som fortynningsmedium, ma

It: Naudojimo indikacija

Kiau$ giy

dangaly terpé.

Kontraindikacijos
LHYASE™-10X" sudétyje yra gentamicinu.Nenaudokite

pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ar
alergija sudedamajai medziagai.

Gaminio aprasas

LHYASE-10X" yra fiziologinis druskos buferinis tirpalas,
kurio sudétyje yra hialuronidazés, Zmogaus serumo
albumino ir ino, iancio kaip antil iné
medziaga.

Naudokite praskiestg santykiu 1:10 su viena i$ toliau
nurodyty alternatyvy:

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

2) G-GAMETE™ ir po pusiausvyros nusistovéjimo esant
+37 °C temperatirai ir 6 % CO, aplinkoje.
Hialuronidazés koncentracija HYASE-10X tirpale prie$
praskiedziant yra 800 TV/ml.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo santraukg galima
rasti www.vitrolife.com

Laikymo nurodymai ir stabilumas

Laikyti tamsoje nuo +2 iki +8 °C.

LHYASE-10X" yra stabilus iki galiojimo pabaigos datos,
nurodytos ant talpyklés etiketés ir partijos analizés
sertifikate.

Atidaryty buteliuky su terpe laikyti nereikéty. Baige
procediira, nepanaudotos terpés likugius iSmeskite.
Naudojimo nurodymai

Gaminj turéty naudoti IVF profesionalas.

Tiksliné pacienty grupé yra suaugusiyjy arba
reprodukcinio amziaus populiacija, kuriai taikomas IVF
arba vaisingumo i$saugojimo gydymas.

Atskieskite ,HYASE-10X" papildyta G-MOPS / G-MOPS
PLUS / G-GAMETE santykiu 1:10, iSmaisykite Sulinélyje.
Paruoskite ir etikete sterilius,

keliy Sulinéliy indelius ir paruoskite 3 Sulinélius papildytos
G- MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE kiekvienam
HYASE 8ulinéliui.

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,
palikite indelius 3 valandas +37 °C ir 6 % CO, aplinkoje
pusiausvyrai nusistovéti.

Sterilia didelio skersmens pipete jdékite 3-5 oocitus |
HYASE. $velniai jlasinkite pipete HYASE ir oocitus, kad
isskirstytuméte Iasteliy sankaupa. Nepalikite oocity su
HYASE tirpalu veikti ilgiau nei 30 sekundZiy.

Sterilia pipete perkelkite oocitus i§ HYASE j pirmajj
plovimo Sulinélj. MaZo skersmens atidengimo pipete
isiurbkite kiekvieng oocitg po vieng ir vél iSleiskite, kad
pasalintuméte vainikg. Pipetés skersmuo turéty bati Siek
tiek didesnis nei oocito. Naudojant per siaurg pipete arba
pipete su nelygiu krastu galima paZeisti oocita.
Naudokite likusius du plovimo 3ulinélius oocitams
nuskalauti. Perkelkite oocitus j naujg papildyta G-MOPS
/ G-MOPS PLUS / G-GAMETE arba kitus lygiavercius
laselius oocitams tvarkyti arba, jei reikia, j auginimo terpe
tolimesnei inkubacijai ir brendimui.

Specifikacijos
Aseptiskai filtruota

Bakterijy endotoksinai (LAL tyrimas) [EU/mI] <0,5*
Lasteliy sankaupos

pasalinimo tyrimas TEIGIAMAS
Pelés embriono tyrimas Neatlikta
pH istirtas*

O ialiSkumas istirtas*

* atskiedus 1:10 G-MOPS PLUS terpéje

Partijai specifiniy testy rezultatai nurodyti analizés
sertifikate, kuris pateikiamas kiekvieng karta pristatant
gaminius.

Atsargumo priemonés

Jei buteliukas gaminj i$

LHYASE-10X" jei jis drumstas.

4HYASE-10X" sudétyje yra hialuronidazés ir Zmogaus
serumo albumino.

spéjimas: visi kraujo produktai turi bati laikomi galimai
uzkreciamais. Pradiné medziaga, i$ kurios buvo gautas
&is produktas, buvo istirta iegkant antikany pries ZIV,
HBc, HCV ir HTLV I/Il ir rezultatai buvo neigiami, ji taij
pat nereagavo tyrime dél HBsAg, HCV RNR bei ZIV-1
RNR ir sifilio. Néra Zinoma jokiy tyrimo metody, visiskai
uztikrinanciy, kad produktuose, pagamintuose i$ Zmogaus
kraujo, nebus infekcijos sukeléjy.

skalene ved +37 °C og 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-
lgsningen i mer enn 30 sekunder.

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

Skyll oocytten i de to andre brennene. Overfer 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*
Test av fierning av cumulusceller BESTATT
Test pa embryo fra mus Ikke utfart

prz, potrzeby ptukania. Przenie$¢ komorki
jajowe do $wi lo$ci suplementowanego podtoza
G-MOPS / G-MOPS PLUS / G-GAMETE albo innych
réwnowaznych kropli na potrzeby pracy z komérkami
jajowymi; w razie potrzeby przenie$¢ komorki jajowe

do podtoza do hodowli na potrzeby dalszej inkubacji
irozwoju.

Specyfikacja
Przefiltrowano aseptycznie

Testat pentru pH*

Testat pentru osmolalitate*

*dupa diluare 1:10 in G-MOPS PLUS

Rezultatele testelor specifice LOTULUI sunt disponibile in
Certificatul de analiza furnizat la fiecare livrare.

Masuri de precautie

Eliminati produsul daca integritatea flaconului a fost
compromisa. Nu utilizati HYASE-10X daca este tulbure.
HYASE-10X contine hialuronidaza si albumina serica
umand.

Atentie: Recomandam ca toate produsele sanguine sa fie
tratate ca fiind cu potential infectios. Materialul sursa din
care a provenit acest produs a rezultat negativ la testele
pentru anticorpi HIV, HBc, VHC si HTLV I/ll si non-reactiv
pentru HbsAg, ARN VHC si ARN HIV-1 si sifilis. Nicio
metoda de testare cunoscuta nu poate oferi garantia ca
produsele provenite din sdnge uman nu vor transmite
agenti infectiosi.

Reutilizarea poate duce la contaminare microbiologica si/
sau la modificarea proprietatilor produsului.

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

Riscurile de toxicitate pentru reproducere si toxicitate
pentru dezvoltare pentru mediile FIV, inclusiv mediile FIV/
ale Vitrolife, nu au fost determinate si sunt incerte.

Orice incident sever care a avut loc in legatura cu
dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii

*po redcenju v razmerju 1:10 v mediju G-MOPS PLUS

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

Previdnostni ukrepi

Zavrzite izge\ek, &e je celovitost steklenicke kakor koli
okrnjena. Ce je izdelek HYASE-10X motnega videza, ga
ne uporabite.

Izdelek HYASE-10X vsebuije hialuronidazo in &loveski
serumski albumin.

Previdno: Vse izdelke na osnovi krvi je treba obravnavati
kot potencialno kuzne. Izvirni material, na osnovi katerega
je taizdelek izdelan, je bil negativen pri preizkusu za
protitelesa HIV, HBc, HCV in HTLV I/Il in nereaktiven

pri preizkusu za HbsAg, HCV RNA, HIV-1 RNA in 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 mikrobiolo$ko
kontaminacijo in/ali spremembe lastnosti izdelka.

Podijetje Vitrolife zaradi preprecevanja kontaminacije
mocno priporo&a, da pri odpiranju in uporabi medijev
uporabljate izkljuéno aseptiéno tehniko.

Tveganja za kodljive u¢inke na sposobnost
razmnozevanja in razvoj, povezana z mediji za
zunaijtelesno oploditev, vklju¢no z mediji za zunajtelesno
oploditev proizvajalca Vitrolife, niso bila ugotovljena in
niso znana.

O vsakem resnem zapletu, ki je nastal v zvezi s
pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni
organ drzave ¢lanice, v kateri se nahaja uporabnik in/
ali bolnik.

Ni za injiciranje.

Ko je postopek zakljucen, zavrzite izdelek v skladu

s standardno klini¢no prakso, ki velja za nevarne
medicinske odpadke.

ezni zakon (ZDA) dovoljuje prodajo tega
no zdravnikom in strokovnim delavcem,
usposobljenim za njegovo uporabo, oziroma na njihovo
narocilo (Rx only).

SV Anvindningsomrade
Medium fér borttagande av cumulusceller.

Kontraindikationer
HYASE™-10X innehaller gentamicin. Far inte anvandas

till patienter med kand 6verkanslighet/allergi mot
komponenten.

Produktbeskrivning

HYASE-10X ar en fysiologisk saltbuffert innehallande
hyaluronidas, humant serumalbumin och gentamicin som
antibakteriellt medel.

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

1) G-MOPS™ PLUS eller G-MOPS™ supplementerat
med 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-10X ar 800 IE/
mL fore spadning.

En sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda
finns pa www.vitrolife.com

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

HYASE-10X ar stabilt fram till det utgangsdatum som
anges pa behallarens etikett och i det LOT-specifika
analyscertifikatet.

Mediumflaskor ska inte sparas efter oppnandet. Kasta
Sverblivet medium efter arbetets slut.

competente a statului membru n care are resedi
utilizatorul si/sau pacientul.

Endotoksyny bakteryjne (test LAL) [EU/mI] <0,5* Nu se inj "
Test usuwania komorek
Zziarnistych POWODZENIE

Test rozwoju zarodka

mysiego Nie przeprowadzano

Zbadano pod katem pH*

Zbadano pod katem osmolalnosci*

* po rozcienczeniu podiozem G-MOPS PLUS

w stosunku 1:10

Szczegdtowe wyniki badan partii uwzgledniono w tresci
$wiadectwa analizy, ktore jest dotgczane do kazdej
dostawy.

Srodki ostroznosci

W razie naruszenia butelki zaniecha¢ uzycia produktu
iusunag¢ go. Podioza HYASE-10X nie nalezy stosowac,
jesli zmetniato.

HYASE-10X zawiera hialuronidaze i ludzkg albuming
osocza.

Dupa terminarea procedurii, eliminati produsul conform
practicii standard a clinicii privind deseurile medicale
periculoase.

Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv la comanda unui medic sau
practician instruit in utilizarea sa (Rx only).

SK: Indikacie na pouzitie
Médium na odstrariovanie buniek cumulus oophorus.
Kontraindikacie

HYASE™-10X obsahuje gentamycin.Nepouzivajte u
pacientov so znamou precitlivenostou/alergiou na tento
komponent.

Opis produktu

HYASE-10X je fyziologicky solny pufrovany roztok s
oobsahom hyaluronidazy, ludského sérového albuminu a
inu ako ialneho Cinidla.

Przestroga: Kazdy produkt na bazie krwi nalezy
Jjako potencjalnie zakazny. Materiat zrodtowy, z ktérego

Je uréeny na pouzitie po zriedeni 1:10 s jednou z
ledujucich dvoch iv:

otrzymano niniejszy produkt, zostat -
z wynil negatywnym — pod katem sci
przeciwciat HIV, HBc, HCV i HTLV I/II; stwierdzono brak
reaktywnosci wzgledem HbsAg, RNAHCV i RNA HIV-1
oraz s¥filisu. Nie sg znane metody badan, ktére

i i i¢ z calg $ Ze produkty
uzyskane z ludzkiej krwi nie bedg przenosity czynnikéw
zakaznych.

Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie
mikrobi i i/lub zmiany wias sci produktu.

Dla uniknigcia skazZenia Vitrolife stanowczo zaleca
otwieranie butelek i stosowanie podtozy wytgcznie
w sposdb zgodny z zasadami aseptyki.

Niebezpieczenstwo toksycznego wptywu srodkéw do

pH-testet*

Osmolalitetstestet*
*etter fortynning 1:10 i G-MOPS PLUS

LOT-spesifikke testresultater er gjengitt pa
analysesertifikatet som felger med hver leveranse.

Forholdsregler

Kast produktet hvis forseglingen pa flasken er brutt. Ikke
bruk HYASE-10X dersom det er blakket.

HYASE-10X inneholder hyaluronidase, humant
serumalbumin.

Forsiktig: Alle blodprodukter ber behandles som potensielt
smittefarlig. Kildematerialet som dette produktet stammer
fra, viste negative funn 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 overfere

pozaustrojowego (IVF) — w tym podtozy
do IVF produkgiji Vitrolife — na funkcje rozrodcze i rozwéj
organizmu nie zostato okreslone i jest niepewne.

O kazdym powaznym zdarzeniu zwigzanym z wyrobem
nalezy powiadomi¢ producenta oraz wtasciwy organ
panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie
uzytkownik i/lub pacjent.

Produkt nie jest przeznaczony do wstrzykiwania.

Po n iu zabiegu zt ¢ produkt,
w sposob zgodny z przyjeta praktyka kliniczng dotyczaca
i odpadow .

Przestroga: Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego produktu przez lub na zlecenie lekarza specjalisty lub
internisty przeszkolonego w jego uzyciu (Rx only).

pt: Indicagdes para utilizagdo
Meio para remogao de células do cumulus.

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.

Alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med
enheten, skal rapporteres til produsenten og ansvarlig
myndighet i landet den brukes og/eller landet der
pasienten befinner seg.

Skal ikke injiseres.

Kasser produktet i samsvar med klinikkens rutiner for
avhending av farlig medisinsk avfall nar prosedyren

er fullfert.

Forsiktig: Faderale lover (US) begrenser dette utstyret til
salg fra lege eller etter forordning av lege, eller fra en som
jobber i laboratorium og er opplaert i bruken (Rx only).

nl: indicatie voor gebruik

Medium voor verwijderen van cumuluscellen.
Contra-indicaties

HYASE™-10X bevat gentamicine. Niet gebruiken bij
patiénten met bekende overgevoeligheid/allergie voor
dit component.

Productbeschrijving

HYASE-10X is een fysiologische zoutbuffer die
hyaluronidase, menselijk 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 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-10X is 800 1U/
ml voor verdunning.

De samenvatting in verband met veiligheid en klinische
prestaties kan u vinden op www.vitrolife.com
Bewaringsvoorschriften en stabiliteit
Bewaar donker bij +2 tot +8°C.

HYASE-10X is stabiel tot de vervaldatum, vermeld op elke
fles en op het LOT-specifieke analysecertificaat (CoA).

Geopende flessen kunnen niet bewaard worden.
Resterend medium niet meer gebruiken.
Aanwijzingen voor gebruik

Het product moet gebruikt worden door een IVF-
professional.

De oep betreft uit de

Pakartotinai naudojant gali bati

uzterstas ir (arba) gali pakisti jo savybés.

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

IVF terpiy, tarp ju ir, Vitrolife" IVF terpiy, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi rizika nenustatyta ir yra
nezinoma.

Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus turéty
bati prane$ama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
isisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

Neskirta injekcijoms.

Kai procedira bus baigta, pasalinkite gaminj pagal
standartine kliniking praktika dél pavojingy medicinos
atlieky.

Atsargiai: Federaciniai (JAV) jstatymai nustato, kad $j
irenginj galima parduoti tik gydytojui arba specialistui,
iSmokytam naudotis $iuo jrenginiu, arba pagal iy
specialisty uzsakyma (Rx only).

IV: Lietosanas instrukcija

Skidums kumulusa kompleksa $tnu iznemsanai.
Kontrindikacijas

LHYASE™-10X" 8kidums satur gentamicinu. Nelietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu/alergiju pret
sastavdalu.

Izstradajuma apraksts

HYASE-10X ir fiziologiskais buferdkidums, kas satur
hialuronidazi, cilvéka seruma albuminu un gentamicinu ka
antibakterialu lidzekli.

Lietosanai péc atkaidisanas attieciba 1:10, izmantojot
vienu no talak noraditajam iespé&jam.

1) G-MOPS™ PLUS vai G-MOPS™ 8kidums, kas
papildinats ar HSA-solution™ $kidumu, un lidzsvaro$ana
+37 °C temperatiira un apkartéja atmosféra.

2) G-GAMETE™ $kidums un lidzsvaro$ana +37 °C
temperatira un 6% CO, atmosféra.

Hialuronidazes koncentracija HYASE-10X $kiduma ir
800 IU/ml pirms at3kaidisanas.

Drosuma un kliniskas iedarbibas kopsavilkums ir
atrodams vietné www.vitrolife.com

Noradijumi par uzglabasanu un stabilitate

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

HYASE-10X $kidums ir stabils [idz deriguma termina

beigu datumam, kas noradits uz pudeli$u mark&jumiem

un partijai raksturigaja analizes sertifikata.

Skiduma pudeles nedrikst uzglabat péc atvérsanas. Péc
0 3 izmetiet i Skidumu.

ieve llatie die een IVF-behandeling
of fertiliteitspreservatie ondergaan.

Verdun HYASE-10X ofwel met d

Contr

HYASE™-10X contém gentamicina. N&o utilizar em
doentes com hipersensibilidade/alergia conhecida a este
componente.

Descricédo do produto
HYASE-10X é um tampao salino fisiolégico que contém

hialuronidase, albumina de soro humano (HSA) e
icina como agente

iano.

Para utilizagdo ap6s diluigao de 1:10 de acordo com uma
das seguintes opgdes:

1) G-MOPS™ PLUS ou G-MOPS™ suplementado com
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-10X é de
800 IU/ml antes de diluigéo.

O resumo da seguranga e do desempenho clinico pode
ser encontrado em www.vitrolife.com

Instrugdes de armazenamento e
estabilidade

Conserve ao abrigo da luz a uma

1) G-MOPS™ PLUS alebo G-MOPS™ doplneny
roztokom HSA-solution™ a ekvilibracia pri teplote +37 °C
a okolitej atmosfére.

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

Koncentracia hyaluronidazy v HYASE-10X je 800 IU/ml
pred zriedenim.

Suhrn bezpeénostnych informacii a informécii o klinickej
acinnosti najdete na lokalite www.vitrolife.com
Pokyny na skladovanie a stabilita
Skladujte v tme pri teplote +2 az +8 °C.
HYASE-10X je stabilny do datumu pouzitelnosti
uvedeného na $titkoch nadob a v certifikate o analyze
prislusnej Sarze.

Neskladujte otvorené flase s médiom. Po ukonceni
zakroku zvysky média zlikvidujte.

Pokyny na pouzitie

Vyrobok musi pouzivat odbornik v oblasti [VF.

Bru ling
Produkten ska anvandas av IVF-personal.

Patientmalgruppen ar vuxna eller personer i
reproduktiv alder som genomgar IVF-behandling eller
fertilitetsbevarande atgarder.

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

Forbered och mérk sterila, icke-toxiska flerbrunnsskalar
och forbered 3 brunnar med nagot av 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 anvénds som medium fér 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 @n 30 sekunder.

For 6ver oocyterna fran HYASE till den forsta tvattbrunnen
med en steril pipett. Aspirera varje oocyte var for sig upp
och ner med en tunn denuderingspipett for att ta bort
coronan. Pipettens diameter bér vara nagot stérre an

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
over oocyten till nytt supplementerat G-MOPS/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE eller andra likvardiga droppar for
oocythantering eller, vid behov, till odlingsmedium fér
ytterligare inkubering och mognad.

Specifikationer
Aseptiskt filtrerad

Bakteriella endotoxiner (LAL-analys) [EU/mL] <0,5*
Test avseende borttagande X

av cumulusceller GODKAND
Musembryotest Ej utfort
pH-testat*

Osmolalitet testad*™

*efter spadning 1:10 i G-MOPS PLUS

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

Cielovou skupinou i je

der

v
alebo reprodukénom veku, ktora podstupuije liecbu
neplodnosti.

Zriedte HYASE-10X jednym zo suplementovanych
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE v pomere 1:10,
dobre premiesaijte.

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 platnicky so zriedenym HYASE
a suplementovanym G-MOPS/G-MOPS PLUS na
dobu15 minat.

Ak sa ako riediace médium pouziva G-GAMETE, dosticky
ekvilibrujte 3 hodiny pri teplote +37 °C a 6 % CO,.

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

Na prenos oocytov z HYASE do prvej premyvacej jamky
pouzite sterilnd pipetu. Jemnou denudaénou pipetou
aspirujte oocyty po jednom tak aby sa odstranila korona.
Priemer pipety by mal byt o nie¢o vacsi 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 manipuléciu pripadne na dal$iu
inkubaciu a dozrievanie.

Specifikacie
Asepticky filtrované

+2e+8°C.

HYASE-10X mantém-se estavel até & data de validade
indicada nos rétulos do frasco e no Certificado de Analise
especifico do LOTE.

Os frascos de meios nao devem ser guardados apds a
abertura. Rejeite os meios em excesso apds a conclusdo
do procedimento.

Instrugées de utilizagao

O produto devera ser utilizado por um profissional de
Reprodugado Humana Assistida (RHA).

O grupo-alvo do paciente é uma populagéo adulta ou em
idade reprodutiva que se submete a um tratamento IVF
ou de preservagao de fertilidade.

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

Prepare e rotule placas estéreis, ndo téxicas multipogos
e prepare 3 pogos de G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE suplementado para cada pogo de HYASE.
Pré-aquega as placas multipogos com HYASE diluido

e G-MOPS/G-MOPS PLUS suplementado durante 15
minutos.

Se 0 G-GAMETE for utilizado como meio de diluigao,
estabilize as placas a +37°C e 6% de CO, durante 3
horas.

Utilizando uma pipeta de furo grande estéril, coloque

3-5 ovocitos no HYASE. Pipete suavemente o HYASE e
os ovocitos para dispersar as células do cumulus. Nao
exponha os ovécitos 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 desnudag&o de diametro estreito, aspire cada ovacito

G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE tot een verhouding
van 1:10, goed mengen.

Label steriele, niet-toxische multi-well schalen, vul 3 wells
met gesupplementeerde G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE voor elke well met HYASE.

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

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

Plaats met behulp van een pipet met brede diameter

3-5 eicellen in de HYASE. Pipetteer de 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

ij druppels voor ei i ie of, indien
nodig, naar een kweekmedium voor verdere incubatie
en rijping.

Specificaties
Aseptische filtratie

Bacteriéle endotoxines (LAL-test) [EU/mI] <0,5*
Test voor verwijdering
van cumuluscellen GOEDGEKEURD

Muis embryo test (MEA) Niet uitgevoerd

indi de cima abaixo para retirar a corona. O
diametro da pipeta devera ser ligeiramente superior ao do
ovdcito. A utilizagdo de uma pipeta muito estreita ou com
rebordos recortados pode danificar o ovécito.

Use os outros dois pogos para lavar o ovdcito. Transfira

o ovdcito para as goticulas novas de G-MOPS/G-MOPS
PLUS/G-GAMETE suplementado ou outras equivalentes
para manuseamento de ovdcitos ou, se necessario, para
0 meio de cultura para posterior incubagéo e maturagéo.

Especificagdes
Assepticamente filtrado

Endotoxinas bacterianas (ensaio LAL) [UE/ml] <0,5*
Ensaio de remogao de células
do cumulus PASSE

Ensaio de embrides de rato Néo realizado

pH testado*

Osmolaridade testada™
*apos diluigdo de 1:10 em G-MOPS PLUS

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

Precaugoes

Néo usar o produto se a integridade do frasco estiver
comprometida. Nao use HYASE-10X se estiver turvo.
HYASE-10X contém hialuronidase, albumina de soro
humano e gentamicina.

Atengao: Todos os produtos sanguineos devem ser
tratados como potencialmente infeciosos. O material de
origem do qual este produto foi derivado foi classificado
ccomo negativo quando testado quanto a HIV, HBc, HCV
e HTLV I/l e nao reativo quanto a HbsAg, HCV RNA

e HIV-1 RNA e sifilis. Nao sao conhecidos quaisquer
métodos de teste que possam oferecer garantia de

que os produtos derivados de sangue humano ndo

pH getest*

Osmolaliteit getest*

agentes ir

A sua reutilizagéo pode resultar em contaminagéao
iologica e/ou em Ges das propri

micr

*na verdunning 1:10 in G-MOPS PLUS

LOT-specifieke testresultaten zijn beschikbaar op het

analysecertificaat dat steeds wordt meegeleverd.

Voorzorgsmaatregelen

Gooi het product weg indien de fles beschadigd is.

Gebruik HYASE-10X niet als het er troebel uitziet.

HYASE-10X bevat hyaluronidase, menselijk serum

albumine.

Waarschuwing: Alle bloedproducten moeten als mogelijk
ij worden. Het br i

Noradijumi lietoSanai

Izstradajumu drikst izmantot IVF specialists.

Pacientu mérkgrupa ir pieaugusie vai reproduktiva
vecuma personas, kam tiek veikta in vitro apauglo$ana
(IVF) vai auglibas saglabasana.

Atskaidiet HYASE-10X ar papildinato G-MOPS / G-MOPS
PLUS / G-GAMETE attieciba 1:10 un rlipigi samaisiet.
Sagatavojiet un markgjiet sterilas un netoksiskas vairaku
iedobju plates, ka arf sagatavojiet 3 iedobes ar papildinatu
G- MOPS /G-MOPS PLUS / G-GAMETE katrai HYASE
iedobei.

waarvan dit product werd afgeleid, werd negatief
bevonden bij tests op antilichamen voor HIV, HBc, HCV,
en HTLV I/ll en niet-reactief bevonden voor HbsAg, HCV
RNAen 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 wijzi in de eiger van

do produto.

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

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

Qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do estado membro em que o
utilizador e/ou paciente se encontra.

Nao usar para injegao.

Elimine o produto de acordo com a pratica clinica

padréo para residuos médicos perigosos, quando o
procedimento estiver concluido.

Atencéo: Segundo a lei federal (EUA) a venda deste
dispositivo esta sujeita a receita médica (Rx only).

het product.

Vitrolife raadt aan om media uitsluitend te openen en
te gebruiken onder steriele condities om contaminatie

IO Instructiuni de utilizare
Mediu pentru eliminarea celulelor cumulus.

entre Bakterialne endotoxiny (LAL test) [EU/mI] <0,5%
Test na odstranenie buniek
Cumulus Oophorus PASS (uspesny)

Test na my$acich embryach Nerealizovany

Testované pH*

Testovana osmolalita®

*po zriedeni 1:10 v G-MOPS PLUS

Vysledky testov pre jednotlivé Sarze najdete v Certifikate
analyzy doloZzenom ku kaZdej dodavke.

Preventivne opatrenia

Ak doslo k poruseniu celistvosti liekovky, produkt
zlikvidujte. Nepouzivajte HYASE-10X, ak sa zda byt'
zakaleny.

HYASE-10X obsahuje hyaluronidazu a ludsky sérovy
albumin.

Upozornenie: V3etky krvné produkty je potrebné
povazovat za potencialne infekéné. Zdrojovy material, z
ktorého bol tento produkt vyrobeny, bol na zaklade testov
na protilatky proti HIV, HBc, HCV, a HTLV I/ll uréeny ako
negativny a bez reakcie na protilatky proti HbsAg, HCV
RNA a HIV-1 RNA a syfilisu. Ziadne zname testovacie
metédy nedokazu zarucit, Ze produkty ziskané z fudskej
krvi nespdsobia prenos infekcie.

Opakované pouzitie méZe mat za nasledok
mikrobiologickt kontaminaciu a / alebo zmeny vlastnosti
produktu.

Aby nedoslo ku kontaminacii, spolocnost Vitrolife dérazne
odporuca, aby sa vSetky latky otvarali a pouzivali len
pouzitim aseptickych postupov.

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

Kazda vazna udalost, ktora sa vyskytne v suvislosti s
pombckou, by sa mala oznamit vyrobcovi a prisluSnému
organu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient trvaly pobyt.

Produkt nie je uréeny na injekéné podanie.

Po ukonéeni zakroku produkt zlikvidujte podfa
Standardného klinického postupu, ktory sa pouziva na
likvidaciu nebezpeéného odpadu.

Upozornenie: Federalny (USA) zakon obmedzuje predaj
tejto pomocky iba prostrednictvom alebo na objednavku
lekara alebo praktického lekara vyskoleného na jej
pouzivanie (Rx only).

S| Indikacija za uporabo
Medij za odstranjevanje kumulusnih celic.

Kontraindikacije

HYASE™-10X Ne uporabljajte pri bolnikih z znano
DreobEutioat o na
p l

Opis izdelka

HYASE-10X je sestavljen iz pufra fizioloske slane
raztopine, ki vsebuje hialuronidazo, €loveski serumski
albumin gentamicin kot protibakterijsko sredstvo.

Za uporabo po redéenju v razmerju 1:10 z eno od
naslednjih dveh moznosti:

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

Forsiktig g8
Kasta produkten om forseglingen ar bruten. Anvand inte
HYASE-10X om det ar grumligt.

HYASE-10X innehaller hyaluronidas och humant
serumalbumin.

Varning! Alla blodprodukter ska behandlas som potentiellt
smittfarliga. De ramaterial som produkten tillverkats av
var negativa vid test av antikroppar mot HIV, HBc, HCV,
och HTLV I/l och icke-reaktivt mot HbsAg, HCV RNA och
HIV-1 RNA samt syfilis. Det finns inga kinda testmetoder
som garanterar att produkter av humant blod inte 6verfor
smittfarliga amnen.

Ateranviandning kan resultera i mikrobiologisk

1 och/eller fora pre 1skaper.

For att férhindra kontaminering rekommenderar Vitrolife
att medier enbart 6ppnas och anvénds med aseptisk
teknik.

Risken for reproduktions- och utvecklingstoxicitet for IVF-
medier, inklusive Vitrolifes IVF-medier, har inte faststéllts
och &r osaker.

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

Far inte injiceras.

Kasta produkten enligt sedvanlig klinisk praxis for
medicinskt riskavfall nar arbetet ar avslutat.

OBS! Enligt amerikansk lag far denna produkt enbart
séljas eller ordineras av lakare eller praktiker som ar
tranad i hur den anvands (Rx only).

tr: Kullanim endikasyonu
Kiimiilis hiicrelerinin giderilmesi igin medyum.
Kontrendikasyonlar

HYASE™-10X gentamisin igerir. Bilesene karsi bilinen
asirn i jisi bulunan kullanmayin.

Uriin Agiklamasi

HYASE-10X, hyaliironidaz, insan serumu albiimini ve
antibakteriyel ajan olarak gentamisin igeren fizyolojik tuz
tamponudur.

Asagidaki iki alternatifle 1:10 oraninda diliisyondan sonra
kullanima yoneliktir:

1) G-MOPS™ PLUS yada 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-10X'teki hyaliironidazin konsantrasyonu
diliisyondan 6nce 800 IU/ml'dir.

Giivenlik ve klinik performans 6zeti www.vitrolife.com
adresinde bulunabilir.

Depolama talimatlar ve stabilite

+2 ve +8°C arasinda karanlik ortamda muhafaza edin.
HYASE-10X, kap etiketlerinde ve LOT'a 6zel Analiz
Sertifikasinda belirtilen son kullanim tarihine kadar
stabildir.

Medyum siseleri agildiktan sonra depolanmamalidir.
islem tamamlandiktan sonra artan medyumlari atin.

Kullanim yonergeleri
Urin bir IVF uzmani tarafindan kullanimalidir.

Hedef hasta grubu, IVF tedavisi veya dogurganlik koruma
tedavisi goren yetigkinler veya dogurganlik gaginda olan
popiilasyondur.

HYASE-10X'i eklentili G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-
GAMETE ile 1:10 oraninda diliie edin.

Steril, toksik olmayan, gok kuyucuklu kaplari hazirlayip
etiketleyin ve her bir HYASE kuyucugu igin 3 kuyucuk
eklentili G- MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE hazirlayin.
Diltie edilmis HYASE ve eklentili G-MOPS/G-MOPS
PLUS igeren gok kuyucuklu kaplari 15 dakika 6n isitmaya
tabi tutun.

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

Steril, genis ¢apli bir pipet kullanarak 3-5 oositi HYASE'in
icine yerlestirin. Kiimdiliis hiicrelerini yok etmek igin
HYASE'i ve oositleri nazikge pipetleyin. Oositleri 30
saniyeden fazla HYASE ¢ozeltisine maruz birakmayin.
Oositleri HYASE'ten ilk yikama kuyucuguna transfer
etmek igin steril bir pipet kullanin. Koronayi gikarmak igin
dar gapli deniidasyon pipeti kullanarak her bir oositi tek
tek aspire ederek asagi-yukari hareket ettirin. Pipetin
¢apl, oositin gapindan biraz bilyiik olmalidir. Cok dar ya
da ucu tirtikli bir pipet kullaniimasi oosite zarar verebilir.
Kalan iki yikama kuyucugunu oositi durulamak igin
kullanin. Oositi, oosit muamelesi veya gerekiyorsa ileri
inkiibasyon ve olgunlagma igin yeni eklentili G-MOPS/G-
MOPS PLUS/G-GAMETE'e veya es degerdeki baska bir
damlaciga transfer edin.

Ozellikler

Aseptik olarak filtrelenmistir

2) Medij G-GAMETE™, ekvilibriran pri
in v atmosferi s 6 % CO,.
Koncentracija hialuronidaze v mediju HYASE-10X je
800 i.e./ml pred redéenjem.

Povzetek varnosti in kliniénega delovanja lahko najdete
na naslovu www.vitrolife.com

Navodila za shranjevanje in stabilnost
Shranjujte v temnem prostoru pri +2 do +8°C.

Medij HYASE-10X je stabilen do datuma izteka roka
uporabnosti, navedenega na etiketah na vsebnikih in na
potrdilu o analizi za posamezno serijo.

Stekleni¢k z mediji po odprtju ne smete shraniti. Po
opravljenem postopku preostanke medijev zavrzite.

Navodila za uporabo

Izdelek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za
oploditev in vitro.

Ciljna skupina bolnikov je odrasla populacija ali populacija
v reproduktivni dobi, ki se zdravi z IVF ali ohranja
plodnost.

Razredcite medij HYASE-10X s suplementiranim medijem
G-MOPS/G-MOPS PLUS/G-GAMETE v razmerju 1:10 in
dobro premesaijte.

Pripravite in oznadite sterilne netoksi¢ne posodice z

vec 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 redéenje uporabljate medij G-GAMETE, posodice

3 ure ekvilibrirajte pri temperaturi +37 °C in v atmosferi
$6% CO,.

14379 Bakteriyel endotoksin (LAL testi) [EU/mI] <0,5%

+
! Kiimiilis Hiicresi Giderme Testi GECER
Fare Embriyo Testi Yapilmadi

pH testi yapilmistir*

Osmolalite testi yapilmigtir*

*G-MOPS PLUS'ta 1:10 oraninda diliie ettikten sonra

LOT 6zel test sonuglari her teslimatta sunulan Analiz
Sertifikasinda mevcuttur.

Onlemler

Sise blitlinligu bozulmussa Uriind atin. HYASE-10X
bulanik goriiniiyorsa kullanmayin.

HYASE-10X, hyaltironidaz ve insan serum albtimini igerir.

Dikkat: Tim kan Urlinlerine potansiyel bulagici olarak
muamele yapilmalidir. Bu triintin tiretildigi kaynak
malzeme, HIV, HBc, HCV, HTLV I/Il antikorlari igin test
edildiginde negatif ; HbsAg, HCV RNA ve HIV-1 RNA
ve frengi igin test edildiginde reaktif olmayan olarak
bulunmustur. Bilinen higbir test yéntemi insan kanindan
turetilen Grtinlerin bulagici ajan iletmeyecegini garanti
edemez.

Yeniden kullanim mikrobiyolojik bozunmaya ve/veya
iriinde ozellik degisikliklerine neden olabilir.
Vitrolife, kontamil igin n

sadece aseptik tekniklerle agiimasini ve kullaniimasini
Onermektedir.

IVF medyumlari (Vitrolife'in IVF medyumlari dahil olmak
iizere) igin Ureme toksisitesi ve gelisimsel toksisite riskleri
belirlenmenmistir ve kesin degildir.

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay,
lireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Enjeksiyon icin degildir.
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Americas

Tel: + 1-866-848-7687

E-mail: support.us.fertility@vitrolife.com

Europe, Middle East, Asia, Pacific, Africa

Tel: +46-31-721 80 20

E-mail: support.fertility@uvitrolife.com

Vitrolife Sweden AB, Gustaf Werners gata 2, SE-421 32
Vastra Frolunda, Sweden (visiting address). Box 9080,
SE-400 92 Géteborg, Sweden (postal address).
Vitrolife Inc., 3601 South Inca Street, Englewood CO
80110, USA.

Vitrolife Pty. Ltd., Level 10, 68 Pitt Street, Sydney NSW
2000, Australia.
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